HDL Colesterol

Direto

Finalidade
Método colorimétrico sem precipitagdo para a determinagdo de HDL-colesterol
em soro ou plasma.

Significado clinico

As lipoproteinas plasmaticas sdo particulas arredondas que contém quantidades
varidveis de colesterol, triglicerideos, fosfolipidios e proteinas. Os fosfolipidios,
o colesterol livre e as proteinas constituem a superficie externa da particula
lipoproteica, sendo que suas cores contém em maior quantidades colesterol es-
terificado e triglicerideos. Estas particulas solubilizam e transportam o colesterol
na corrente sanguinea.

A proporgao relativa de proteina e lipidios determina a densidade destas lipopro-
teinas e provéem as bases sobre as quais pode-se estabelecer uma classificagdo.
A mesma pode ser: quilomicrons, lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL
- Very Low Density Lipoproteins), lipoproteinas de baixa densidade (LDL - Low
Density Lipoproteins) e lipoproteinas de alta densidade (HDL - High Density
Lipoproteins). Diferentes estudos clinicos demonstraram que as variadas classes
de lipoproteinas tem diferentes e variados efeitos no risco de doengas corondrias.
A fungdo principal das HDL no metabolismo lipideo é a captagdo e transporte de
colesterol desde os tecidos periféricos ao figado com um processo conhecido
como transporte reverso do colesterol (mecanismos cardioprotetivo).

O HDL-colesterol baixo, associa-se com um alto risco de doengca cardiaca. Porém,
a determinagdo de HDL-colesterol é uma ferramenta util na identificagdo de
individuos de com alto risco.

Fundamentos do método

Este € um método homogéneo que utiliza dois reagentes. Durante a primeira
etapa da reagdo é solubilizado e consumido o colesterol livre ou unido a proteinas
distintas da HDL em uma reagdo que envolve a colesterol oxidase (CHO), peroxi-
dase (POD) e N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-toluidina dissédica (TOOS), o que
origina um produto sem cor. Em uma segunda etapa, as HDL sdo especificamente
solubilizadas por um detergente. O HDL-colesterol é liberado para reagir com
colesterol esterase (CHE), colesterol oxidase e TOOS, dando um produto colorido:
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Reagentes fornecidos

A. Reagente A: solugdo de colesterol oxidase (< 1000 U/L), peroxidase (< 1300 U/L)
e N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-toluidina dissédica (TOOS) (< 1 mM), em
tampdo de Good, com estabilizante e conservador apropriados.

B. Reagente B: solugdo de detergente (< 2%), colesterol esterase (< 1500 U/L) e
4-aminoantipirina (4-AAP) (< 1 mM), em tampdo de Good, com estabilizante e
conservador apropriados.

Calibrador: soro humano liofilizado contendo lipoproteinas de diferentes tipos
incluindo HDL. A concentragdo é variavel de acordo com o lote (vide concentragdo
no roétulo).

Reagentes ndo fornecidos
Agua destilada.

Instrugdes de uso

Reagentes A e B: prontos para uso.

Calibrador: reconstituir com o volume de dgua destilada indicado no rétulo.
Tampar o frasco e deixar em repouso durante 5 minutos. Ajudar a dissolver ho-
mogeneizando o frasco suavemente, evitando a formagdo de espuma. N3o agitar.

Precaugées

- Os reagentes sdo para uso diagndstico "in vitro".

- N&o pipetar com a boca.

- O Calibrador foi examinado para HBsAg, HCV e anticorpos contra os virus HIV
1/2 encontrando-se ndo reativo. O mesmo deve ser utilizado como se tratando
de material infectante.

- Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de trabalho no labo-
ratério de analises clinicas.

- Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados conforme a regulagdo
local vigente.

Estabilidade e instru¢Ges de armazenamento

Os Reagentes fornecidos sdo estaveis sob refrigeragdo (2-8°C) até a data de ven-
cimento indicada na embalagem. Uma vez utilizados os reagentes sdo estaveis
durante 3 semanas sob refrigeragdo (2-8°C).

Uma vez reconstituido, o Calibrador é estavel 1 semana sob refrigeragdo (2-8°C)
ou 1 més congelado (-20°C). Ndo congelar e descongelar repetidamente.

Amostra

Soro ou plasma

a) Coleta: obter a amostra da maneira habitual.

b) Aditivos: heparina ou EDTA quando for utilizado plasma como amostra.

c) Estabilidade e instrugées de armazenamento: centrifugar e separar o soro do
codgulo dentro das 3 horas apds a coleta. Se ndo processar na hora, as amostras
podem-se conservar durante 1 semana sob refrigeragdo (2-8°C).

Inteferéncias

N&o sdo observadas interferéncias por acido ascorbico até 100 mg/dL, hemoglobina até
1000 mg/dL, bilirrubina até 60 mg/dL, nem triglicerideos até 1200 mg/dL. (Vide
“Limitagdes do procedimento”).

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas e doencas neste método.

Material necessario (ndo fornecido)
- Material volumétrico para medir os volumes indicados.
- Analisador automatico.

Procedimento

(Analisador automatico)

A seguir, detalha-se um procedimento geral para HDL Colesterol Direto em um
analisador automatico. Quando utilizada a técnica para um analisador em parti-
cular deve seguir as instrugdes de trabalho do mesmo.

Amostra ou Calibrador 3uL

Reagente A 300 uL

Incubagdo durante 5 minutos a 37°C. Leitura de absorbancia a 600/700 nm
(Branco de Amostra).

Reagente B 100 uL

Incubagdo durante 5 minutos a 37°C. Leitura do resultado a 600/700 nm (con-
centragdo de HDL-colesterol).

Calibragdo

O Calibrador deve processar-se junto com as amostras e da mesma maneira que
estas. As concentragdes do Calibrador encontram-se em volta dos niveis do critério
médico e sdo variaveis lote a lote (vide concentragdo no rétulo). Ingressar o valor
de concentragdo do calibrador cada vez que se mude o lote.

Método de controle de qualidade

Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade (Laborcontrol 1 e
Laborcontrol 2 da Laborlab) com concentragdes conhecidas de HDL colesterol,
com cada determinagdo.

Valores de referéncia

Os valores esperados de HDL colesterol sdo os seguintes:

Homens: 30 - 70 mg/dL

Mulheres: 30 - 85 mg/dL

O painel de expertos do National Cholesterol Education Program (NCEP) fornece
os seguintes valores de HDL colesterol:

40-60 mg/dL

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega seus préprios valores de referén-
cia. No entanto, valores maiores de 40 mg/dL consideram-se recomenddveis e 0s
que encontram-se acima de 60 mg/dL foram considerados de protecdo. Porém,
valores de HDL colesterol por baixo de 40 mg/dL consideram-se como indice
significativo de risco de doenga cardiaca coronaria.

Limitagdes do procedimento

Vide “Interferéncias”

Ndo devem utilizar-se anticoagulantes que contenham citrato.
N&o expor os reagentes a luz.

Conservar os reagentes conforme as instrugdes.
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No caso de amostras com concentracdes de triglicerideos superiores a 1200 mg/dL,
diluir as mesmas com solugdo fisioldgica.

C€

Desempenho

a) Reprodutibilidade: processando simultaneamente replicados de uma mesma
amostra em um mesmo dia, obteve-se:

SiMBOLOS

Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE
para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"

[LEC [REP] Representante autorizado na Comunidade Europeia

Uso médico-diagndstico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Nivel D.P. CV.
32,9 mg/dL +0,6 mg/dL 1,9%
50,7 mg/dL +0,9 mg/dL 1,7%
101,3 mg/dL +1,5 mg/dL 1,5%

Data de validade

Processando a mesma amostra em dias diferentes, obteve-se:

Nivel D.P. CV.
32,8 mg/dL +0,8 mg/dL 2,4%
50,0 mg/dL +1,2 mg/dL 2,5%
100,1 mg/dL +2,3 mg/dL 2,3% cont

b) Linearidade: a reag&o é linear até 200 mg/dL. Para valores superiores, diluir a
amostra com solugdo fisioldgica e multiplicar o resultado pelo fator de dilui¢do
utilizado.

c) Limite de detecgdo: a minima concentragdo quantificavel de HDL colesterol
é 4 mg/dL.

d) Recuperagdo: acrescentando quantidades conhecidas de HDL colesterol a
distintos soros, obteve-se uma recuperagao entre 98,4 e 99,0%.

Parametros para analisadores automaticos
Para as instrugdes de programacdo deve-se consultar o manual de uso do ana-
lisador.

Calibr. | |
Apresentagao
1 x 60 mL Reagente A
1x 20 mL Reagente B
1x — 1 mL Calibrador
(Cod. 1770160)

[conTroL]
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1 x 30 mL Reagente A

1 x 10 mL Reagente B

1x — 1 mL Calibrador
(Cod. 1770161)
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Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo
de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos
para Laboratdrios Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio
deste kit, assim como em sua conservagdo.
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Limite de temperatura (conservar a)
N&o congelar

Risco bioldgico

Volume apds a reconstituigdo
Conteudo

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrugdes de uso
Calibrador

Controle

Controle Positivo

Controle Negativo

Numero de catélogo
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