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METODO
Enzimatico-Colorimétrico (Precipitagdo Seletiva).

FINALIDADE

Reagentes para determinagao do colesterol HDL no soro ou plasma apds precipitacdo
seletiva das lipoproteinas de baixa e muito baixa densidade (LDL e VLDL). Somente
para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

Os quilomicrons, as lipoproteinas de muita baixa densidade (VLDL) e as lipoproteinas
de baixa densidade (LDL) s&o quantitativamente precipitadas com fosfotungstato e
ions magnésio.

Apds centrifugacdo, o sobrenadante contém as lipoproteinas de elevada densidade
(HDL), cujo colesterol é quantificado fotometricamente mediante as rea¢des acopladas
descritas abaixo.

A absorbancia do complexo formado (vermelho), medida em 500 nm, é diretamente
proporcional a concentragao de colesterol HDL da amostra.

Esteres do Colesterol i, Colesterol + Acidos Graxos

CHOD

Colesterol+O, _____ 5  Colest-4-en-ona+H,0,

2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina Fop > 4H,0 + quinoneimina

SIGNIFICADO CLIiNICO

Os lipoproteinas de alta densidade (HDL = High Density Lipoproteins) exercem uma
acao importante na concentragéo do colesterol nos tecidos. Atuam ainda no retorno do
colesterol dos tecidos periféricos para o figado.

A taxa de Colesterol HDL mantém uma relagéo inversa com o fator de risco de DAC
(Doenga Arterial Coronariana), isto €, quanto maior o seu teor na circulagdo menor o
risco de DAC. Deste modo, o colesterol HDL exerce um efeito protetor contra a
aterosclerose.

A prevaléncia da enfermidade coronariana € muito maior em individuos com niveis
reduzidos de HDL do que em individuos com teores elevados.

Ao contrario, a taxa de Colesterol LDL esta diretamente relacionada com o fator de
risco de DAC, isto &, quanto maior o seu teor na circulagéo maior € a probabilidade do
individuo desenvolver essa doenca.

O colesterol, a hipertensdo arterial, o fumo e a intolerancia a glicose sdo quatro
grandes fatores para o desenvolvimento da DAC.

Exercicios fisicos podem aumentar o Colesterol HDL, assim como algumas drogas:
lovastatina, acido nicotinico, ciclofenil, cimetidina, etanol, estrogénios, terbutalina.
Valores baixos de Colesterol HDL s&o encontrados em individuos obesos, de vida
sedentaria, fumantes, diabéticos, na colestase, hepatopatia, arterioclerose,
coronariopatia, etc.

QUALIFICAGOES DO PRODUTO

e A separacdo do Colesterol HDL das lipoproteinas VLDL e LDL é feita por
precipitacdo seletiva e quantitativa pelo fosfotungstato e ions de magnésio,
obtendo-se resultados comparaveis aos do método de referéncia.

e O kit emprega reagentes liquidos, prontos para uso facilmente adaptavel em
analisadores automaticos e semi-automaticos.

e A metodologia permite obter resultados exatos e precisos se for executada
conforme descrita nesta Instrugcdo de Uso.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES
Conservar entre 2-8 °C
1. Padrao - Contém colesterol 0,52 mmol/L e azida sédica 14,6 mmol/L.
Armazenar bem vedado para evitar evaporagao.
A concentragdo equivalente (40 mg/dL) do Padrao esta indicada no rétulo do frasco.
2. Precipitante - Contém acido fosfotingstico 1,5 mmol/L e cloreto de magnésio 54
mmol/L.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem
vedados e se evite a contaminagao durante o uso.

REAGENTE NAO FORNECIDO
Reagente de Cor do kit de Colesterol - REF. 460 da Gold Analisa.
Devera ser adquirido separadamente.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
e Espectrofotdmetro (leitura entre 490 a 540 nm);
e Tubos e pipetas;
e Centrifuga;
e Banho-maria a 37 °C;
e Crondémetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS
e Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.
e Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugao
do teste.
e De acordo com as instrugbes de biosseguranca, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
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e O Padrao (1) contém azida com conservante. Evitar contato com os olhos, pele e
mucosas. N&o aspirar ou ingerir.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

AMOSTRA

SORO ou PLASMA (heparina, EDTA).

O analito é estavel 7 dias entre 2-8 °C.

Nao utilizar amostras fortemente hemolisadas.

A amostra de sangue deve ser colhida apés um jejum de 12 horas para evitar a
interferéncia da lipemia pos-prandial que geralmente estd presente em amostras
obtidas sem jejum.

Nota: Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das
amostras bioldgicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas
de Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

INFLUENCIAS PRE-ANALITICAS

Os valores de Colesterol HDL de uma mesma pessoa e em ocasides diferentes
podem variar consideravelmente devido as variagbes bioldgicas e também as
variagdes do método analitico.

As concentragdes de colesterol HDL podem ainda variar devido a: dietas, pratica de
exercicios, variagao do peso corporal, agdo de horménios, uso de alcool, fumo.

INTERFERENCIAS

A bilirrubina até 5 mg/dL, lipemia (triglicérides até 750 mg/dL), hemdlise (hemoglobina
até 180 mg/dL) ndo produzem interferéncias significativas.

Valores de bilirrubina acima de 5 mg/dL produzem resultados falsamente diminuidos.
Valores de triglicérides acima de 750 mg/dL produzem resultados falsamente
elevados.

PROCEDIMENTO DO TESTE
A.Condigdes de Reacao

e Leitura: Comprimento de onda 500 nm
e Medida: Contra o Branco

e Tipo de reagao: Ponto final

Notas

1. A relagdo amostra/precipitante deve ser mantida em 1/1.

2.0 sobrenadante obtido deve ser completamente limpido e claro.

3.Apds a centrifugagdo, remover o sobrenadante limpido dentro de 15 minutos para
evitar resultados falsamentes elevados.

4.Algumas amostras, principalmente as lipémicas, podem apresentar o sobrenadante
limpido com uma camada na sua superficie que nédo deve ser pipetada para evitar
resultados falsamente elevados.

5.Amostras lipémicas e algumas néo lipémicas podem resultar em sobrenadantes
turvos. Nestes casos, diluir o soro a 1/2 com solugéo de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e
repetir a precipitacdo. Realizar a dosagem e multiplicar o resultado final por 2.No
caso de persistir a turbidez ou de n&o obter uma boa sedimentag&o do precipitado,
a amostra ndo podera ser utilizada para dosagem do Colesterol HDL por esta
metodologia.

6.Para a determinacdo do colesterol HDL no sobrenadante, utilizar o Reagente de
Cor do kit de Colesterol - REF. 460.

B. Técnica de Analise

Precipitagdo das VLDL e LDL
1.Em um tubo de centrifuga pipetar:

Amostra 250 pL

250 pL

Precipitante

2. Agitar fortemente por 30 segundos.

3. Centrifugar a 3500 rpm durante 15 minutos para obter um sobrenadante limpido.

4.Pipetar o sobrenadante limpido, imediatamente ap6s a centrifugagédo, tomando o
cuidado para nao ressuspender o precipitado para evitar resultados falsamente
elevados.

Ver Notas acima.

Colorimetria
1.ldentificar 3 tubos de ensaio e pipetar:

Tubos Branco Teste Padrao
Sobrenadante 100 pL

Padrao (1) 100 pL

Reagente de Cor (REF.460) 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2.Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 °C por 10 minutos. O nivel de agua
do banho-maria deve ser superior ao nivel dos reagentes nos tubos.
3.Fazer as leituras fotométricas do Padrao (AP) e do Teste (AT) em 500 nm, zerando

o aparelho com o Branco.
nalisa



A cor é estavel durante 60 minutos.

Calculos

CP =40 mg/dL = Concentragao Equivalente indicada no rétulo do frasco.
CT = Concentragado do Teste

AP = Absorbancia do Padrao

AT = Absorbancia do Teste

FC =CP + AP

CT (mg/dL) = FC x AT

Exemplo

CP =40 mg/dL Se AP =0,320
FC =CP +AP =40 +0,320 = 125

CT = FC x AT = 125 x 0,394 = 49 mg/dL

Se AT =0,394

CALCULO DA CONCENTRAGAO DO COLESTEROL VLDL E LDL

A concentragao do Colesterol VLDL e LDL pode ser calculada através da equagéo de
Friedewald, que é muito exata para amostras cujos valores de triglicérides ndo
ultrapassem 400 mg/dL e ndo pertengam a pacientes portadores de lipoproteinemia do
Tipo IlI.

Equacao de Friedewald

Colesterol LDL = Colesterol Total - (HDL + VLDL)

Colesterol VLDL = Triglicérides + 5

Atencao

e Esta técnica de dosagem é adequada para fotdmetros cujo volume minimo de
solugéo para a leitura é igual ou menor do que 1000 pL.

e O analista sempre deve fazer uma verificagcdo da necessidade de ajuste do volume
para o fotbmetro empregado no seu laboratério.

e Os volumes de amostra e de reagente podem ser modificados proporcionalmente,
sem alterar o desempenho do teste e os célculos.

e Em caso de redugdo dos volumes é necessario observar o volume minimo de
leitura fotométrica.

e \/olumes da amostra menores do que 10 pL séo criticos em aplicagdes manuais e
devem ser usados com cautela porque aumentam a imprecisao da medigao.

Converséo de Unidades
Unidades Convencionais (mg/dL) x 0,026 = Unidades SI (mmol/L)

VALORES DESEJAVEIS DO PERFIL LIPiDICO

Tabela I. Valores de referéncia do perfil lipidico e valor de alvo terapéutico segundo o
risco cardiovascular para adultos >20 anos.

Tabela Il. Valores de referéncia do perfil lipidico para criangas e adolescentes

Tabela | - Adultos

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO’

Linearidade - A reagéo ¢ linear até 200 mg/dL. Para valores maiores, diluir a amostra
com solugdo de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e realizar uma nova determinagéo.
Multiplicar o valor obtido pelo fator de diluigdo empregado.

Repetitividade - A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes
sucessivas de colesterol HDL utilizando duas amostras de soro com concentragdes
diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 1,5 e 0,8%.

Reprodutibilidade - A imprecisdo inter-ensaio foi calculada com 20 determinagdes de
colesterol HDL em dias diferentes utilizando duas amostras de soro com
concentragdes diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 2,0 e 1,7%.

Comparagao de Métodos - O produto foi comparado com outro similar disponivel no
mercado através da andlise de 80 amostras de soro humano com valores
desconhecidos. Os resultados analisados por modelos estatisticos demonstraram que
ndo ha diferenga significativa em um intervalo de confianga de 95% com um
coeficiente de correlagéo r igual a 0,993 e uma equacéo de regressao linear onde y =
0,932x + 1,337.

OBSERVAGOES

1.A observagéo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagédo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2.Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solucéo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3.A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

CT*>310 mg/dL ha probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

Tabela Il - Criancas e adolescentes

Lipides Com jejum Sem jejum
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <170 <170
HDL-C > 45 > 45
LDL-C <110 <110
N&o HDL-C <120 <120

Lipides Com jejum Sem jejum Categoria Referencial Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Codigo de Defesa do Consumidor
(mg/dL) (mg/ dL) A Gold Analisa garante a substituicdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
" - produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
Colesterol Total <190 <190 Desejavel usuario utilize equipamentos e materiais em boas condigdes técnicas, siga
HDL-C > 40 > 40 Desejavel rigorosamente o procedimento técnico e as recomendagdes estabelecidas nas
Instrugdes de Uso.
Categoria de Risco N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto
Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
<130 <130 Baixo AF MS N° 800222-3 - Reg. MS - N° 80022230068
— Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF: 16773
LDL-C <100 < 100 Intermediario Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Fone: (31) 3272-1888
<70 <70 Alto Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020
- Home page: www.goldanalisa.com.br
<50 <50 Muito Alto E-mail: goldanalisa@goldanalisa.com.br
<160 <160 Baixo Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888
Nao HDL-C <130 <130 Intermediario Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda
<100 <100 Alto
<80 <80 Muito Alto SIMBOLOGIA
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CT*>230 mg/dL ha probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informacdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle com valores estabelecidos pelos fabricantes.

E importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variag&o.
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Kit pare determinacio (
Kit para determin

METODO
Enzimatico-Colorimétrico (Precipitacion Selectiva).

META

Reactivos para la determinacion de colesterol HDL en suero o plasma tras la
precipitacion selectiva de lipoproteinas de baja y muy baja densidad (LDL y VLDL).
Sélo para uso diagndstico in vitro.

RAZON FUNDAMENTAL

Los quilomicrones, las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y las lipoproteinas
de baja densidad (LDL) se precipitan cuantitativamente con fosfotungstato e iones de
magnesio.

Tras la centrifugacion, el sobrenadante contiene lipoproteinas de alta densidad (HDL),
cuyo colesterol se cuantifica fotométricamente mediante las reacciones acopladas que
se describen a continuacion.

La absorbancia del complejo formado (rojo), medida a 500 nm, es directamente
proporcional a la concentracién de colesterol HDL en la muestra.

Esteres do Colesterol ﬂ, Colesterol + Acidos Graxos

CHOD

Colesterol+0, _____,  Colest-4-en-ona+H,0,

2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina Fop » 4H,O+quinoneimina

SIGNIFICACION CLINICA

Las lipoproteinas de alta densidad (HDL = High Density Lipoproteins) juegan un papel
importante en la concentracién de colesterol en los tejidos. También actian en el
retorno del colesterol de los tejidos periféricos al higado.

La tasa de Colesterol HDL mantiene una relacion inversa con el factor de riesgo de
EAC (Enfermedad de las Arterias Coronarias), es decir, cuanto mayor es su contenido
en la circulacion, menor es el riesgo de EAC. Asi, el colesterol HDL ejerce un efecto
protector contra la aterosclerosis.

La prevalencia de enfermedad coronaria es mucho mayor en personas con niveles
bajos de HDL que en personas con niveles altos.

Por el contrario, el nivel de colesterol LDL esta directamente relacionado con el factor
de riesgo de EAC, es decir, cuanto mayor sea su contenido en la circulacion, mayor
sera la probabilidad de que el individuo desarrolle esta enfermedad.

El colesterol, la presion arterial alta, el tabaquismo vy la intolerancia a la glucosa son
cuatro factores principales para el desarrollo de la CAD.

El ejercicio fisico puede aumentar el Colesterol HDL, asi como algunos farmacos:
lovastatina, acido nicotinico, ciclofenilo, cimetidina, etanol, estrégenos, terbutalina.

Los valores bajos de Colesterol HDL se encuentran en obesos, sedentarios,
fumadores, diabéticos, en colestasis, enfermedades del higado, arteriosclerosis,
enfermedad de las arterias coronarias, etc.

Mais sobre o texto originalE necessario fornecer o texto original para ver mais
informacdes sobre a tradugédo

Enviar feedback

Painéis laterais

CALIFICACIONES DEL PRODUCTO

e La separacion del colesterol HDL de las lipoproteinas VLDL y LDL se realiza
mediante precipitacion selectiva y cuantitativa por fosfotungstato e iones de
magnesio, obteniendo resultados comparables a los del método de referencia.

e EI kit emplea reactivos liquidos listos para usar facilmente adaptables a
analizadores automaticos y semiautomaticos.

e La metodologia permite obtener resultados exactos y precisos si se realiza como se
describe en estas Instrucciones de uso.

IDENTIFICACION DE REACTIVOS
Almacenar a 2-8°C
1. Estandar: contiene 0,52 mmol/l de colesterol y 14,6 mmol/l de azida sédica.
Conservar herméticamente cerrado para evitar la evaporacion.
La concentracion equivalente (40 mg/dL) del Estandar se indica en la etiqueta del vial.
2. Precipitador - Contiene 1,5 mmol/L de &cido fosfotingstico y 54 mmol/L de cloruro
de magnesio.

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja
del producto cuando se almacenan a la temperatura recomendada, se sellan
herméticamente y se evita la contaminacién durante su uso.

REACTIVO NO SUMINISTRADO
Reactivo de Color del Kit Colesterol - REF. 460 de Gold Analyse.
Debe comprarse por separado.

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS
e Espectrofotometro (lectura entre 490 a 540 nm);
e Tubos y pipetas;
e Centrifugo;
e Bafio Maria a 37 °C;
e Cronografo.
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PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
bioldgicas.

e Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugao
do teste.

e De acordo com as instrugbes de biosseguranca, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

e O Padrdo (1) contém azida com conservante. Evitar contato com os olhos, pele e
mucosas. N&o aspirar ou ingerir.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

MUESTRA

SUERO o PLASMA (heparina, EDTA).

El analito es estable durante 7 dias a 2-8°C.

No utilice muestras muy hemolizadas.

La muestra de sangre debe recolectarse después de un ayuno de 12 horas para evitar
la interferencia de la lipemia posprandial que suele estar presente en las muestras
obtenidas sin ayuno.

Nota: Recomendamos que la recoleccién, preparacion, almacenamiento y disposicion
de muestras bioldgicas se realice siguiendo las recomendaciones de Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico.

Hacemos hincapié en que los errores derivados de la muestra pueden ser mucho
mayores que los errores ocurridos durante el procedimiento analitico.

INFLUENCIAS PREANALITICAS

Los valores de Colesterol HDL de una misma persona y en diferentes momentos
pueden variar considerablemente debido a variaciones biolégicas y también a
variaciones en el método analitico.

Las concentraciones de colesterol HDL también pueden variar debido a: dieta,
ejercicio, variaciéon del peso corporal, acciéon hormonal, consumo de alcohol,
tabaquismo.

INTERFERENCIAS

Bilirrubina hasta 5 mg/dL, lipemia (triglicéridos hasta 750 mg/dL),
(hemoglobina hasta 180 mg/dL) no producen interferencias significativas.
Valores de bilirrubina superiores a 5 mg/dL producen resultados falsamente
disminuidos.

Valores de triglicéridos por encima de 750 mg/dL producen resultados falsamente
elevados.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
A.Condiciones de reaccion

e Lectura: Longitud de onda 500 nm
e Medida: Contra Blanco

e Tipo de reaccion: Punto final

hemodlisis

Los grados

1.La relacién muestra/precipitante debe mantenerse en 1/1.

2.El sobrenadante obtenido debe ser completamente transparente y claro

3.Después de la centrifugacion, elimine el sobrenadante claro dentro de los 15
minutos para evitar resultados falsos altos.

4.Algunas muestras, especialmente las muestras lipémicas, pueden presentar un
sobrenadante claro con una capa en su superficie que no debe pipetearse para
evitar resultados falsos elevados..

5.Las muestras lipémicas y algunas no lipémicas pueden dar como resultado
sobrenadantes turbios. En estos casos, diluir el suero 1/2 con solucién de NaCl 150
mmol/L (0,85%) y repetir la precipitacion. Efectuar la dosificaciéon y multiplicar el
resultado final por 2. En caso de que la turbidez persista o el precipitado no
sedimente bien, la muestra no podra ser utilizada para medir el Colesterol HDL con
esta metodologia.

6.Para determinar el colesterol HDL en el sobrenadante, utilice el Color Reagent del
kit Cholesterol - REF. 460.

B.Técnica de analisis
Precipitacion de VLDL y LDL
1.En una pipeta de tubo de centrifuga:

Muestra 250 pL

250 pL

Precipitante

2. Agitar enérgicamente durante 30 segundos.

3.CCentrifugar a 3500 rpm durante 15 minutos para obtener un sobrenadante claro.

4.Pipetee el sobrenadante transparente inmediatamente después de la
centrifugacion, teniendo cuidado de no volver a suspender el precipitado para evitar
resultados falsos elevados.

Consulte las notas anteriores..

Colorimetria
1. |dentifique 3 tubos de ensayo y una pipeta:
Tubos Blanco | Prueba | Patrén |

Analisa



Flotante 100 pL
Predeterminado (1) 100 pL
Reactivo de Color (REF.460) 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2.Homogeneizar e incubar en bafio maria a 37 °C durante 10 minutos. El nivel del
agua en el bafio de agua debe ser superior al nivel de los reactivos en los tubos.

3.Tome las lecturas fotométricas del Patrén (AP) y Prueba (AT) a 500 nm, poniendo a
cero el dispositivo con el Blanco.

El color es estable durante 60 minutos.

Calculos

PC =40 mg/dL = Concentracién equivalente indicada en la etiqueta del vial.

CT = Concentracion de prueba

AP = Absorbancia del patron

AT = Prueba de absorbancia

FC =CP + AP

CT (mg/dL) = FC x AT

Ejemplo

CP =40 mg/dL Si AP = 0,320 Si AT = 0,394
FC =CP +AP =40+ 0,320 = 125
CT=FCxTA=125x 0,394 = 49 mg/dL

CALCULO DE LA CONCENTRACION DE COLESTEROL VLDL Y LDL
La concentracion de colesterol VLDL y LDL se puede calcular mediante la ecuaciéon de
Friedewald, que es muy precisa para muestras cuyos valores de triglicéridos no
superen los 400 mg/dL y no pertenezcan a pacientes con lipoproteinemia tipo Il1.
Ecuacion de Friedewald
Colesterol LDL = Colesterol Total - (HDL + VLDL)
Colesterol VLDL = Triglicéridos + 5
Aviso
e Esta técnica de dosificacion es adecuada para fotémetros cuyo volumen minimo de
solucién para lectura sea igual o inferior a 1000 pL.
e El analista siempre debe verificar la necesidad de ajustar el volumen para el
fotémetro utilizado en su laboratorio
e Los volumenes de muestra y reactivo se pueden modificar proporcionalmente sin
alterar el rendimiento y los célculos de la prueba.
e En caso de reduccion de volumenes, es necesario observar el volumen minimo de
lectura fotométrica.
e Los volimenes de muestra inferiores a 10 pL son fundamentales en las
aplicaciones manuales y deben utilizarse con precaucién, ya que aumentan la
imprecision de la medicion.

Conversion de unidades
Unidades convencionales (mg/dL) x 0,026 = Unidades S| (mmol/L)

VALORES DESEABLES DEL PERFIL DE LiPIDOS

Tabla I. Valores de referencia del perfil lipidico y valor objetivo terapéutico segun riesgo
cardiovascular para adultos > 20 afios

Tabla Il. Valores de referencia del perfil lipidico de nifios y adolescentes

Tabla | - Adultos

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para controlar y verificar el desempefio del kit se pueden utilizar muestras de control
con valores establecidos por los fabricantes.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores medios y
respectivos limites de variacion.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION’

Linealidad - La reaccion es lineal hasta 200 mg/dL. Para valores superiores, diluir la
muestra con solucién de NaCl 150 mmol/L (0,85%) y realizar una nueva
determinacién. Multiplicar el valor obtenido por el factor de dilucion utilizado.

Repetibilidad: la imprecision intraensayo se calcul6 con 20 determinaciones
sucesivas de colesterol HDL utilizando dos muestras de suero con diferentes
concentraciones.

Los promedios de los coeficientes de variacion obtenidos fueron 1.5y 0.8%

Reproducibilidad: la imprecision entre ensayos se calcul6 con 20 determinaciones de
colesterol HDL en dias diferentes utilizando dos muestras de suero con
concentraciones diferentes.

Los promedios de los coeficientes de variacién obtenidos fueron 2,0y 1,7%.

Comparacion de métodos: el producto se compard con otro producto similar
disponible en el mercado mediante el andlisis de 80 muestras de suero humano con
valores desconocidos. Los resultados analizados por modelos estadisticos mostraron
que no existe diferencia significativa a un intervalo de confianza del 95% con un
coeficiente de correlacion r igual a 0,993 y una ecuacion de regresion lineal donde y =
0,932x + 1,337.

OBSERVAGOES

1.A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagédo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2.Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugéo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3.A &gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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TERMINOS Y CONDICIONES DE LA GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
Ley N° 8078 del 11-9-90 - Codigo de Proteccion al Consumidor
Gold Andlise garantiza la reposicion, sin cargo para el consumidor, de todos los

CT*>310 mg/dL existe la posibilidad de hipercolesterolemia familiar (FH)

Cuadro Il - Niflos y adolescentes

Lipides Con ayuno Sin ayuno Categoria referencial productos que demuestren tener problemas técnicos, siempre que el usuario utilice
(mg/dL) (mg/ dL) equipos y materiales en buenas condiciones técnicas, siga estrictamente el
Colesterol Total* <190 <190 Deseable proced[m|ento técnico y las recomenldam‘ones establec@as en las Instrucciones de
uso. Numero de lote y fecha de caducidad: consulte las etiquetas del producto
HDL-C > 40 > 40 Deseable Gold Analise Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AF MS No. 800222-3 - MS Reg. - No. 80022230068
Categoria de riesgo Granja. respuesta Isabela Fernandes dos Santos - CRF: 16773
Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Teléfono: (31) 3272-1888
<130 <130 Pequefo Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020
Lo Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
LDL-C <100 <100 Intermediario Correo electrénico: goldanalisa@goldanalisa.com.br
<70 <70 Elevado Sector de Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888
<50 <50 Muy alto Andlise es una marca registrada de Gold Analise Diagnéstica Ltda.
<160 <160 Pequefio ,
- SIMBOLOGIA
Niio HDL-C <130 <130 Intermediario
<100 <100 Elevado
<80 <80 Muy alto

Numero de catélogo Limite de temperatura

-
S
—

Numero de lote Numero de pruebas

Lipides Con ayuno Sin ayuno
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <170 <170 IVD
HDL-C > 45 > 45
LDL-C <110 <110
No HDL-C <120 <120 g

TC* >230 mg/dL es probable que tenga hipercolesterolemia familiar (FH).
AUTOMATIZACION

Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.

El consumidor podra solicitar mas informacién a través del Sector de Atencién al
Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br

CONTROL DE CALIDAD
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