COLESTEROL Liquiform

Instrucoes de Uso

Finalidade . Sistema enzimatico para a determinagao do colesterol
total em amostras de soro, por reagao de ponto final.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . 0 colesterol total ¢ determinado de acordo com as
seguintes reagoes:

Colesterol
Esteres do colesterol ————— Colesterol + Acidos graxos
Esterase

Colesterol
Colesterol + 0, — Colest-4-en-ona + H,0,
Oxidase

Peroxidase
2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina — Antipirilquinonimina + 4 H,0

Os ésteres de colesterol sdo hidrolisados pela colesterol esterase a
colesterol livre e acidos graxos. O colesterol livre € oxidado pela colesterol
oxidase a colest-4-en-ona e peroxido de hidrogénio. Na presenca de
peroxidase e peroxido de hidrogénio, o fenol e a 4-aminoantipirina séo
oxidados formando a antipirilquinonimina que tem absortividade maxima
em 500 nm.

A intensidade da cor vermelha formada na reacao final € diretamente
proporcional @ concentracao do colesterol na amostra.

Caracteristicas do Sistema . 0s valores elevados do colesterol,
principalmente o colesterol ligado as lipoproteinas de baixa densidade,
sdo um dos mais importantes fatores de risco para o desenvolvimento da
doenca arterial coronariana. O National Cholesterol Education Program
(NCEP)6 recomenda que os sistemas de medicdo do colesterol
apresentem caracteristicas de desempenho capazes de atingir os
requisitos de exatidao e precisao necessarios para que o0s resultados
tenham utilidade médica.

0Os dados de exatidao, repetitividade e reprodutibilidade obtidos com o
sistema Colesterol Liquiform demonstram que o método é capaz de
fornecer resultados que superam as exigéncias do NCEP, fazendo com
que possa ser considerado como bastante seguro para a medicao
confidvel do colesterol total nos niveis de decisdo mais importantes.
Adicionalmente, a comparagao entre as imprecisoes encontradas na
repetitividade e na reprodutibilidade demonstra que o sistema de medicao
é bastante robusto nas regides de concentracées significativas para uso
clinico, indicando um desempenho estavel no dia a dia.
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0 sistema é composto de um (nico reagente pronto para uso, com
estabilidade que garante desempenho consistente em sua forma liquida
original e manutencdo das condicoes 6timas da reagao.

Colesterol Liquiform possui um sistema clarificador de alta eficiéncia que
elimina as interferéncias positivas produzidas por valores de triglicérides
até 2600 mg/dL.

0 sistema é facilmente aplicavel em analisadores automaticos e
semiautomaticos capazes de medir umareagao de ponto final em 500 nm
e pode ser usado para medi¢ao do colesterol HDL apds precipitagdo
seletivadas LDL e VLDL.

Metodologia . Enzimatico-Trinder.
Reagentes

1. - Reagente 1 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Contém tampédo <100 mmol/L, pH 7,0; fenol <24 mmol/L; colato de
s6dio 0,005 - 0,05%; azida sodica 14,6 mmol/L; 4-aminoantipirina 300 -
500 pumol/L; colesterol esterase 250 - 1000 U/L; colesterol oxidase 250 -
1000 U/L, peroxidase 250 - 1000 U/L, cofator, estabilizadores e
sufactantes.

Para preservar o desempenho, o reagente deve permanecer fora da
geladeira somente 0 tempo necessario para se obter o volume a ser
utilizado. Evitar exposi¢ao a luz solar direta.

2. - Padrao - 200 mg/dL - Armazenar entre 2 - 30 °C.

Contém colesterol 200 mg/dL, estabilizador, surfactante e conservante.
Ap6s 0 manuseio sugere-se armazenar bem vedado para evitar
evaporagao.

0Os reagentes nao abertos, quando armazenados nas condi¢Ges
indicadas, sdo estaveis até a data de expiracdo impressa no rotulo.
Durante 0 manuseio, 0s reagentes estao sujeitos a contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da
estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Nao utilizar o Reagente 1 quando sua absorbancia, medida contra a dgua
em 500 nm, for igual ou maior que 0,300 ou quando mostrar-se turvo ou
com sinais de contaminagao.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulagao do reagente. O Reagente 1 e o Padrdo contém azida sodica
que é toxica. Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestdo e no caso de
contato com os olhos deve-se lavar imediatamente com grande
quantidade de agua e procurar auxilio médico. A azida pode formar
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compostos altamente explosivos com tubulagoes de chumbo e cobre.
Portanto, utilizar grandes volumes de 4gua para descartar o reagente.

Material necessario e nao fornecido

1. Banho-maria mantido  temperatura constante (37 °C).

2. Fotometro capaz de medir, com exatiddo, a absorbancia entre 490 e
510nm.

3. Pipetas para medir amostras e reagente.
4. Cronometro.

Influéncias Pré-analiticas . A postura durante a coleta da
amostra deve ser padronizada porque pode ter efeitos significativos nos
resultados. Se as amostras sdo obtidas com o paciente na posicéo
sentada, deve-se padronizar para que o individuo esteja sentado durante
15 minutos e ndo mais que 30 minutos.

Um garroteamento maior que 1 minuto produz hemoconcentragao, o que
pode aumentar os valores do colesterol em 5,0 % ap0s 2 minutos e 10,0 a
15,0 % ap6s 5 minutos. Portanto, € muito importante obter a amostra de
sangue apos liberar o torniquete devendo-se padronizar todo o
procedimento da coleta.

A Variagdo Bioldgica do colesterol, decorrente da variagdo também
bioldgica das lipoproteinas transportadoras do colesterol, é observada
quando a dosagem do colesterol é repetida em um mesmo laboratério no
espaco minimo de uma semana. Ela ocorre independentemente do erro
analitico e pode variarentre 1,7 e 11,6 % com uma média de 6,1 % devido,
principalmente, a Variagao Bioldgica da LDL que é a principal lipoproteina
transportadora de colesterol.

Niveis elevados de ascorbato (vitamina C) produzem interferéncias
negativas por competicao com o cromogénio na reacao da peroxidase.
Se houver suspeita da presenca de 4cido ascorbico deixar o soro em
repouso durante 90 minutos antes de iniciar a dosagem para minimizar a
acao dointerferente.

Usar soro. Anticoagulantes como citrato, oxalato ou EDTA produzem
resultados falsamente diminuidos. O analito é estavel 7 dias entre 2 - 8 °C
e6mesesa20°C negativosﬁ. Homogeneizar bem as amostras lipémicas
antes de iniciar a dosagem. Nao utilizar amostras fortemente
hemolisadas.

Como o volume de amostra é pequeno, deve-se pipetar com cuidado para
minimizar aimprecisao do sistema de medigéo.

De acordo com o Consenso Brasileiro para a Normatizagdo da
Determinacdo Laboratorial do Perfil Lipidico nao ha obrigatoriedade de
realizacao de jejum de doze horas pelo paciente para a determinagdo de
lipideos. As concentracoes de colesterol total, HDL-C, nao-HDL-C e
LDL-C nédo diferem significativamente se realizados em estado
pos - prandial ou em jejum.'?

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparagao e
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armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos aamostra
podem ser muito maiores que o0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-las, devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e o material bioldgico, sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Valores de bilirrubina até 5 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e
triglicérides até 2600 mg/dL néo produzem interferéncias significativas.
Valores de bilirrubina entre 5 e 38 mg/dL produzem resultados falsamente
diminuidos proporcionais a concentragao da bilirrubina.

Para avaliar a concentragao aproximada da hemoglobina em uma
amostra hemolisada pode-se proceder do seguinte modo: Diluir 0,05 mL
da amostra em 2,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85 %) e medir a
absorbéancia em 405 ou 415 nm acertando o zero com dgua deionizada
ou destilada.

Hemoglobina(mg/dL) = Absorbancia,; x 601
Hemoglobina(mg/dL) = Absorbancia,; x 467

Ver observagoes 1,2 e 3.

Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Teste Padrao
Amostra | == 001lmL | -
Padrao (N°2) | = ------ | = ---ee- 0,01 mL
Reagente 1 1,0 mL 1,0mL 1,0 mL

Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C durante 10 minutos. O nivel de
agua no banho deve ser superior ao nivel de reagentes nos tubos de
ensaio. Determinar as absorbancias do teste e padrdo em 500 nm ou filtro
verde (490 a 510), acertando o zero com o branco. A cor € estével por
60 minutos.

0 procedimento sugerido para a medigdo é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solugao para leitura é igual ou menor que 1,0 mL.
Deve ser feita uma verificagao da necessidade de ajuste do volume para o
fotdmetro utilizado.

Os volumes de amostra e reagente podem ser modificados
proporcionalmente sem prejuizo para 0 desempenho do teste e o
procedimento de calculo se mantém inalterado. Em caso de redugao dos
volumes é fundamental que se observe o volume minimo necessario para
a leitura fotométrica. Volumes da amostra menores que 0,01 mL sao
criticos em aplicagdes manuais e devem ser usados com cautela porque
aumentam aimprecisao da medicao.
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Calculos
Absorbancia do Teste
Colesterol (mg/dL) = ———— x200
Absorbancia do Padrao
Exemplo

Absorbancia do Teste = 0,290
Absorbancia do Padrao = 0,345

0,290
—— x200=168
0,345

Colesterol (mg/dL) =

Devido a grande reprodutibilidade que pode ser obtida com a
metodologia, pode-se utilizar o método do Fator de Calibragao.

200

Fator de Calibragéo =
Absorbancia do Padrao

Colesterol (mg/dL) = Absorbancia do Teste x Fator de Calibragao

Exemplo
200

Fator de Calibragéo = =580

0,345

Colesterol (mg/dL) = 0,290x 580 = 168
Calibragao

Rastreabilidade do sistema
0 padrao é rastredvel ao Standard Reference Material (SRM) 911 do
National Institute of Standards and Technology (NIST).

Calibragdes manuais
Utilizar o padrao do kit Ref. 76.2 ou obter o fator de calibracdo ao usar
novo lote de reagentes, quando o controle interno da qualidade indicar.

Sistemas automaticos

Branco de reagentes: agua deionizada ou destilada, ou solugao de cloreto
de sodio 150 mmol/L (0,85 %);

Calibrador: usar calibrador protéico. A concentragao de Colesterol no
calibrador dalinha Calibra Labtest é rastreavel ao SRM 917 do NIST.

Intervalo de calibraces
Calibragao ao mudar de lote ou quando o controle interno da qualidade
indicar.

0 resultado da medicdo € linear até 500 mg/dL. Quando for obtido
um valor igual ou maior que 500 mg/dL, diluir a amostra com
NaCl 150 mmol/L (0,85 %), realizar nova medicdo e multiplicar o
resultado pelo fator de diluig&o.

Diluir a amostra de tal modo que o valor encontrado se situe entre 150 e
300 mg/dL. Sugerimos a verificagdo da linearidade metodolégica e
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fotométrica, no minimo semestralmente, utilizando amostras com
valores até 500 mg/dL.

Controle interno da qualidade . 0 laboratério deve manter um
programa de controle da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de controle, acdes corretivas e
registro das atividades.

Materiais de controle devem ser utilizados para avaliar a impreciséo e/ou
desvios da calibracdo. Sugere-se procurar atender como limites
maximos de controle as especificagdes propostas por NCEP'® para
coeficiente de variagdo < 3,00 %, erro sistemético (bias) <+ 3,00 % e erro
total <9,0 %.

Sugere-se utilizar as preparacées estabilizadas da linha Qualitrol - Labtest
para controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Valores referenciais do perfil lipidico™" . 0s valores
referenciais e de alvo para perfil lipidico, para adultos maiores de 20 anos,
sdo apresentados de acordo com o estado metabélico do paciente que
precede a coleta daamostra, sem jejum e com jejum de 12 horas.

Valores referenciais e de alvo terapéutico conforme avaliagao de risco
cardiovascular estimado pelo médico solicitante do perfil lipidico para
adultos > 20 anos.

Lipides Com jejum | Sem jejum Categoria
(mg/dL) (mg/dL) referencial
Colesterol Total* <190 <190 Desejavel

*CT > 310 mg/dL ha probabilidade de Hipercolesterolemia Familiar.

Valores referenciais desejéveis do perfil lipidico para criangas e
adolescentes.

Linides Com jejum Sem jejum
P (mg/dL) (mg/dL)
Colesterol Total* <170 <170

*CT > 230 mg/dL ha probabilidade de Hipercolesterolemia Familiar.

Conversao para unidades internacionais

HDL Colesterol: Unidades convencionais (mg/dL) x 0,026 =
Sl (mmol/L)

Caracteristicas do desempenho”

Exatidao . 0 método proposto foi comparado com um método similar
utilizando 20 amostras com valores situados entre 112 e 357 mg/dL. A
comparagao resultou na equagao da regressdo: y = 11,93 + 0,984x e
um coeficiente de correlagéo (r) igual a 0,996.

0 erro sistematico total (constante e proporcional) verificado na
concentragao de 250 mg/dL foi igual a 3,17 %. Como as amostras foram
selecionadas aleatoriamente em pacientes ambulatoriais, pode-se inferir
que o método tem uma especificidade metodoldgica adequada.
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Repetitividade - Imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 71 1,01 1,4
Amostra 2 20 115 2,69 2,3

Reprodutibilidade - Imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 71 1,87 2,6
Amostra 2 20 115 3,03 2,6

Sensibilidade metodoldgica . Uma amostra proteica nao
contendo colesterol foi utilizada para calcular o limite de deteccéo do
ensaio tendo sido encontrado um valor igual a 1,80 mg/dL, equivalente a
média de 10 ensaios mais trés desvios padrao.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 330 e 400 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do
sistema nas diluicoes da matriz com NaCl 150 mmol/L (0,85 %). Usando
fatores de diluicao que variaram de 2 a 8 encontraram-se recuperagoes
entre 99e 113 %.

Significado clinico . 0 grande dilema da aterosclerose é que ela é
um processo silente. Estd ativa em todos os individuos e permanece sem
qualquer manifestagao por décadas e, subitamente se manifesta através
de dortoracica, infarto agudo do miocérdio ou morte subita.

Estudos populacionais longitudinais como os de Tecumset, Albany,
Framinghan, Evans, Chicago, Oslo entre outros, e também dados
epidemioldgicos e estudos experimentais em animais, demonstraram
uma correlacdo positiva entre 0s niveis do colesterol, mais
especificamente do colesterol LDL e o risco de doenca arterial
coronariana (DAC). Ao mesmo tempo foi evidenciado que os niveis de
colesterol HDL sdo inversamente proporcionais ao risco de DAC.

Valores aumentados de colesterol sdo encontrados na nefrose,
hipotireoidismo, doengas colestaticas do figado e nas
hiperlipoproteinemias dos tipos Ila, lib e lI.

Niveis diminuidos s@o encontrados no hipertireoidismo, doengas
consumptivas e desnutrigéo cronica.

Além do nivel do colesterol sérico, a hipertensdo e o fumo constituem
fatores de risco de aterosclerose e DAC.

Observagoes

1.4 limpeza e secagem adequadas do material utilizado séo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

2. A 4gua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a cada
aplicagdo. Assim, para preparar reagentes e usar nas medicgoes, deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade <1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos <0,1 mg/L (4gua tipo Il). Para o enxague da
vidraria a 4gua pode ser do tipo lll, com resistividade >0,1 megaochms ou
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condutividade <10 microsiemens. No enxague final utilizar agua tipo Il.
Quando a coluna deionizadora estd com sua capacidade saturada ocorre
a producdo de agua alcalina com liberagdo de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidagéo ou reducao que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.

3. Para uma revisao das fontes fisiopatoldgicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar Young
DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 31 ed, Washington:
AACC Press, 1990.
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Apresentagao
Produto Referéncia Contedido
[RI1]
76-2/100 ED  2x100mL
- 1X5mL
Colesterol Liquiform
76-2/250 2 X250 mL
1X5mL
Colesterol Liquiform 76-4/70 4X70mL
Labmax 560/400 CAL 1X5mL

ParainformagGes sobre outras apresentagoes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com 0 SAC.

0 numero de testes para sistemas automaticos depende dos parametros
programados.

Consulte disponibilidade de aplicag6es com o SAC.
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Informacées ao consumidor
[Termos e Condigées de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificagoes até a data de expiragéo indicada nos rétulos desde que 0s
cuidados de utilizagéo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrucoes sejam seguidos corretamente.

™| Labtest Diagnéstica S.A.
CNPJ: 16.516.296/0001-38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP: 33240-152
Lagoa Santa, Minas Gerais - Brasil - www.labtest.com.br

Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 3411 (Ligacéo Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Edicao: Marco, 2000
Revisdo: Setembro, 2022
Ref.: 030223(02)

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reprodugdo sob prévia autorizagao
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Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagndsticos in vitro
Symbols used with VD devices

Conteiido suficiente para < n > testes
Contenido suficiente para < n > tests
Contains sufficient for < n > tests

30
St

K

Risco bioldgico
Riesgo biolégico
Biological risk

Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa)
Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa)
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy)

Ji

(@
ke

Corrosivo
Corrosivo
Corrosive

Limite de temperatura (conservar a)
Temperatura limite (conservar a)
Temperature limitation (store at)

O

)

Toxico
Toxico
Poison

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Repi i enla G idad Europea
Authorized Representative in the European Community

Marca CE
Marcado CE
CE Mark

Instalar até
Instalar hasta
Install before

Fabricado em
Elaborado en
Manufactured on

Produto de uso inico
Producto de un solo uso
Single use product

Fabricado por
Elaborado por
Manufactured by

Consultar instrugdes de uso
Consultar instrucciones de uso
Consult instructions for use

Periodo apds abertura
Periodo post-abertura
Period after-opening

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Uso veterinrio
Uso veterinario
Veterinary use

Gases/liquidos comburentes
Gases/liquidos oxidantes
Oxidizing gases/liquids

Reagente
Reactivo
Reagent

Atengao
Atencion
Attention

Numero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Material Calibrador/Padrao
Material Calibrador/Estédndar
Calibrator/Standard Material

Nimero do catalogo
Numero de catdlogo
Catalog Number

Produto diagnéstico in vitro
Dispositivo de diagnéstico in vitro
In vitro diagnostic device

CONTROL

Controle
Control
Control

1l EBEenerR

Liofilizado Controle negativo
Liofilizado ONTROL Control negativo
Lyophilized Negative control
Controle positivo
R11 Reactivo CONTROL Control positivo
Reagent Positive control

itendo microparticulas

%

Ji’
®
C1g
&
®
O
[LYOPH]
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Reactivo con microparticulas
Reagent with microparticles

Ref.: 190523 |
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