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DiaSys

Diagnostic Systems

COLESTEROL FS*

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro do Colesterol no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

Somente para uso em diagnostico in vitro.

N° de lote data de fabricagdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao
1130099 10 023 R1 1x1000 mL
1130099 10 923 R1 4 x 42,7 mL (800 determinagdes)
11300 99 10 967 R1 6 x 40 mL (2100 determinagdes)

SUMARIO

O Colesterol é um componente das membranas celulares e um precursor para
hormdnios esteréides e acidos biliares sintetizados pelas células do corpo e
absorvidos com alimentos. O colesterol é transportado no plasma pelas
lipoproteinas, isto €, complexos entre lipidios e apolipoproteinas. Ha quatro
classes de lipoproteinas: lipoproteinas de alta densidade (HDL), lipoproteinas
de baixa densidade (LDL), lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL) e
quilomicrons. Enquanto o LDL esta envolvido no transporte do Colesterol para
as células periféricas, o HDL é responsavel pela captacdo do Colesterol das
células. As quatro diferentes classes de lipoproteinas mostram relagéo distinta
com a arteriosclerose coronaria. O LDL - Colesterol (LDL-C) contribui para a
formagdo de placa arteriosclerética no interior da artéria e é fortemente
associado com doenga coronaria cardiaca (CHD) e mortalidade relacionada.
Mesmo com o Colesterol total dentro da faixa normal, uma concentragdo
aumentada de LDL-C indica risco elevado. O HDL-C tem um efeito protetor
impedindo a formagéo da placa e mostra uma relagéo inversa a prevaléncia de
CHD. De fato, valores baixos de HDL-C constituem um fator de risco
independente. A determinacédo do nivel de Colesterol Total (CT) individual é
usada para finalidades de triagem enquanto que para uma melhor avaliago de
risco, é necessario medir adicionalmente o HDL-C e o LDL-C.

Nos Gltimos anos, diversos experimentos clinicos controlados usando dieta,
mudangas do estilo de vida e/ou drogas diferentes (especialmente inibidores de
redutase de HMG CoA [estatinas]) demonstraram que baixando os niveis de
Colesterol Total e de LDL-C, reduz drasticamente o risco de CHD.

METODO

“CHOD-PAP”: teste fotométrico enzimatico.

PRINCIPIO

Determinacéo do colesterol ap6s hidrélise e oxidagdo enzimaticas. O indicador
colorimétrico é quinonimina que é gerada a partir da 4-aminoantipirina e fenol
pelo peroxido de hidrogénio sob a agéo catalitica da peroxidase (reacdo de
Trinder).

Ester Colesterol + H,O ~—SHES, Colesterol + Acido gorduroso
Colesterol + 0, —EHO S, Colesterol-3-ona + H,0,

2 H,0, + 4-Aminoantipirina + Fenol —E92>,  Quinonimina + 4 H,0

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:

Reagente = Tampao pH 6.7 50 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4-Aminoantipirina 0.3 mmol/L
Colesterol Esterase (CHE) >200U/L
Colesterol Oxidase (CHO) >50 U/L
Peroxidase (POD) >3 kU/L

Padrdo — 200 mg/dL (5.20 mmol/L)
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INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

O reagente é estavel até o final do més da data de validade indicada no rétulo,
se armazenado & 2 - 8 °C, protegido da luz e livre de contaminagdo. Néo
congelar o reagente!

O padréo é estavel até o final do més da data de validade indicada no rétulo, se
armazenado a 2 — 25 °C.

Observagdo: A medicdo ndo é influenciada por ocasionais mudangas de cor
que ocorram, desde que a absorbancia do reagente seja < 0.3 a 546 nm.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. O reagente contém Azida Sddica (0.95 g/L) como conservante. Nao
ingerir! Evite contato com a pele e membranas da mucosa.

2. O Padrdo é nocivo. R22: Nocivo se ingerido. R43: Pode causar
sensibilizagdo por contato com a pele. S2: Manter fora do alcance
das criangas. S13: Manter afastado de alimentos e bebidas,
incluindo os dos animais. S24: Evitar contato com a pele. S37: Usar
luvas adequadas. S46: Em caso de ingestdo, procure imediatamente
orientacdo médica e mostre o frasco ou o rétulo. S64: Em caso de
ingestdo, lave a boca com agua (apenas se a pessoa estiver
consciente).

3. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratorio.

GARANTIA

Estas instrugBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de satde, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAOQO DOS REAGENTES
O reagente e o padréo estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade : 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Descarte amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

*fluido estéavel



AplicagBes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: 500 nm, Hg 546 nm

Caminho optico: lcm

Temperatura: 20-25°C/37°C

Medigéo: Contra o branco do reagente

Branco Amostra/Padréo

Amostra/Padréo - 10 pL
Agua Destilada 10 pL -
Reagente 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar por 20 minutos a 20 — 25 °C ou por 10 minutos a
37°C. Ler a absorbancia dentro de 60 minutos.

CALCULOS

Com padrao ou calibrador

Colesterol [mg/dL] = ——nAMOSTA_ 0 Padréo/Calib
olesterol [mg/dL] = AA Padrao, Calib. x Conc. Padrido/Calib.

Fator de converséo
Colesterol [mg/dL] x 0.02586 = Colesterol [mmol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para calibracdo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys é recomendado. Para controle de qualidade interno, os controles
TruLab N e TruLab P DiaSys ou TruLab L DiaSys devem ser passados com
cada série de amostras.
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TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x5 mL
59000 99 10 061 6 x5 mL
TruLab P 59050 99 10 061 6 x5mL
TrulLab L 59020 99 10 065 3x3mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de Colesterol dentro de
uma faixa de medicdo de 3 — 750 mg/dL (0.08 — 19.4 mmol/L). Quando os
valores excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 4 com
solucéo NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 5.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascorbico até 5 mg/dL,
Bilirrubina até 20 mg/dL, Hemoglobina até 200 mg/dL e Lipemia até 2000
mg/dL de Triglicerideos.

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgéo é de 3 mg/dL (0.08 mmol/L).

Preciséo (a 37°C)

Precisdo intra-ensaio Média DP CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 108 1.76 1.62
Amostra 2 236 1.45 0.61
Amostra 3 254 157 0.62
Precisdo inter-ensaio Média DP CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 104 1.19 1.14
Amostra 2 211 2.57 1.22
Amostra 3 245 2.28 0.93

Comparacéo de Métodos

Uma comparagéo do Colesterol FS DiaSys (y) com um teste disponivel no
mercado (x) usando 78 amostras, obteve os seguintes resultados:
y =1.00 x —2.50 mg/dL; r=0.995

VALORES DE REFERENCIA
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Desejavel — <200 mg/dL (< 5.2 mmol/L)
Limitrofes de alto risco — 200 — 240 mg/dL (5.2 — 6.2 mmol/L)
Alto risco — > 240 mg/dL (> 6.2 mmol/L)

Cada laboratdrio deve verificar se os valores de referéncia estdo de acordo com
a sua populagdo de pacientes e determinar seus préprios valores de referéncia,
Se Necessario.

INTERPRETACAO CLINICA

A Forca Tarefa Européia de Prevencdo Coronariana recomenda que o
Colesterol Total (CT) seja menor que 190 mg/dL (5.0 mmol/L) e o que o LDL-
Colesterol seja menor que 115 mg/dL (3.0 mmol/L).
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