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INSTRU(}()ES DE USO (versao Dez24)
COLESTEROL TOTAL

(COD-PAP) - Método Enzimatico Colorimétrico

FINALIDADE
O conjunio € um sisttma que se destna & determinacéo do colesterol fotal no
soro ou plasma humano. Exclusivo para uso em diagnéstico ‘in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

A determinagdo do colesterol por métodos enzimatcos combina a elevada
especificidade de agdo das enzimas com a simplicidade operacional envolvida.
O méiodo proposto € facimente automatzavel, adaptando-se a todos os
analisadores automatcos disponiveis.

No presente método, os ésteres de colesterol da amostra sdo hidrolisados pela
colesterol esterase produzindo colesterol livre. Este, em presenca da colesterol
oxidase e de oxigénio, produz perdxido de hidrogénio que pela acdo da
peroxidase em presenca de fenol e 4-aminoantpirina produz um composto
réseo-avermelhado (quinonimina) com méximo de absorgdo em 500 nm.

SIGNIFICADO CLINICO

O colesterol é o principal esterol do organismo, estando presente em todas as
células como um componente estrutural das membranas e das lipoproteinas
(HDL, VLDL e principalments, LDL). E também o precursor na formagdo dos
horménios esteroides pelas gonadas e cortex adrenal.

Cerca de 70 a 75% do colesterol plasmatico enconfra-se na forma de éster e 25
a 30% existe como colesteral livre.

Além do colesterol absorvido a cada dia pelo tbo gastointestnal, que é
denominado colesterol exdégeno, grande quantdade, designada como colesterol
endogeno, é formada nas células corporais.

A aterosclerose caracteriza-se pelo acumulo de lipideos dentro e ao redor das
células no interior das artérias e estd associada com a proliferagdo celular e
fbrosa provocando o estreitamento do limen do vaso. O desenvolvimento da
aterosclerose estd afva em fodos os individuos e permanece sem qualquer
manifestagdo por décadas. Subitamente pode-se manifestar por dor toracica,
infarto agudo do miocérdio ou morte subita.

Valores acima do preconizado indicam um maior risco de doenga coronariana.
Os valores ndo devem ser interpretados isoladamente, mas em conjunto com os
exames correlaios, para uma estratiicagdo do risco de forma

mais precisa.

As causas de dislipidemia secundaria podem ser uso de medicamentos (em
especial diuréticos, betabloqueadores, corfictides, anabolizantes), diabetes
melito, hipotrecidismo, sindrome  nefréfica, insufuciéncia renal  cronica,
alcoolismo, ictericia obstrutiva.

Especial atengdo deve ser dada a obesidade pela sua frequente comorbidade
com a sindrome plurimetabolica.

REAGENTES

Apresentagdo com 200 mL:

1. Reagente Enzimatico: 01 frasco com 200 mL de solugdo aquosa contendo
tampdo pH 6,90, 4-aminoantpirina 0,5 mmolL Fenol 10 mmollL, colesterol
esterase > 400U/L, colesterol oxidase > 300U/L , peroxidase > 1000U/L e azida
sodica 0,1 g/dL. Conservar entre 2- 8°C.

2. Padrao: 01 frasco com 3,0 mL, contendo colesterol 200 mg/dL (5,2 mmollL)
em solugdo aquosa e azida sddica 0,1 g/dL. Conservar entre 2 - 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Crondémetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automéaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES
Antes de serem abertos, os reagentes podem ser fransportados em temperaturas na
faixa de 15-25°C, até um limite de 48 horas.

As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o usar
reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantdos sob refrigeragdo, na faixa de 2-8°C. Néo
congelar. Manter ao abrigo da luz. Os reagentes devem permanecer fora do
refrigerador apenas o tempo necessario para as dosagens.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.Evitar contaminagdo com fons metélicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdimefro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar
livres de contaminagdo microbiana, serem calibrados  corretamente e
receberem manutengdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

4 Nao misturar ou frocar diferentes lotes de reagentes.

5.Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo uflizar reagentes que
tenham sinais de contaminagdo ou precipitag&o.

6.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartiveis separadas para cada amostra,
contole (se uflizado) e reagente e ndo tocar as tampas dos frascos dos
reagentes, a fm de evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar
resultados erréneos.

7.Néo dispensar os reagentes em tubulagdo contendo ferro galvanizado.

8.0 Padrao (2) é fornecido em concentagdo usual fxa. O desempenho do
ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou néo for armazenado
nas condiges recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e fransporte dos reagentes.

10.Usar luvas descartaveis quando manusear reagentes.

11.Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméfcos dento da area de trabalho onde reagentes e amostras esfiverem
sendo manuseados.

12.Lavar sempre as mdos apds tabalhar com material potencialmente
infeccioso.

13.As amostras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes especficos.
14.Ndo dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.
15.Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro ou Plasma heparinizado.

Sob refrigeragéo (2-8°C), o colesterol no soro ou plasma é estavel por 5 dias, ou
3 meses se for conservado a-20°C.

PROCEDIMENTO

Nota: O Reagente Enzimético é estavel até a data de vencimento do kit, se
mantido fora da geladeira apenas o tempo necessario para as dosagens. Em
condigbes de armazenamento por periodos prolongados na temperatura
ambiente (15-25°C) e na presenga de luz, o reagente pode mostrar sinais de
deterioragdo apds 7 dias. O desenvolvimento de uma coloragdo violdcea
discreta no Reagente Enzimatico é normal e néo afeta sua qualidade.

Dosagem (Soro ou Plasma_heparinizado)

Separar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco | Amostra | Padrdo

Amostra - 0,01 mL -
Padrao - - 0,01 mL
Reagente enzimatico | 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
Determinar as absorbancias do teste e do padrdo em 500 nm acertando o zero
com o branco. A cor formada é estavel por 60 minutos.

Para espectrofotbmetros que requeiram volumes de leitura superiores aos
indicados, usar 0,02 mL de Amostra ou Padrdo e 20 mL de Reagente
Enzimético.

CALcuLos

Colesterol (mg/dL) = (Absorbancia do Teste + Absorbancia do Padrao) x 200
Fator de calibragdo =200 + Absorbancia do Padréo

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

Colesterol (mmol/L) = mg/dL x 0,0259

Exemplo:

Absorbancia do teste = 0,280

Absorbancia do padrdo = 0,320

Colesterol (mg/dL) = (0,280 + 0,320) x 200 = 175 mg/dL
Fator de calibragdo =200 + 0,320 = 625

Colesterol (mg/dL) = 625 x 0,280 = 175 mg/dL

VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega sua propria faixa de referéncia
na sua populagdo atendida. Os valores abaixo séo fornecidos como orientag&o.
Nota: As faixas de referéncia apresentadas abaixo sdo baseadas no Guia Clinico
para Testes Laboratoriais de N.W.Tietz.

Adultos Criancas
Desejavel < 200 mg/dL <170 mg/dL
Moderadamente elevado | 200-239 mg/dL | 170-199 mg/dL
Elevado > 240 mg/dL =200 mg/dL




LINEARIDADE

A reagdo ¢ linear enfre 30 e 500 mg/dL. Para valores acima de 500 mg/dL, diluir
a amostra com solugdo de NaCl 0,85% e repefr a dosagem. Multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigo.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 100%.

Exatiddo: A comparagdo com método similar, que também utliza a metodologia
da colesterol esterase-colesterol oxidase/peroxidase, ja validado, mostrou um
coeficiente de correlagdo, r, igual a 0,997 a parir de amostas aleatorias
oriundas de pacientes de ambulatdrio. A equagdo de regressdo obfda foi:
Y =0,9365x-0,409 que representa uma exatddo de 99%.

Substancias que aumentam o nivel de colesterol: Esterdides anabdlicos, beta
bloqueadores, epinefrina, contraceptivos orais € viamina D.
Bilirrubina até 15 mg/dL néo interfere no resultado do teste.
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS

“IN VITRO”

Contelido suficiente para <n> testes

Data limite de utlizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

0|
e

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Preciséo:
Repetibilidade: realizagdo de 20 determinagcdes de uma mesma amosta com APRESENTAGAO
valor dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Cddigo do Produto

Produto para Diagnéstico “In Vitro”

BB | ~~E i<

Repetibilidade Amostra 200 mL Volume Lioflizado
M édia 107,5 1. Reagente Enzimatico | 1x 200 mL D%]‘ .
Desvio Padréo 6,3 2. Padréo 1x3mL W gﬁ Corrosivo
Coeficiente de Variagédo 58 N ,&-* . .
CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO W Risco Biologico
Reprodutbiidade: A realizagso de 20 deferminagdes de uma mesma amosta, O desempenho deste sisiema diagnosico, medido pelas propriedades descritas .
realizada por um operador diferente, utlizando o mesmo equipamenio de nesta Instrugao de Usq, esta gararjhdo att a sua data de vencimento, desde Toxico
medigio, com valor denro da fixa de referéncia, obendo-se os sequines  due obedecidas as seguinies condigdes: Reagens

resuliados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 111
Desvio Padréo 59
Coeficiente de Variagédo 53

Sensibilidade analitica: A sensibiidade foi calculada a parfr de 20
determinagdes de uma amostra isenta de colesterol. A média de 2,45 mg/dL
com desvio de 0,007 mg/dL. A sensibilidade, que indica o limite de detec¢do do
método, corresponde a média mais 3 vezes o desvio padréo, e é igual a 25
mg/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagbes para analisadores automaticos estio disponiveis, se solicitadas.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratdrio deve ter como pratca de rofina o uso de soros confrole
comerciais. Preferivelmente deve partcipar de programas de contole externo
de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES )

Resultados falsamente diminuidos: Acido ascérbico mesmo em baixas
concentracdes (abaixo de 2 mg/dL),anfcoagulantes como EDTA, cirabo ou
oxalato.

Resultados falsamente aumentados: ~ Hemoglobina acima de 150 mg/dL
(hemdlise  significafva) e triglicérides elevados, (amosta com turvagdo
evidente).

Durante a gravidez os niveis de colesterol estio aumentados. Aguardar seis
semanas apds o parto para realizar teste de colesterol.

1. A ades@o estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento tcnico.

2.As condicbes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado
nesta Instucéo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas
condicbes de uso.

ASSESSORIACIENTIFICA

Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@katal.com.br
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