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HDL DIRETO

METODO:
Enzimatico colorimétrico (Surfactante seletivo).

FINALIDADE:

Teste enzimatico homogéneo para a determinagédo quantitativa de colesterol HDL em amostras
de soro ou plasma.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

O Colesterol HDL Direto é um teste homogéneo enzimético para a determinagdo quantitativa de
Colesterol HDL (HDL-c) em amostras de soro ou plasma. O HDL é considerado um componente
lipidico protetor contra a doenga coronaria cardiaca (DCC). Junto com o Colesterol LDL, possui
importancia diagnostica para estimar o risco individual para DCC.

FUNDAMENTO:

O teste combina trés etapas especificas: na primeira etapa os quilomicrons, colesterol VLDL e
colesterol LDL formam complexos os quais impedem a agdo enzimatica de clivagem do
colesterol. Na segunda etapa, o colesterol remanescente da fracao HDL é transformado em
acidos graxos e perdxido de hidrogénio pela acdo especifica das enzimas colesterol esterase
(CHE) e colesterol oxidase (CHO) na presenca de surfactantes especificos para HDL. Na terceira
etapa, o peroxido de hidrogénio é reduzido pela acdo da peroxidase (POD), formando
quinoneimina, na reagao de Trinder.

Surfactante especifico
-

LDL + VLDL + Quilimicrons Complexs soluveis + HDL

CHE e CHO P
HDL + H,0 + 0, — Colestenona + Acidos graxos + H,0,

POD
H,0, + F-DAOS + 4-AAP — Quinoneimina + H,0

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSICAO:
R1:
Dextran Sulfato <10 g/dL
Cloreto de Magnésio Hexahidratado <50 g/dL
Brij 35 <10 g/dL
R2:
Detergente <20 %
PEG - Colesterol Esterase <50 kU/L
PEG — Colesterol Oxidase <50 kU/L
4-Aminoantipirina <10 g/L
Peroxidase <80 kU/L
MODO DE USO:

Os reagentes estdo prontos para uso e ndo dependem de preparo.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sao estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados entre
2 e8°C. Apds abertos tem validade de 45 dias, se mantidos entre 2 a 8 °C e em 6timas condigdes
de fechamento ap6s uso.

Nao congelar! Evitar expor o reagente a luz!

Apbs a abertura e instalagdo no analisador, os reagentes permanecem estéveis por até 67 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou
deterioragdo, tais como:

. Degradacdo Fisica: Presenca de turbidez, precipitagdo ou alteragdo na coloragdo
original da solucdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de tolerancia,

critérios de aceitacdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no processo de
calibragdo do sistema analitico.

Frequéncia de Calibragao
A calibragdo desse ensaio deve ser realizada quando inserido no sistema. Uma nova calibragédo
devera ser executada quando houver:

. Troca de Lote: Instalagdo de um novo lote de reagentes

. Intervengdo Técnica: Apds manutengdes preventivas ou corretivas.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos critérios de aceitagdo
estabelecidos.

A calibragdo do ensaio é valida por até 30 dias, podendo ser antecipada caso um dos cenéarios
acima ocorra.

Nota: A periodicidade da calibragdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que
fundamentada em evidéncias documentadas que comprovem a manutengdo do desempenho
analitico dentro dos limites especificados.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

« A manutencdo das caracteristicas de desempenho e da seguranga do produto é também de
responsabilidade do laboratério usuario, que deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas
de Laboratorio, a utilizagdo conforme esta Instrucdo de Uso, o armazenamento, transporte e
manuseio adequados, a calibracdo, verificagdo e manutencdo dos equipamentos, a
capacitagdo dos profissionais envolvidos, bem como a utilizagdo de niveis de controle de
qualidade apropriados ao ensaio, conforme os requisitos aplicaveis

Os reagentes n&do necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulacdo do reagente.

N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes
de biosseguranca. Para as informagbes de seguranca do produto, consultar a Ficha de
Seguranga (FDS).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais biologicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservacao ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro ou plasma livres de hemdlise.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

O HDL no soro ou plasma é estavel por até 7 dias se conservado entre 2 e 8 °C ou por 3 meses
quando congelado a -20 °C. De acordo com o Consenso Brasileiro para a Normatizagdo da
Determinac@o Laboratorial do Perfil Lipidico ndo ha necessidade de realizagdo de jejum de 12 h
pelo paciente para exames de lipideos. As concentragdes do colesterol total, HDL-c, ndo-HDL-c
e LDL-c ndo diferem significativamente nos estados pré ou pos-prandial. A obrigatoriedade do
jejum prolongado deverad ser avaliada pelo médico que acompanha o paciente em casos
especificos.

Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas!

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentracdes:

Bilirrubina 54 mg/dL
Hemoglobina 1260 mg/dL
Triglicérides 1062 mg/dL

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
¢ Fotdmetro UV/VIS

Pipetas

Cronémetro

Tubos de ensaio

Solugdo NaCl 9,0 g/L

Banho-maria a 37 °C

Controles e calibrador

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execugao do teste.

B-Leitura em espectrofotémetro:

Comprimento de onda (1): 578 a 600 nm
Temperatura: 37 £0,5 °C

Tipo de reagéo: Ponto final crescente

Calibragdo: Linear de 2 pontos, contra reagente branco

C-Esquema de pipetagem:
1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

Pipetar Tubos ou cubetas

Branco Padriao Amostra
R1 750 L 750 pL 750 pL
Agua 10 uL - -
Calibrador/Padrao -- 10 pL ---
Amostra --- --- 10 pL
Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37°C, entdo adicione:
R2 [ 250 uL 250 pL 250 pL

2- Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37°C
3- Medir a absorbancia do Calibrador/Padrdo e da Amostra contra o Branco (AAbs) entre 578 e
600 nm. A cor final da reagdo é estavel por 15 minutos

D-Calculo com padréo:

AADS Amost
HOL(mg/al) = e

x Concentragdo do Calibrador/Padrao
Exemplo:
AADS amostra: 0,597
AADS pagrzo: 0,355
Concentragéo do calibrador/padréo: 42 mg/dL
0,597
HDL (mg/dL) =55 % 42 mg/dL
HDL (mg/dL) = 71 mg/dL

E-Calculo com fator:
Pela Lei de Lambert-Beer, o fator de calibragdo pode ser aplicado:
Concentragdo do Padréo
Absorbancia do Padrdo
HDL (mg/dL) = AADS ... * Fator de calibracdo

Fator de calibragéo =

Exemplo:

Fator de calibragéo = 420?55{d|'
Fator de calibragéo = 1183

HDL (mg/dL) = 0,597 x 1183

HDL (mg/dL) = 71 mg/dL

VALORES DE REFERENCIA:

Criangas e Com jejum (12 horas) Sem jejum

adolescentes mg/dL mmol/L mg/dL ~ mmol/L Categoria
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Colesterol total <170 <4,40 <170 <4,40 Desejavel
HDL-c >45 <116 >45 <116 Desejavel
Triglicérides
(0 a9 anos) <75 <194 <85 <1,20 Desejavel
(10 a 19 anos) <90 <233 <100 <257 Desejavel
LDL-c <110 <2,84 <110 <2,84 Desejavel
N&o-HDL-c >145 <3,75 >145 <3,75 Desejavel
Com jejum (12 horas) Sem jejum Categoria /
Adultos (>20 anos) mg/df_J mmol/L mg/dL ! Jmmol/L Ris.;sco
Colesterol total <190 <491 <190 <491 Desejavel
HDL-c >40 <1,03 >40 <1,03 Desejavel
Triglicérides <150 <3,88 <175 <4,53 Desejavel
<130 <3,36 <130 <3,36 Baixo
LDL-c <100 <259 <100 <259 Intermediario
<70 <1,81 <70 <1,81 Alto
<50 <1,29 <50 <1,29 Muito alto
<160 <4,14 <160 <4,14 Baixo
N&o-HDL-c <130 <336 <130 <336 Intermediario
<100 <2,59 <100 <2,59 Alto
<80 <2,07 <80 <2,07 Muito alto

HDL-c: colesterol da lipoproteina de alta densidade; LDL-c: colesterol da lipoproteina de baixa
densidade; Nao-HDL-c: colesterol ndo HDL.

HDL baixo (principal fator de risco para doengas coronarianas): <40 mg/dL (<1.04 mmol/L)

HDL alto (fator de risco “negativo” para doengas coronarianas): 260 mg/dL (21,55 mmol/L)
Uma série de fatores contribuem para baixos niveis de colesterol HDL: por exemplo, sobrepeso
e obesidade, tabagismo, inatividade fisica, drogas como betabloqueadores e agentes
progestacionais e fatores genéticos.

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.

Conversao unitaria: 1 mg/dL = 0,0259 mmol/L

AUTOMACAO:
Adaptacdo especial para analisadores esta disponivel e serd enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

A reagdo é linear até a concentracdo de 200 mg/dL (5,18 mmol/L). Se os valores excederem esse
intervalo, as amostras devem ser diluidas com solugdo NaCl 9,0 g/L e multiplicadas pelo fator de
diluigdo aplicado.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 2,7 mg/dL (0,07 mmol/L).

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 3 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n = 20 Média (mg/dL) Desvio padrao (mg/dL) CV%
Amostra 1 24,0 031 1,27
Amostra 2 49,0 0,26 0,52
Amostra 3 97,7 0,64 0,65

Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas durante 5 dias
consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = 20 Média (mg/dL) Desvio padrao (mg/dL) V%
Amostra 1 27,3 0,54 2,00
Amostra 2 58,0 0,57 0,98
Amostra 3 98,6 1,34 1,36

COMPARAGAO DOS METODOS:

Foram realizados testes com 40 amostras comparando-se o reagente HDL DIRETO (y) a um teste

comercialmente disponivel (x). A anélise de regresséo linear de Passing-Bablok resultou em:
y=0,999.x + 0,903 coeficiente de correlacdo (~Pearson) = 0,9910

CALIBRAGAO E CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Calibragdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador
e controles abaixo:

VYTCAL Calibrador HDL/LDL

VYTCON BQ |
VYTCON BQ II
APRESENTAGOES:
8 CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME a1 -
HDL DIRETO HMGO10307246EN 40 mL 1x30mL 1x10mL
(Universal) HMG010308103EN 120 mL 3x30mL 3x10mL
HDL DIRETO HMGO10307290EN 80 mL 2x30mL 2x10mL
(BM SERIES 1) HMGO010307857EN 160 mL 4x30mL 4x10mL
HDL DIRETO
(BM SERIES II) HMGO10308248EN 400 mL Sx60mL  5x20mL
ANVISA: 81692610096
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Bragancga Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Data de Fabricagdo

Data de Validade

Limite de Temperatura

Cddigo do Produto
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