MEDICA

REF 10211-4 4x29mL /10 mL

[vo] C€

HDL COLESTEROL (HDL)
Os frascos em forma de cunha contém volumes uteis de 29 mL do reagente R1 e 10 mL do reagente R2.

INDICAGAO DE USO

O reagente HDL EasyRA destina-se a medigao quantitativa de lipoproteinas de alta densidade no soro ou plasma humanos, usando o
“Analisador Quimico EasyRA®” MEDICA em laboratérios clinicos.

Para uso somente em diagndsticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO

As lipoproteinas solubilizam e transportam colesterol e outros lipidios no sangue. Ha varias classes de lipoproteinas que causam
efeitos diferentes no coragdo e no sistema cardiovascular.! Quantidades elevadas de lipoproteinas de alta densidade (HDL) estdo
associadas a risco reduzido de doenga cardiaca coronariana e podem funcionar como fator de protegdo. A medigdo do HDL colesterol
(HDL) auxilia no diagndstico precoce e no tratamento de distdrbios de metabolismo de lipidios e lipoproteinas. Niveis baixos de HDL
colesterol estdo fortemente associados a risco elevado de doenga cardiaca coronariana e doenga arterial coronariana.? 3 Portanto, a
determinagéo do HDL-C no soro é util para a identificagao de pacientes de alto risco. O Painel de Tratamento de Adultos do programa
National Cholesterol Education Program (NCEP) recomenda que, para adultos a partir dos 20 anos, um perfil lipoprotéico em jejum
(colesterol total, LDL colesterol, HDL colesterol e triglicérides) seja calculado a cada 5 anos para identificagcao de risco de doenga
cardiaca coronariana *. O método de referéncia para HDL colesterol é a andlise de Abell-Kendall.? Entretanto, visto que o método de
referéncia requer ultracentrifugacéo e precipitagao e ndo pode ser totalmente automatizado, métodos homogéneos (diretos) tiveram
que ser desenvolvidos. Esse método baseia-se na aceleragdo da reagao da colesterol oxidase com colesterol ndo esterificado e ndo
HDL e na dissolugéo seletiva de HDL utilizando um detergente especifico (a saber, método “Detergente Acelerador Seletivo”).

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Esse método de analise direta para medigéo do HDL colesterol envolve a remogao de outras lipoproteinas ndo HDL por meio de
reagdes seletivas com o Reagente 1. Na segunda etapa, o detergente seletivo do Reagente 2 solubiliza especificamente o HDL
colesterol, que entao reage com um cromogénio e desenvolve coloracao que pode ser lida por métodos épticos a 600 nm. A
intensidade da cor na absorbancia maxima a 600 nm é proporcional a concentragao de HDL colesterol na amostra.

REAGENTES

REAGENTE PARA HDL (R1):
Tampao de Good

Colesterol oxidase (E. coli) < 1000U/L
Peroxidase (raiz-forte) <1300 ppg U/L
N, N-bis (4-sulfobutil)-m-toluidina-dissédica (DSBmT) <1mM
Acelerador <1mM
Conservante <0,06%
Reagente para HDL (R2):

Tampao de Good

Colesterol esterase (Pseudomonas sp.) <1500 U/L
4-Aminoantipirina <1mM
Detergente <2%
Retardador <0,15%
Conservante <0,06%
Acido ascérbico oxidase (Curcubita sp.) < 3000 U/L

PRECAUGOES

1. As boas praticas de seguranga em laboratérios devem ser seguidas para o manuseio de qualquer reagente (CLS/, GP17-A2).
2. Os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sddio, que pode reagir com tubulagdes de chumbo e cobre e formar azidas
metalicas altamente explosivas. Consulte a Folha de Informagdes sobre Seguranga para informagdes sobre riscos e medidas de

seguranca.

3. Como para qualquer procedimento de teste de diagnodstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados

de outros testes e o estado clinico do paciente.
4. Nao utilize cubetas lavadas.
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INSTRUGOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente é fornecido pronto para o uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2 - 8 °C. O reagente permanece estavel a bordo na area refrigerada de reagentes do Analisador
EasyRA pelo numero de dias programado no chip RFID encontrado no frasco. N&o utilize o reagente se estiver turvo ou opaco ou se
os valores conhecidos para controle de soro néo forem obtidos.

COLETA E ARMAZENAGEM/ESTABILIDADE DA AMOSTRAS

A amostra deve ser composta de soro ou plasma fresco, retirado do paciente apds 12-14 horas de jejum. As amostras devem ser
coletadas utilizando-se heparina de litio como anticoagulante. Remova o soro ou plasma assim que possivel apds a coleta (dentro de
no maximo 3 horas). Se as analises nao forem concluidas dentro de 14 horas, o soro podera ser armazenado por até 7 dias a 2 - 8 °C.
Se as amostras precisarem ser armazenadas por mais de 1 semana antes de serem testadas, elas poder&o ser congeladas a < -70 °C
por até 3 meses. As amostras devem ser congeladas apenas uma vez. Consulte CLSI H18-A para instrugdes adicionais sobre coleta,
manuseio e armazenagem de amostras.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
Frasco de Reagente para HDL Medica, REF 10211

Materiais adicionais necessarios

Calibrador Medica para HDL, REF 10653

Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel A — Quimica/Eletrolitos, REF 10793
Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel B — Quimica/Eletrolitos, REF 10794
Frasco de Corante Medica para Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrugoes de Uso

O reagente é fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador EasyRA, localizada na
area reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (60 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do frasco do
reagente.

Observagao: Apds remover a tampa e colocar o frasco no analisador, verifique se ha espuma no interior dos gargalos do frasco. Se
houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Utilize swabs ou pipetas
descartaveis separadas para R1 e R2.

Calibracao

O produto Calibrador Medica para HDL, REF 10653, é recomendado para calibragéo deste tipo de analise. O intervalo de calibragédo
(30 dias no maximo) encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragdo é necessaria quando houver
mudanga do numero de lote de reagente ou alteragédo dos valores de controle de qualidade. O valor do Calibrador de HDL Colesterol
foi atribuido por procedimentos rastreaveis ao National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL).

Controle de Qualidade

Recomenda-se a execugéo de dois niveis (normal e anormal) de controle baseado em soro humano diariamente (junto com a analise,
sempre que forem executados testes com pacientes) e a cada troca de lote de reagente. A nao obtengao de valores dentro do
intervalo adequado a partir da analise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do
instrumento ou erros de procedimento. O laboratério deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de
qualidade ao usar materiais de controle de qualidade.

Resultados

Apbs concluir a analise, o Analisador EasyRA calcula a concentracdo de HDL a partir da raz&o entre a absorbancia corrigida da
amostra desconhecida e a absorbancia corrigida do calibrador, multiplicada pelo valor do calibrador.
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Em que Au e Ac sdo os valores de absorbancia da amostra desconhecida e do calibrador, respectivamente; Areik € a absorbancia do
branco de reagente; SBlk € o branco de amostra; e “Valor Cal” é a concentragdo de HDL no calibrador (mg/dL). Quando o volume da
reacéo for alterado pela adi¢éo retardada do reagente R2, um fator de corregéo de diluicdo (dF) devera ser incluido no calculo.

2 003243-008 R5 03/2024



Valores Esperados®
Recomenda-se que cada laboratério estabelega seu préprio intervalo de valores esperados, considerando-se as diferengas entre os
instrumentos, as instalagées laboratoriais e as populagdes locais.

O programa NCEP (National Cholesterol Education Program) determina que concentragdes abaixo de 40 mg/dL de HDL-C no soro
representam um fator independente de risco significante de desenvolvimento de doencga cardiaca coronariana. Da mesma forma,
concentragdes acima de 60 mg/dL foram comparadas a fatores de “risco negativo”, destacando o efeito protetor dos niveis elevados
de HDL colesterol.

Limitagdes do Procedimento (por exemplo, amostra ultrapassa o intervalo do exame)
Evite usar amostras de soro ou plasma muito hemolisadas.

O Analisador EasyRA sinaliza qualquer resultado acima de 150 mg/dL como Linearidade Alta “LH”. Nao programe novas rodadas
automaticas para resultados acima do intervalo linear para este tipo de exame. O intervalo linear ndo pode ser estendido além de 150
mg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO 7

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel € de 2 a 150 mg/dL.

Inexatidao/Correlagao (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparagao do desempenho do Reagente para HDL Medica (y) no Analisador
EasyRA com o desempenho de um reagente para HDL similar (x) no Analisador COBAS MIRA* da Roche. Os dados mostrados
abaixo representam determinagdes avulsas do Analisador EasyRA em comparagédo a média entre dois valores replicados obtidos no
Analisador MIRAS COBAS da Roche.

Numero de amostras 61 Intervalo de amostras 2 a 148 mg/dL
Declive 0,93 Intercepta y 1,8
Coeficiente de Correlagéo 0,9976 Equagéao de regressao Y =0,93*X+1,8

*Cobas Mira é marca comercial registrada da Roche Diagnostics Operations, Inc, Indianapolis, IN

A tabela a seguir relaciona os dados obtidos em uma comparagao entre amostras de soro (x) e plasma li-heparinizado (y)
correspondentes usando o Reagente para HDL Medica no Analisador EasyRA. Os dados abaixo representam uma uUnica determinacéo
de plasma em comparagao a média de dois valores de soro replicados.

Numero de amostras 70 Intervalo de amostras 1,62 a 14,71 mg/dL
Declive 0,9854 Intercepta y -0,0643
Correlagéao 0,9891 Equacéo de regressao Y =0,9854*X — 0,0643

Imprecisao (CLSI, EP5-A2)

Medigbes duplicadas de cada um dos trés niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a precisdo
total quanto a precisdo durante a rodada foram determinadas a partir desses dados.

Imprecisdo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD na Rodada CV na Rodada
mg/dL mg/dL %

33,2 0,65 1,96

64,6 0,96 1,49

39,6 0,80 2,02
Impreciséo Total:

Nivel de CQ SD de Imprecisao Total CV de Imprecisao Total
mg/dL mg/dL %

33,2 0,84 2,52

64,6 1,41 1,92

39,6 1,20 3,10

Linearidade (CLSI, EP6-A)

Linear de 2 a 150 mg/dL, com base na regresséo linear Y = 1,026*X + 1,741. O intervalo linear ndo pode ser estendido além de
150 mg/dL.
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Substancias Interferentes (CLSI, EP7-A)
Alteracdes de até 10% nos valores foram classificadas como “nenhuma interferéncia significante”.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 500 mg/dL de hemoglobina.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 30 mg/dL de bilirrubina.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 1000 mg/dL de triglicérides (utilizando-se Intralipid*).
Nenhuma interferéncia significativa foi observada em niveis de até 1500 mg/dL de N-Acetil-L-Cisteina (NAC).

“Intralipid € uma marca registrada de Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young fornece uma lista de medicamentos e outras substancias que podem interferir em testes clinicos quimicos. & °
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Parametros de Analise do EasyRA (HDL)

Comprimento de Onda Primario (nm) 600
Comprimento de Onda Secundario (nm) 700

Tipo de Reagédo Endpoint (2)
Direcao de Reagao Crescente

Branco de Reagente

Branco de Amostra

Tempo de Reagao

Intervalo de calibragdo (maximo)
Estabilidade a bordo do reagente

Soro/plasma

Volume de amostra (ul)
Volume de diluente 1 (ul)
Volume do diluente 2 (ul)
Volume do reagente R1 (ul)
Volume do reagente R2 (ul)
Casas decimais (padrao)
Unidades (valores padréo)
Linearidade

Sim (com cada calibragdo)
Sim

10,4 min

30 dias

60 dias

2,5

15

20

250

83

0

mg/dL

2 a 150 mg/dL
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