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m ABX Pentra 400
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A11A01634
REAGENT | 90 mL
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HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée

BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro de
Colesterol no soro ou plasma por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma:

Mundialmente, exceto nos EUA: C_Chol 6.xx
Apenas para os EUA: Chol_AK 2.xx

Utilizacao

O reagente de diagnéstico ABX Pentra Cholesterol CP
destina-se a determinagcdo quantitativa in vitro de
colesterol em soro e plasma humanos, com base num
teste fotométrico enzimatico (reagcdo de Trinder). As
medi¢des de colesterol sdo utilizadas para o diagnostico
e tratamento de disturbios que envolvem o excesso de
colesterol no sangue e disturbios do metabolismo lipidico
e lipoproteico.

Interesse clinico (1, 2)

O colesterol € um componente das membranas celulares
e um precursor das hormonas esterdides e dos acidos
biliares sintetizados pelas células do corpo e absorvido
com a comida (1). O colesterol é transportado no plasma
através das lipoproteinas, nomeadamente complexos
entre os lipidos e as apolipoproteinas (1). Ha quatro
classes de lipoproteinas: lipoproteinas de alta densidade
(HDL), lipoproteinas de baixa densidade (LDL),
lipoproteinas de densidade muito baixa (VLDL) e os
quilomicrons. Enquanto que o LDL esta envolvido no
transporte do colesterol para as células periféricas, o HDL
é responsavel pela absorgdo do colesterol pelas células.
As quatro classes diferentes de lipoproteinas
demonstram uma nitida relagdo com a arteriosclerose
coronaria (1). O LDL-colesterol (LDL-C) contribui para a
formacdo de placa arteriosclerética no interior das
artérias e esta fortemente associado a doenga cardiaca
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coronaria (CHD) e a mortalidade a ela associada. Mesmo
se o colesterol total estiver dentro dos valores normais,
uma concentracao aumentada de LDL-C indica alto risco.
O HDL-C tem um efeito protector impedindo a formagéao
de placas e apresenta uma relagédo inversa a prevaléncia
de CHD. De facto, valores baixos de HDL-C constituem
um factor de risco independente. A determinagéo do nivel
de colesterol total (TC) do individuo é utilizada para fins
de despistagem enquanto que para uma melhor avaliagao
do risco é necessario medir também o HDL-C e o LDL-C.
Nos ultimos anos, varios ensaios clinicos controlados
pela dieta, alteracdo do estilo de vida e/ou diferentes
medicamentos (em especial inibidores da HMG CoA
reductase [estatinas]) demonstraram que baixando o
colesterol total e os niveis de LDL-C, o risco de CHD
diminui drasticamente (2).

Certificado

A determinacdo de acordo com o National Reference
System for Cholesterol foi estabelecida efetuando uma
comparacdo direta com o método de referéncia para
colesterol, usando amostras humanas que abrangem os
pontos de decisdo médica do National Cholesterol
Education Program (NCEP, Programa Nacional de
Educacao sobre o Colesterol).

A capacidade de satisfazer os critérios de desempenho
do NCEP quanto a exatidao foi demonstrada usando o
reagente ABX Pentra Cholesterol CP de acordo com as
instrugdes do fabricante presentes no analisador
ABX Pentra 400 (calibrado com o valor atribuido ao ABX
Pentra Multical, ref.A11A01652).

Os resultados da comparacgdo direta e dos estudos de
precisao estdo disponiveis em
www.horiba-abx.com/documentation.

O reagente ABX Pentra Cholesterol CP deve ser
utilizado nos laboratdrios clinicos.
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Método (3, 4) Calibrador

”CHOD-PAP’’: teste enzimatico fotométrico. Para calibrar, utilize:

Determinacdo do colesterol apés a oxidagéo e a hidrélise ABX Pentra Multical (A11A01652) (ndo incluido)
enzimatica (3, 4). O indicador colorimétrico é a 10 x 3 mL (liofilizado)

quinoneimina que é formada a partir de 4-aminoantipirina
e fenol pelo perdxido de hidrogénio sob a accéo catalitica

da peroxidase (reacgdo de Trinder) (3). Controlo P
CHE

Colesterol éster + H,O » Colesterol + Acido gordo

Para controlo de qualidade interno, utilize:

CHO
Colesterol + O, > Colesterol-3-ona + H0, m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ndo
oD incluido)
2H,0, + 4-Aminoantipirina + Fenol » Quinoneimina + 4H,0 10 x5 mL (Iiofilizado)
m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ndo
(CHE = Colesterol Esterase, CHO = Colesterol Oxidase, incluido)
POD = Peroxidase) 10 x 5 mL (liofilizado)

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
Reagentes a a calibragao.
A frequéncia dos controlos e os intervalos de confiangca
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao

ABX Pentra Cholesterol CP esta pronto a utilizar.

Reagente: teste de controlo de qualidade dos materiais. Os

Tampé&o de Good pH 6,7 50 mmol/L resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de

Fenol 5 mmol/L confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o

4-aminoantipirina (4-AAP) 0.3 mmol/L prqcedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianga.

Esterase do colesterol (CHE) =200 U/L

Oxidase do colesterol (CHO) =50 U/L

Peroxidase (POD) 23 kUL Materiais necessarios mas nao fornecidos

ABX Pentra Cholesterol CP deve ser utilizado de acordo
com esta nota informativa. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja utilizado
de outro modo.

m Analisador  automatico de  quimica  clinica:
ABX Pentra 400

m Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Controlos:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

- ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

Preparacao m Equipamento standard de laboratorio.

1. Retire a tampa da cassete.

2. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma Amostra (5,6,7) ¢
pipeta de plastico.
3. Coloque a cassete no compartimento de refrigeragédo A populagéo de testes pretendida para este dispositivo &
de reagentes. a populagéo geral.
= Soro.

m Plasma em heparina de litio.

aModificagdo: § “Reagentes”: modificagéo.
bModificago: controlo removido.
°Modificacdo: modificagédo de “Amostra”.
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Os anticoagulantes que nao estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical €, portanto, ndo
sdo recomendados para utilizacdo com este ensaio.

Limitacoes (5, 6, 7):

Essas amostras devem ser retiradas do paciente depois
de 12 - 14 h horas de jejum. O paciente deve permanecer
sentado em repouso cerca de 5 minutos antes da recolha
da amostra.

A variabilidade bioldégica pode ser reduzida se a recolha
de sangue for efectuada em condigdes padronizadas,
conforme recomendacéo do NCEP.

O NCEP recomenda que as medigdes de colesterol ndo
sejam efectuadas no plasma derivado de amostras
processadas com fluoreto, citrato ou oxalato.

Estabilidade (5):

Os niveis de colesterol da amostra permanecem estaveis
durante 5 - 7 dias a 4°C ou a temperatura ambiente, 3
meses a -20°C e por muitos anos a -70°C.

Intervalo de referéncia (2, 6, 8) 9

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacéo.

Colesterol Classificacao
<200 mg/dL Deseiavel
(<5,17 mmol/L) 1

200 - 239 mg/dL
(5,17 - 6,18 mmol/L)

> 240 mg/dL
(> 6,21 mmol/L)

Risco elevado “borderline

Alto risco

Devem ser realizadas, pelo menos, duas medicées de
colesterol em ocasibes distintas antes de ser tomada
qualquer decisdo clinica, uma vez que apenas uma
medicdo de colesterol total isolada podera néo
representar a concentragdo de colesterol habitual do
paciente e os resultados de colesterol em torno de
pontos de decisdo devem acompanhados com uma
repeticdo da medicao.

A European Task Force on Coronary Prevention
recomenda reduzir a concentracdo de TC para menos de
190 mg/dL (5,0 mmol/L) e o LDL-colesterol para menos
de 115 mg/dL (3,0 mmol/L) (2).

Sensibilidade e especificidade clinicas, valores preditivos
positivo e negativo ndo sdo comumente relatados para

este analito. Isto é amplamente atribuido ao facto de que
este analito ndo é o Unico indicador para o propdsito
pretendido e para a tomada de decisGes de tratamento
do paciente. Para se chegar a um diagndstico e a um
curso de tratamento, os resultados de outros testes
clinicos quimicos de rotina devem ser utilizados em
conjunto com outras informagdes de diagnostico alm da
avaliacdo do estado do paciente pelo profissional de
salde que o assiste.

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade apés abertura:

Consulte o paragrafo "Desempenho do ABX Pentra 400".

Nota: Deve mencionar-se que a medicdo nado ¢é
influenciada por alteragcbes de cor ocasionais desde que a
absorvancia do reagente seja < 0,3 a 546 nm.

Gestao de residuos

m E favor consultar os requisitos da legislacéo local.

m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sodica
como conservante. A azida sodica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal
explosivas.

Precauc¢oes gerais ©

m Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro
profissional.
Para utilizagao laboratorial.

m Sujeito a prescrigdo.

m Este reagente é classificado como n&o perigoso de
acordo com a regulamentacao (EC) N°.1272/2008.

m N3&o pipete pela boca.

m N3&o volte a encher os reagentes.

m N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizagao.

m As cassetes de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminadas de acordo com os requisitos da legislacédo
local.

dModificagao: informagéo adicionada.
®Modificacdo: modificagédo das precaucdes gerais.
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m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m N3Zo utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioracdo bioldgica, quimica ou fisica.

m Nao utilize o produto se as condicbes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, nao forem respeitadas.

m O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para o numero
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente séo residentes.

Desempenho do ABX Pentra 400

Variabilidade de lote para lote f

A recuperagédo de amostras (soro e plasma) feita durante
a libertacdo do CQ de trés lotes consecutivos de
reagente mostra que a variabilidade de lote para lote esta
dentro das especificagdes: +/- 8%.

Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador ABX Pentra 400.

Numero de testes: 344 testes

Se o0 numero de testes solicitados for baixo e o utilizador
do ABX Pentra 400 pretender utilizar a cassete com a
maxima estabilidade no equipamento, a HORIBA Medical
recomenda utilizar o componente consumivel XEC083
(membrana do kit) para atingir o ndmero de testes
descrito nesta nota.

Estabilidade dos reagentes no sistema

Depois de aberta, a cassete de reagente colocada no
compartimento de refrigeracdo ABX Pentra 400 mantém-
se estavel durante 48 dias.

Volume da amostra: 3 pl/teste

Limite de detecao 9

O limite de deteccdo € determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (9) e ¢ igual a
0,1324 mmol/L (5,1 mg/dL).

Limite de quantitacao ¢

O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (9) e é igual a
0,20 mmol/L (8 mg/dL).

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo Valtec (10) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o
mmol/L mg/dL CV %
Amostra de 2,92 113,02 0,82
controlo 1
Amostra de 4,81 186,32 0,74
controlo 2
Amostra 1 3,03 117,30 1,21
Amostra 2 4,93 190,73 0,53
Amostra 3 10,04 388,47 0,62

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (11) com amostras testadas em duplicado
durante 20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 2 amostras (niveis baixo / médio)

Valor médio | Valor médio o
mmol/L mg/dL CV %

Amostra de 2,83 109,44 3,0
controlo 1
Amostra de 4,74 183,26 2,3
controlo 2
Amostra 1 4,40 170,27 2,8
Amostra 2 6,45 249,53 3,0

Intervalo de medicao "

O ensaio confirmou uma gama de medicdo de
0,20 mmol/L (8,0 mg/dL) a 15,00 mmol/L (580,5 mg/dL).

fModificagdo: capitulo adicionado.
9Modificagao: dados adicionados.
hModificag&o: alteragéo do intervalo de medico.
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A linearidade do reagente foi avaliada até 15,0 mmol/L
(580,5 mg/dL), de acordo com as recomendagdes do
protocolo CLSI (NCCLS), EP06 - Ed2 (12).

Correlacao

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 134

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacodes do protocolo CLSI (NCCLS), Ep09c (13).
Intervalo de valores de 0,27 mmol/L (10,32 mg/dL) a
14,92 mmol/L (577,37 mg/dL).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressédo Passing-Bablok (14) é:

Y =0,9501 X + 0,044 (mmol/L)

Y =0,9501 X + 1,70 (mg/dL)

com um coeficiente de correlacéo r2 = 0,993.

Interferéncias

Hemoglobina: Ndo se observa influéncia
significativa até 195 pmol/L
(336 mg/dL).

Triglicéridos: Ndo se observa influéncia

significativa até uma concentracéo
de triglicéridos de 6,80 mmol/L
(595 mg/dL).

Bilirrubina total: Néao se observa influéncia
significativa até 350 pmol/L
(20,5 mg/dL).

Bilirrubina directa: N&o se observa influéncia
significativa até 117  pmol/L
(6,8 mg/dL).

N-Acetilcisteina Nao se observa influéncia

(NAC): significativa até 275 mg/L (28
mg/dL).
Nos pacientes tratados com
N-Acetilcisteina (NAC) para
overdose de Paracetamol pode ser
gerado um resultado baixo falso.

Imina  n-acetil-p- Nao se observa influéncia

benzoquinona significativa até 1324 pmol/L (20

(NAPAQI): mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (15, 16).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracéo é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibragéo é de 8 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo

de

qualidade ficam fora do intervalo de valores

estabelecido.

Fator de conversao

mmol/L x 0,387 = g/L
mmol/L x 38,7 = mg/dL
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