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Utilizagao prevista
Para a determinag@o quantitativa do colesterol total no soro utilizando os
analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Rx Only.

Histéria dos métodos

Um método de colesterol desenvolvido no final de 1800 por Lieberman’ e
Burchard? continua a ser utilizado atualmente, apesar da sua natureza
corrosiva e suscetibilidade a muitas substancias interferentes.

Flegg® e Richmond* comegaram a trabalhar num procedimento enziméatico
no inicio da década de 70. Allain5 e Roeschlau® comegaram a utilizar
colesterol esterase e oxidase, num Unico reagente para determinar o
colesterol total no soro.

O sistema colorimétrico de Trinder” de peroxidase/fenol/4-aminoantipirina é
utilizado com éxito ha ja algum tempo. Com a atribuicio apropriada de
valores do calibrador, este método demonstrou fornecer uma excelente
precisdo em relagéo a metodologia de referéncia.

Principio
) C. esterase .
Esteres de colesterol --------------s--noueeemo- » Colesterol + Acidos gordos

C. oxidase
Colesterol + Og -----r--mrmmrmmmemmeemaem » Colesterol-3-ona + H20

Peroxidase
2H202 + 4-AAP + Fenol ----------memmn--- » Quinoneimina + 4 H20
(corante vermelho)

A intensidade da cor vermelha produzida é diretamente proporcional ao
colesterol total na amostra quando lida a 500 nm.

Reagentes

4-aminoantipirina 0,25 mM, colesterol esterase >150 u/L, colesterol oxidase
>150 u/L, peroxidase >1500 u/L, fenol >15 mM, tampéo fosfato, pH 6,8,
estabilizadores ndo reativos e conservantes.

Preparagao dos reagentes
O reagente esta pronto a utilizar.

Armazenamento dos reagentes

1. Armazene o reagente a 2-8°C.

2. O reagente mantém-se estavel até a data de validade, quando
armazenado a 2-8°C.

Deterioragao dos reagentes

Néo utilizar se:

1. Oreagente estiver turvo.

2. Oreagente ndo cumprir os parametros de desempenho indicados.

Precaugoes

1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Né&o se destina a ser utilizado internamente em seres humanos ou
animais. Devem ser seguidas as precaugbes normais de
manuseamento de reagentes de laboratorio.

3. A Ficha de Dados de Seguranca do Material deste produto inclui
informagdes adicionais sobre o armazenamento e manuseamento
deste produto.

Colheita e armazenamento de amostras

Recomenda-se a utilizagdo de soro ndo hemolisado. O colesterol no soro
mantém-se estavel durante sete dias a temperatura ambiente (18-25°C) e
durante seis meses quando congelado e devidamente protegido contra
evaporagao.8?

Interferéncias

Diversos medicamentos e substancias afetam as concentragdes de
colesterol. Consulte Young, et al.10

Explore the future

Materiais fornecidos
Reagente de colesterol

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

2. Manual de utilizagéo do Yumizen C230/Yumizen C240

3. Calibrador de Quimica, niumero de catalogo C7506-50
4. Controlo de Quimica, numero de catalogo C7592-100

Parametros de teste

Teste: Col Quimica: Colesterol
N.° de quimica: 210 Nome em letra de imprensa: Colesterol
Tipodereagdo:  Endpoint Direg&o de reagéo: Positiva
Onda pri.: 510 nm Onda sec: 670 nm
Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro
Tempo de branco: Tempodereagdo: 18 20
Unidade: mg/dL Tempo de incubago: 0
Vol.de amostra  Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente
Padrao; 2 uL uL ull  R1:200 uL uL
Diminuido; uL uL uL
Aumentado; uL uL uL

Limite de linearidade:
Redugao de substrato:

Intervalo de linearidade (padrao);  -500
Intervalo de linearidade

(diminuido): Intervalo de Abs. de branco misturado: - 40000 40000
linearidade (aumentado): Abs.de 40000 Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s)
brancoR1: -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Resposta de branco -40000
Verificag&o prozona:
Q1 Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 mg/dL
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL
Intervalo de ref.:

Tipode amostra: Sexo: Intervalo de idades: Intervaloderef.:  Intervalo critico: ~ Unidade:

Parametros de configuragao da calibragao

Quim: Col
Definigéo da calibragéo
Modelo matematico: Linear de dois pontos
Fator: Réplicas: 2
Limites de aceitagéo
Tempo cal: 336 h

Calibrador Conc. Pos N.° do lote
Agua 0,0 w

Cal Quim * *

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade: * Definida pelo utilizador
Deter coef:
Calib. auto.

O Tempo cal
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Limitacoes

As amostras com valores que excedem 500 mg/dL devem ser diluidas a 1:1
com solucdo salina e novamente submetidas a ensaio. O resultado final
deve ser multiplicado por dois.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes do fabricante do instrumento. Se os
resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o procedimento deve ser
novamente calibrado.

Calculo (exemplo)
Abs. = Absorvancia

Abs. (Paciente) x Concentragéo de Pdr. = Colesterol (mg/dL)
Abs. (Padréo) (mg/dL)

Exemplo: Abs. (Paciente) = 0,40, Abs. (Padréo) = 0,32, Concentragéo de
Padrao = 200 mg/dL

0,40 x 200 = 250 mg/dL
0,32

Controlo da qualidade

Os controlos de soro com valores normais e elevados conhecidos devem ser
executados rotineiramente para monitorizar a validade da reagdo. Estes
controlos devem ser efetuados, pelo menos, em cada turno de trabalho em
que sejam realizados ensaios de colesterol. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega a sua prépria frequéncia de determinagéo de controlo.
Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em
conformidade com os requisitos de acreditacdo e regulamentagdo local,
estatal e/ou federal.

Valores esperados'’
Intervalo recomendado:

Colesterol desejavel: <200 mg/dL
Colesterol elevado “borderline™: 200 - 239 mg/dL
Colesterol elevado: >240 mg/dL
Desempenho

1. Linearidade: 500 mg/dL

2. Comparagdo: Foi realizado um estudo entre o analisador da série
Yumizen 200 e um analisador semelhante utilizando este método,
tendo resultado num coeficiente de correlagéo de y = 1,068x - 2,5 com
um coeficiente de correlagao de 0,968.

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador
da série Yumizen 200 na sequéncia de uma modificacio das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.12

Na mesma determinagéo Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
140,4 3.1 22 1231 3.0 24
269,1 4,0 1,5 2514 6,9 2,7

4.  Especificidade: A colesterol oxidase ndo é totalmente especifica do
colesterol.  Outros analogos de colesterol (dihidrocolesterol, 7-
dehidrocolesterol, 20-hidroxicolesterol, etc.) também s&o oxidados.
Normalmente, estes analogos ndo ocorrem em quantidades
significativas no soro.
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Legenda dos simbolos

% Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro f}/ Limite de temperatura

EE Consulte as instrugdes de utilizagao Rx Only: Utilizagdo apenas
mediante receita médica

4 ‘ Marcagéo CE Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sdo certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagbes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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