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Kit para determina¢ao do colesterol total por metodologia enzimat,
kit para detern :

METODO
Enzimatico-Colorimétrico (Trinder).

FINALIDADE
Reagentes para determinagéo quantitativa do colesterol total no soro.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

Os ésteres do colesterol sdo hidrolisados pela colesterol esterase (CHE) formando
colesterol livre que apos oxidagdo pela colesterol oxidase (CHOD) forma perdxido de
hidrogénio. Este, reagindo com o fenol e 4-aminoantipirina, através de copulagdo
oxidativa catalisada pela peroxidase (POD), produz uma quinonimina de cor vermelha.
A absorbancia do complexo formado, medida em 500 nm, é diretamente proporcional
a concentracdo de colesterol da amostra.

. 3 CHE .
Esteres docolesterol ————p Colesterol + Acidos Graxos

CHOD
Colesterol+O, ———p Colest-4-en-ona+H,0,

2H,0, + Fenol + 4-Aminoantipirina L 4H,0 +quinonimina

SIGNIFICADO CLIiNICO

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
principalmente LDL). E também o precursor na formagao dos horménios esterdides
pelas génadas e cortex adrenal.

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

Além do colesterol absorvido a cada dia pelo tubo gastrintestinal, que é denominado
colesterol exégeno, grande quantidade designada como colesterol endégeno é
formada no figado e outros tecidos.

A aterosclerose caracteriza-se pelo acumulo de lipides dentro e ao redor das células
na intima das artérias e esta associada com a proliferagéo celular e fibrosa provocando
o estreitamento do lumen do vaso.

O desenvolvimento da aterosclerose esta ativa em todos os individuos e permanece
sem qualquer manifestagao por décadas. Subitamente pode-se manifestar por dor
toracica, infarto agudo do miocardio ou morte subita.

Diversos estudos epidemioldgicos e experimentais comprovam uma correlagéo positiva
entre os niveis do colesterol, mais precisamente do colesterol LDL e o risco de doenca
arterial coronariana (DAC).

Ao contrario, os niveis de colesterol HDL s&o inversamente proporcionais ao risco de
DAC.

Valores aumentados de colesterol sdo encontrados na nefrose, no hipotireoidismo, nas
doencas colestaticas do figado e nas hiperlipoproteinemias dos tipos lla, IIb e Ill.
Niveis diminuidos s&o encontrados no hipertireoidismo, doengas consuptivas e
desnutrigdo crénica.

O nivel de colesterol sérico, juntamente com a hipertenséo e o fumo, constituem
fatores de risco de aterosclerose e doenca arterial coronariana (DAC).

QUALIFICAGOES DO PRODUTO
. Metodologia enzimatica colorimétrica de ponto final, rapida e direta para

dosagem do colesterol total faciimente adaptdvel em analisadores automaticos e

semi-automaticos.

. O produto emprega reagentes liquidos, prontos para uso.

. O Reagente 2 possui agente clarificador de soro que elimina interferéncias
positivas produzidas por valores de triglicérides até 1000 mg/dL.

. A metodologia permite obter resultados exatos e precisos se for executada
conforme descrita nesta Instrugcdo de Uso.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES

Conservar entre 2 - 8 oC.

1. Reagente 1 - Contém colesterol 200 mg/dL ou 5,17 mmol/L e azida sédica 0,095%.
2. Reagente 2 - Contém tampao fosfato (pH 6,5) 30 mmol/L, 4-aminoantipirina 0,3
mmol/L , fenol 5 mmol/L, peroxidade = 5 KU/L, colesterolesterase = 100 U/L, Azida
Sadica 0,05%.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo do
produto e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem vedados e
evite a contaminagdo durante o uso. Nao congelar.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
e Fotdmetro;

e Pipetas;

e Banho-maria;

e Cronémetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguran¢a na manipulacdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

o Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugéo
do teste.

e De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

e Os reagentes contém azida sodica como conservante. Evitar contato com os olhos,
pele e mucosa. N&o aspirar ou ingerir.

e N3o pipetar diretamente do frasco do Reagente de Cor (2) para evitar
contaminagao.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

AMOSTRA

SORO.

O analito é estavel por 7 dias entre 2-8 °C.

Misturar bem as amostras lipémicas antes de iniciar a dosagem.

Na&o utilizar amostras fortemente hemolisadas.

N&o ha a obrigatoriedade de jejum de 12 horas para realizagdo do teste (ver tabela de
valores desejaveis ou recomendados).

INTERFERENCIAS

A bilirrubina até 40 mg/dL, lipemia (triglicérides até 1000 mg/dL), hemdlise
(hemoglobina até 500 mg/dL) e o acido ascorbico até 8 mg/dL n&o produzem
interferéncias significativas.

colorimetrica
n de colesterol total por metodologia enzimatico-colorimetrica.
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PROCEDIMENTO DO TESTE

A- Condigdes de Reagdo

Leitura: comprimento de onda 500 nm
Medida: contra o Branco

Tipo de reagao: ponto final

B- Técnica de Analise
1.ldentificar 3 tubos de ensaio com "Branco", " Teste " e "Padréao" e proceder:

Tubos Branco Teste Padréo
Soro | @ - 0p | -
Reagente1 | @ - e 10 pL
Reagente 2 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2.Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 °C por 5 minutos

O nivel de agua do banho-maria deve ser superior ao nivel dos reagentes nos tubos.
3.Fazer as leituras fotométricas do Padréo (AP) e do Teste (AT), zerando o aparelho
com o Branco em 500 nm (490 a 510 nm).

A cor é estavel durante 1 hora.

Calculos

Ver Linearidade.

Como a metodologia obedece a lei de Lambert-Beer, calcular a concentragéo do teste
através do Fator de Calibragéo (FC).

CP = Concentragéo do Padrao = 200 mg/dL
AP = Absorbancia do Padrao

CT = Concentragdo do Teste

AT = Absorbancia do Teste

FC =CP + AP

CT (mg/dL) = FC x AT

Exemplo

CP =200 mg/dL

AP =0,347

AT = 0,301

FC = CP + AP =200 + 0,347 = 576

CT (mg/dL) = FC x AT = 576 x 0,301 = 173 mg/dL

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informacdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
As Boas Praticas de Laboratorios Clinicos.

Todo soro controle contendo valores determinados para o Colesterol, pelo método
enzimatico-colorimétrico, pode ser empregado. E recomendado o uso dos nosso soros
controles.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Linearidade

A reacédo ¢ linear até 750 mg/dL. Para valores maiores, diluir a amostra com solugédo
de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e realizar uma nova determinag&o. Multiplicar o valor
obtido pelo fator de diluigdo empregado.

Repetitividade

A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes sucessivas de colesterol
utilizando trés amostras de soro com concentragdes diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 0,9, 0,7 e 0,8%.

Reprodutibilidade

A imprecisdo inter-ensaio foi calculada com 20 determinacdes de colesterol em dias
diferentes utilizando trés amostras de soro com concentragdes diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 0,7, 0,6 € 0,6%.

Limite de Detecgao

O limite de detecgao é igual a 5,9 mg/dL, equivalente a soma da média das
concentragdes obtidas com dois desvios padrdo (DP) obtidos a partir do ensaios com
20 medi¢des de uma amostra protéica ndo contendo o analito.

Comparacgéo de Métodos

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado. Soros controles
assim como amostras de pacientes foram usados na comparagéo (N = 55). Os
resultados analisados por modelos estatisticos demonstraram que n&o ha diferenca
significativa em um intervalo de confianga de 95% com uma equacgéo de regressao
linear onde y = 1,004*x + 2,48.

O coeficiente de correlagdo determinado foi r = 0,9985.

VALORES DESEJAVEIS OU RECOMENDADOS
Valores de referéncia do perfil lipidico para adultos >20 anos e para criangas e
adolescentes.

1. Adultos
Lipides Com jejum Sem jejum Categoria Referencial
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <190 <190 Desejavel
HDL- C > 40 > 40 Desejavel

CT*>310 mg/dL hé probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

2. Criancas e Adolescentes

Lipides Com jejum Sem jejum
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <170 <170

CT* =230 mg/dL ha probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

Estes valores sdo dados apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer
os seus proprios valores de referéncia.
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OBSERVAGOES

1.A observacéo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reacado é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2.Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugao
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratdrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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10. GOLD ANALISA: Dossié Técnico do Produto.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - MG.

Reaularizado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrucdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail assessoria@goldanalisa.com.br ou

pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto

adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagndstica Ltda.

Revisao: 11/2025

Pagina 2 de 4


mailto:assessoria@goldanalisa.com.br

Colesterol | colesterol

Kit para determi

do do colestercl total por metodologia enzimat,
kit para detern :

n de colesterol total por metodologia enzirr

METODO
Enzimatico-Colorimétrico (Trinder).

PROPOSITO
Reactivos para la determinacion cuantitativa del colesterol total en suero.

Solo para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Los ésteres de colesterol son hidrolizados por la colesterol esterasa (CHE), formando
colesterol libre que, tras su oxidacion por la colesterol oxidasa (CHOD), forma peréxido de
hidrégeno. Este, al reaccionar con fenol y 4-aminoantipirina, mediante acoplamiento
oxidativo catalizado por la peroxidasa (POD), produce una quinonimina roja.

La absorbancia del complejo formado, medida a 500 nm, es directamente proporcional a la
concentracion de colesterol de la muestra.

. - CHE o
Esteres docolesterol ———— Colesterol + Acidos Graxos

CHOD

Colesterol+0, ——p Colest-4-en-ona+H,0,

2H,0, + Fenol +4-Aminoantipirina L 4H,0 +quinonimina

SIGNIFICADO CLIiNICO

El colesterol es el principal esterol del organismo, presente en todas las células como
componente estructural de las membranas y lipoproteinas (HDL, VLDL vy, principalmente,
LDL). También es precursor en la formacion de hormonas esteroides por las génadas y la
corteza suprarrenal.

Aproximadamente del 70 al 75 % del colesterol plasmatico se encuentra en forma de éster
y del 25 al 30 % existe como colesterol libre.

Ademas del colesterol absorbido diariamente por el tracto gastrointestinal, denominado
colesterol exdgeno, una gran cantidad, denominada colesterol endégeno, se forma en el
higado y otros tejidos.

La aterosclerosis se caracteriza por la acumulacién de lipidos dentro y alrededor de las
células en la intima de las arterias y se asocia con la proliferacion celular y fibrosa, lo que
provoca el estrechamiento de la luz vascular.

El desarrollo de la aterosclerosis es activo en todos los individuos y permanece
asintomatico durante décadas. Puede manifestarse repentinamente como dolor toracico,
infarto agudo de miocardio o muerte subita.

Varios estudios epidemiolégicos y experimentales confirman una correlacion positiva entre
los niveles de colesterol, concretamente el colesterol LDL, y el riesgo de enfermedad
arterial coronaria (EAC).

Por el contrario, los niveles de colesterol HDL son inversamente proporcionales al riesgo de
EAC.

Se observan niveles elevados de colesterol en casos de nefrosis, hipotiroidismo,
hepatopatias colestasicas e hiperlipoproteinemias de tipos lla, IIb y III.

Se observan niveles reducidos en casos de hipertiroidismo, enfermedades consuntivas y
desnutricion crénica.

Los niveles séricos de colesterol, junto con la hipertensién y el tabaquismo, constituyen
factores de riesgo de aterosclerosis y enfermedad arterial coronaria (EAC).

CALIFICACIONES DEL PRODUCTO

Metodologia enzimatica colorimétrica de punto final, rapida y directa para la medicion del
colesterol total, facilmente adaptable a analizadores automaticos y semiautomaticos.

El producto utiliza reactivos liquidos listos para usar.

El Reactivo 2 contiene un agente clarificador del suero que elimina las interferencias
positivas producidas por valores de triglicéridos de hasta 1000 mg/dL.

Esta metodologia permite obtener resultados precisos y exactos si se realiza segun lo
descrito en estas instrucciones de uso.

IDENTIFICACION DE LOS REACTIVOS

Conservar entre 2y 8 °C.

1. Reactivo 1: Contiene 200 mg/dL de colesterol 0 5,17 mmol/L y 0,095 % de azida sddica.
2. Reactivo 2 - Contiene tampén de fosfato (pH 6,5) 30 mmol/L, 4-aminoantipirina 0,3
mmol/L, fenol 5 mmol/L, peroxidasa = 5 KU/L, colesterol esterasa = 100 U/L, azida sddica
0,05 %.

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja del
producto si se almacenan a la temperatura recomendada, bien sellados y evitando su
contaminacion durante su uso. No congelar.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
e Fotémetro;

e Pipetas;

e Bafio Maria;

e Cronémetro.

PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
biolégicas.

o Recomendamos el uso de las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para realizar la
prueba.

e De acuerdo con las instrucciones de bioseguridad, todas las muestras deben manipularse
como materiales potencialmente infecciosos.

e Los reactivos contienen azida sédica como conservante. Evite el contacto con los ojos, la
piel y las mucosas. No inhale ni ingiera.

e No pipetee directamente del frasco de reactivo de color (2) para evitar la contaminacion.

e Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las normativas locales, estatales y
federales de proteccion ambiental.

MUESTRA

SUERO.

El analito es estable durante 7 dias a una temperatura de 2 a 8 °C.

Mezcle bien las muestras lipémicas antes de iniciar el ensayo.

No utilice muestras fuertemente hemolizadas.

No se requiere ayuno de 12 horas para esta prueba (consulte la tabla de valores deseados
o recomendados).

colormetrica
co-colorimatrica.
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INTERFERENCIAS

Concentraciones de bilirrubina de hasta 40 mg/dL, lipemia (triglicéridos de hasta 1000
mg/dL), hemdlisis (hemoglobina de hasta 500 mg/dL) y acido ascérbico de hasta 8 mg/dL
no producen interferencias significativas.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
A- Condiciones de reaccién

Lectura: longitud de onda 500 nm
Medicion: contra el blanco

Tipo de reaccion: punto final

B- Técnica de analisis
1. Identifique 3 tubos de ensayo como "Blanco”, "Prueba" y "Estandar" y proceda:

Tubos Branco Teste Padrao
Soro | @ - 00 | -
Reagente1 | = -—- e 10 pL
Reagente 2 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2. Homogeneizar e incubar en bafio maria a 37 °C durante 5 minutos.

El nivel de agua en el bafio maria debe ser superior al nivel de los reactivos en los tubos.

3. Tomar lecturas fotométricas del Estandar (PA) y la Prueba (TA), poniendo a cero el
instrumento con el Blanco a 500 nm (490 a 510 nm).

El color es estable durante 1 hora.

Calculos
Ver Linealidad.

Dado que la metodologia sigue la ley de Lambert-Beer, calcule la concentraciéon de prueba
utilizando el Factor de Calibracién (FC).

CP = Concentracién Estandar = 200 mg/dL
AP = Absorbancia Estandar

CT = Concentracion de Prueba

AT = Absorbancia de Prueba

CF=CP +AP

CT (mg/dL) = CF x AT

Ejemplo

CP =200 mg/dL

AP =0,347

AT =0,301

CF =CP + AP =200 + 0,347 = 576

CT (mg/dL) = CF x AT = 576 x 0,301 = 173 mg/dL

AUTOMATIZACION
Este kit es compatible con la mayoria de los analizadores automatizados.

Para mas informacién, los consumidores pueden contactar con el Departamento de
Atencion al Cliente (SAC) o visitar el sitio web www.goldanalisa.com.br

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para garantizar
que todos los procedimientos se realicen de acuerdo con las Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico.

Se puede utilizar cualquier suero de control que contenga valores de colesterol
determinados por el método enzimatico-colorimétrico. Se recomienda el uso de nuestros
sueros de control.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Linealidad

La reaccioén es lineal hasta 750 mg/dL. Para valores superiores, diluya la muestra con una
solucién de NaCl de 150 mmol/L (0,85%) y realice una nueva determinacion. Multiplique el
valor obtenido por el factor de dilucién utilizado.

Repetibilidad

La imprecision intraensayo se calculé con 20 determinaciones sucesivas de colesterol
utilizando tres muestras de suero con diferentes concentraciones. Los coeficientes de
variacion promedio obtenidos fueron del 0,9 %, 0,7 % y 0,8 %.

Reproducibilidad

La imprecision interensayo se calculd con 20 determinaciones de colesterol en dias
diferentes, utilizando tres muestras de suero con diferentes concentraciones.

Los coeficientes de variacion promedio obtenidos fueron del 0,7 %, 0,6 % y 0,6 %.

Limite de deteccion

El limite de deteccion es de 5,9 mg/dl, equivalente a la suma del promedio de las
concentraciones obtenidas con dos desviaciones estandar (DE) obtenidas en los ensayos
con 20 mediciones de una muestra de proteina sin el analito.

Comparacion de métodos

El producto se compard con otro producto similar disponible en el mercado. Se utilizaron
sueros de control y muestras de pacientes (N = 55). Los resultados, analizados mediante
modelos estadisticos, demostraron que no existe diferencia significativa dentro de un
intervalo de confianza del 95% con una ecuacion de regresion lineal donde y = 1,004*x +
2,48.

El coeficiente de correlacion determinado fue r = 0,9985.
VALORES DESEABLES O RECOMENDADOS

Valores de referencia para el perfil lipidico en adultos mayores de 20 afios y en nifios y
adolescentes.
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1. Adultos

Lipides Com jejum Sem jejum Categoria Referencial
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <190 <190 Desejavel
HDL- C =40 > 40 Desejavel

CT* =310 mg/dL ha probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

2. Criancas e Adolescentes

Lipides Com jejum Sem jejum
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <170 <170

CT* =230 mg/dL hé probabilidade de hipercolesterolemia familiar (HF).

Estos valores se ofrecen solo a titulo orientativo. Cada laboratorio debe establecer
sus propios valores de referencia.

NOTAS

1. Es fundamental supervisar cuidadosamente la limpieza y el secado del material de vidrio,
la estabilidad de los reactivos, el pipeteo, la temperatura y el tiempo de reaccién para
obtener resultados precisos y exactos.

2. Se puede utilizar un detergente neutro o una solucién acida para limpiar el material de
vidrio. El lavado final debe realizarse con agua destilada o desionizada.

3. El agua utilizada en los laboratorios clinicos debe purificarse mediante métodos
adecuados para el uso previsto. Las columnas desionizantes saturadas liberan diversos
iones, aminas y agentes oxidantes que deterioran los reactivos.
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Koogan SA; 1998.

3. Erichsen ES, Viana LG, Delbone de Faria RM, Santos SME. Medicina de laboratorio
para el clinico, 1.2 edicion COOPMED - Medical Publisher 2009;P493.
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276.
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Evaluacion, Qualimark Editora, Rio de Janeiro, 1997.
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10. GOLD ANALISA: Dossier Técnico del Producto.

INFORMACION ADICIONAL

Numero de lote y fecha de vencimiento: ver etiquetas de productos
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccion: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - MG.
Regulado por: Gold Analisa Diagnoéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N.° 800222-3

Farmacéutica Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina web: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: assessoria@goldanalisa.com.br

Servicio de Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si le interesa obtener este manual de instrucciones impreso sin costo adicional, solicitelo
por correo electrénico a assessoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/WhatsApp al (31)
9577-2511.

Tenga en cuenta la correspondencia de la versién del manual de instrucciones indicada en
la etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.
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