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REF. XSYS0043 HDL C 160 R1: 4x30mL; 

R2: 4x10mL 

REF. XSYS0078 HDL C 360 R1: 4x68mL; 

R2: 4x22mL 

 
FINALIDADE DE USO  
Reagente para determinação quantitativa de HDL colesterol 
em amostras humanas de soro.  
Uso em diagnóstico in vitro. 

 
METODOLOGIA 
Colorimétrico (Trinder) 
 
PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO  
O ensaio é baseado em um método de precipitação clássico 
de ácido polivinilsulfônico modificado (PVS) e éter 
polietilenoglicol-metil (PEGME) acoplado com as melhorias 
na utilização de quantidades otimizadas de PVS / PEGME e 

detergentes selecionados.9 LDL, VLDL e quilomicron (CM) 
reagem com PVS e PEGME e a reação resulta em 
inacessibilidade de LDL, VLDL e CM por colesterol oxidase 
(CHOD) e colesterol esterase (CHER).  
As enzimas reagem seletivamente com o HDL para produzir 
H2O2, que é detectado através da reação de Trinder. 

 
PVS  
HDL + LDL + VLDL + CM PEGME         HDL + (LDL + VLDL + CM)   
PVS/PEGME 
 

 

HDL   CHOD, CHER           Ácidos graxos + H2O2  
 
 
2H2O2 + 4-AA + TODB        Peroxidase            Quinona + 5 H2O 

 
SIGNIFICADO CLÍNICO  
As lipoproteínas de alta densidade (HDL) compõem uma 
das principais classes de lipoproteínas plasmáticas. Elas são 
sintetizados no fígado como complexos de apolipoproteína 
e fosfolipídio e são capazes de captar o colesterol e 
transportá-lo das artérias para o fígado, onde o colesterol é 
convertido em ácidos biliares e excretado no intestino. 
Uma relação inversa entre os níveis de colesterol HDL (HDL  
C) no soro e a incidência / prevalência de doença cardíaca 
coronária (DAC) foi demonstrada em vários estudos 
epidemiológicos. A importância do HDL C como fator de 

risco para DAC é agora reconhecido.1-8 
A medição precisa do HDL C é de vital importância ao 
avaliar o risco do paciente para DAC. 

 
COMPONENTES DO REAGENTE  
R1 
Tampão MES (pH 6,5) 6,5 mmol/L  
N, N-bis (4-sulfobutil)-3-metilanilina) 3 mmol/L 
Ácido polivinilsulfonico 50 mg/L 
Éster de polietileno-glicol-metílico 30 ml/L  
MgCl2 2 mmol/L 

 
R2  
Tampão MES (pH 6,5) 50 mmol/L 
Colesterol esterase 5 kU/L  
Colesterol oxidase 20 kU/L 
Peroxidase 5 kU/L 
4-aminoantipirina 0,9 g/L  
Detergente 0,5% 

 

 
 
  
 
PREPARAÇÃO DOS REAGENTES  
Os reagentes são líquidos, prontos para uso. 
 
PRECAUÇÕES DE MANUSEIO 
Somente para uso diagnóstico in vitro.  
Deve ser utilizado por profissionais de saúde treinados. 
Os reagentes não são classificados como perigosos. 

 
COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS 
Utilizar amostras de soro ou plasma. 
Estabilidade no soro/plasma:      24h a 20-25°C 
                                                               1 semana a 4-8°C  
                                                               12 semanas a -20°C 

 
Manipulação da Amostra  
Descartar amostras contaminadas. 
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente 
infectantes. 
 
Anticoagulantes  
Como anticoagulante utilizar heparina. 
 
Substâncias Interferentes 
As substâncias abaixo foram testadas e não demonstraram 
efeitos clínicos significativos sobre os resultados até as 
seguintes concentrações:  
. Hemoglobina até 10 g/L  
. Bilirrubina até 40 mg/dL  
. Triglicerídeos até 2000 mg/dL 
 
N-acetilcisteína (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa 
resultados falsamente diminuídos. Para realizar o teste, a 
coleta do sangue deve ser realizada antes da administração 
das drogas. 
 
CALIBRAÇÃO 
A calibração deve ser feita com o padrão HDL/LDL, Ref. 
XSYS0061. É recomendável realizar a calibração:  
. Após a troca do lote dos reagentes;  
. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle 
de qualidade. 
 
DADOS PERFOMANCE  
Os dados contidos nesta seção são representativos do 
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu 
laboratório podem diferir desses valores.  
Limite de quantificação: 1,90 mg/dL 
Linearidade: 193 mg/dL  
Faixa de medição: 1,90 - 190 mg/dL 
 

Precisão 
 

Repetibilidade (n=20)  Média  SD CV 
   (mg/dl)  (mg/dL) (%) 

Amostra 1  29.154  0.423 1.48 
Amostra 2  70.538  1.462 2.05 

        

Reprodutibilidade  Média   SD  CV 
(n=20)  (mg/dl)  (mg/dL)  (%) 

Amostra 1  26.65  0.615  2.32 
Amostra 2  65.77  1.000  1.54 

 
Comparação de Métodos  
Uma comparação entre o HDL Direct (y) e um teste 
comercialmente disponível (x) usando 40 amostras deram  
os seguintes resultados: 
y = 1,056 x + 0,154 mg/dL 
r = 0,998 

 
CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE 
Para controle de qualidade, utilizar o ERBA NORM, Ref.



XL SysPack  
 
 
 

BLT00080 e ERBA PATH, Ref. BLT00081. 
 

CONVERSÃO DE UNIDADES 
mg/dl x 0.026 = mmol/L 

 

PROCEDIMENTO DE ENSAIO 
Ver tabela com parâmetros de ensaio para mais detalhes. 

 

VALORES DE REFERÊNCIA11 
 

Homens Adultos: 35.3 – 79.5 mg/dL 
Mulheres Adultas: 42.0 – 88.0 mg/dL 

 
Recomenda-se que cada laboratório estabeleça a sua 
faixa normal. 

 
ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSIÇÃO DOS 
REAGENTES  
Os reagentes não abertos são estáveis até o prazo de 
validade indicado no frasco e rótulo do kit quando 
armazenados entre 2-8 ° C. Após abertos os reagentes R1 e 
R2 são estáveis por 60 dias, quando armazenados entre 2-8 
° C e protegidos de contaminação.  
Os reagentes são sensíveis à luz, mantenha os fracos 
fechados. 

 
TRANSPORTE  
O reagente não é afetado pelo transporte desde que o 
mesmo seja entregue ao destinatário nas condições de 
temperatura descrita. 

 
RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADRÕES  
Este calibrador foi padronizado usando material de 
referência NIST SRM 1951b. 

 
DESCARTE  
Utilizar as regulamentações normativas locais, estaduais e 
federais. 

 
INFORMAÇÕES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIÇÕES 
DE GARANTIA  
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do 
produto, desde que os cuidados de armazenamento 
indicado nos rótulos e nestas instruções sejam seguidos 
corretamente.  
Em caso de problemas com o produto, o cliente deverá 
entrar em contato com o SAC (Serviço de Atendimento ao 
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil. 
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PARÂMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS) 
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PARÂMETROS ENSAIO (UNIDADES SI) 

  


