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REF XSYS0044 LDLC80 R1:2x30ml, R2: 2x 10 ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de LDL colesterol
em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (Trinder).

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O ensaio é baseado em um método de precipitagdo classico
de 4cido polivinilsulfénico modificado (PVS) e éter
polietilenoglicol-metil (PEGME) acoplado com as melhorias
na utilizagdo de quantidades otimizadas de PVS / PEGME e
detergentes selecionados.’ LDL, VLDL e quilomicron (CM)
reagem com PVS e PEGME e a reagdo 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
H202, que é detectado através da reagdo de Trinder.

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

HDL CHOD, CHER Acidos graxos + H,0,
_—

Peroxidase

EE——

2H,0, + 4-AA + TODB Quinona + 5 H,0

SIGNIFICADO CLINICO

Lipoproteinas de Baixa Densidade (LDL) sdo sintetizadas no
figado pela agdo de varias enzimas lipoliticas ricas em
triglicérides, lipoproteinas de baixa densidade (VLDLs).
Receptores de LDL especificos existem para facilitar a
eliminagdo de LDL do plasma pelas células do parénquima
hepatico. Tem sido demonstrado que a maior parte do
colesterol armazenado em placas aterosclerdticas se
origina do LDL. Por essa razdo, a concentragdo de colesterol
LDL é considerada o mais importante preditor clinico, de
todos os parametros isolados, em relagdo a aterosclerose
coronariana. A medigdo precisa do colesterol LDL é de vital
importancia em terapias que se concentram na redugdo de
lipidios para prevenir a aterosclerose ou reduzir seu
progresso e para evitar a ruptura da placa. Pode ser
aplicado em analisadores automatizados.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Tampé&o MES (pH 6,5) 50 mmol/L
Acido polivinilsulfonico 50 mg/L
Ester de polietileno-glicol-metilico 30 ml/L
4-aminoantipirina 09g/L
Colesterol esterase 5 ku/I
Colesterol oxidase 20 ku/I
Peroxidase 5 kU/I
Detergente

R2

Tampdo MES (pH 6,5) 50 mmol/L
Detergente

TODB N, N-Bis (4-sulfobutil)

-3-metilanilina 3 mmol/L

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes R1 e R2 sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de satde treinados.
Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Amostras de soro ou plasma.

Manipulacdo da Amostra

Recomenda-se seguir os procedimentos do NCCLS (ou
condigdes padronizadas semelhantes). Estabilidade no
soro/plasma:

12 horas a 20-25°C

10 dias a 4-8°C

12 semanas a -20°C

Descartar amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 10 g/L

. Bilirrubina até 40 mg/dL

. Triglicerideos até 2000 mg/dL

N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa
resultados falsamente diminuidos. Para realizar o teste, a
coleta do sangue deve ser realizada antes da administragdo
das drogas.

CALIBRAGAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo HDL/LDL, Ref.
XSYS0061. E recomendavel realizar a calibracdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar o ERBA NORM, Ref. BLTO0080

e ERBA PATH, Ref. BLTO0081.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 2,60 mg/dL

Linearidade: 263 mg/dL

Faixa de medi¢do: 2,60 - 263 mg/dL

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dI) (mg/dL) (%)
Amostra 1 50.346 0.885 1.72
Amostra 2 82.308 1.808 2.21
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) | (mg/dL) (%)
Amostra 1 47.00 0.885 191
Amostra 2 92.69 1.500 1.61

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o LDL Direct (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram
os seguintes resultados:

y=0,964 x—1,615mg / dl

r=0,995
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CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dL x 0.026 = mmol/L

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA!

Menos de 100 mg/dL timo

100 - 129 mg/dL proximo / acima do ideal
130 - 159 mg/dL limitrofe

160 - 189 mg/dL alto

>190 mg/dL muito alto

Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no frasco e rétulo do kit quando
armazenados entre 2-8 ° C. Apds abertos os reagentes R1 e
R2 sdo estaveis por 60 dias, quando armazenados entre 2-8
° C e protegidos de contaminagdo.

Os reagentes sdo sensiveis a luz, mantenha os fracos
fechados.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condig¢des de
temperatura descrita.

DESCARTE

Utilizar as regulamentag¢des normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMA(;GES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDI(;f)ES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servigco de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Test Code 50 50 50 50 50 50
Report Name LDL Direct LDL Direet LDL Direct LDL Direct LDL Dimcy LDL Déresct
Unit mgéd| mgfdl mg/dl mg/dl mg/'dl mg/dl
Decimal Places 1 1 1 1 1 1
‘Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wawelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay pe 2-Pgint 2-Pgint 2-Paint 2-Pgint 2-Point 2-Pgint
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 16 16 12 24 14 16
M1 End 15 16 12 24 14 16
M2 Start 34 34 48 &1 29 34
M2 End 34 36 51 53 3 34
Sample raplicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Contral replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 1] 0 0 0 1] 1]
Reacton Direclion Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React Abs, Limit 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9 0.8
Prozone Limit % 0 0 0 a 0 1]
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linaarity Limit % 1] 0 0 0 1] 1]
Dedta Abs/Min 0 0 0 ] 0 0
Technical Minimum 260 2.60 2.60 250 2.60 2.60
Technical Maximum 263 283 283 283 263 253
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auta Rerun Na Mo Na Ng Na Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagant R1 LOLR1 LOL R1 LOL R1 LOLR1 LOL R1 LOL R1
Reagent R2 LOL K2 LOL R2 LDOLR2 LOLR2 LOL R2 LOL B2
Reasem R3 MA FA MA FA MA MA
Test Volumes
Test LOL | LDL I LDL | LDL LOL LDL
Sample Type SERUM | SERUM | SERUM | SERUM SERUM SERLUM
Sample Volumes
Mormal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decreasa 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard valume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Violume 180 180 210 180 180 180
R1 Stimer Speed High High MA High High High
RGT-2 Volume 60 60 70 50 0 60
R2 Stimer Speed High High MA High WA High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 60 0
R3 Stimer Speead A A MA MA High A
Refarence Ranﬁﬁ
Tast LOL LOL LOL LOL LOL LDOL
Sample Type SERUM SERUM SERLUM SERLUM SERUM SERUM
Referance Range Detfaull Default Default Deatault Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 130 130 130 130 130 130
Panic-Lower Limit NA MNA MA MA NA MA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 ] 0 0
Normal-Upper Limit 130 130 130 130 130 130
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA MA NA NA NA
Revision Mumber

<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-640- <A-1000- <A-180-
Revision LDL-2 LDL-2 LDL-2 LDL-2 LDL-2 LDL-1

26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> [ 12.12.2013>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600

Instrument EM-100 EM-200 EM-360 X L-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tast LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Test Code 50 50 50 50 50 50
Repon Name LDL Diract LDL Direct LIDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct
Unit mmall mmal/l mimali mmall mmol/l mmall
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
\Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wavelength- Secondary 700 00 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Paoint
Curve type Lingar Lingar Linear Lingar Lingar Linear
M1 Start 16 16 12 24 14 16
M1 End 16 16 12 24 14 16
M2 Start 34 34 48 &1 2 34
M2 End 34 35 51 63 | 34
Sampla replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Readtion Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
Read. Abs, Limi 0.8 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9
Prozone Limit % 1] 0 0 0 1] 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lowaer Lower Lower
Linearty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min a a 0 0 a 0
Technical Minimum 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
Technical Maximum 5.584 6.64 6.584 5.84 5.584 6.54
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= a 0 0 0 a 0
Reagent Abs Min a 0 0 0 a 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auto Remun Na No Mo No Mo Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagant R1 LOL R1 LOL R1 LOLR1 LOL R LOL R1 LOLR1
Reagant B2 LOL B2 LOL B2 LOLR2 LOLR2 LOL B2 LOLR2
Reagant B3 A MA A oA MA MA
Test Volumes
Test | LOL [ LOL | LDL | LDL | LOL | LOL
Sample Type | serum | SEruM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes
Normal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard volume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 180 210 180 180 180
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Violume 60 60 70 &0 a 60
R2 Stirrer Speed High High NA High NA High
RGT-3 Violume a 0 0 0 &0 0
R3 Stirrer Spead A MA A A, High MA
Referance REHEE
Tast LOL LOL LOL LOL LOL LOL
Sample Type SERLUM SERLUM SERLUM SERLM SERLUM SERLM
Rafarence Ranga Datault Deatault Default Default Ceafault Default
Category Male
Normal-Lower Limit a a 0 0 a 0
Narmal-Upper Limit 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38
Panic-Lowaer Limit A NA NA A NA NA
Panic-Upper Limit A MNA M A NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit a a 0 0 a 0
Normal-Upper Limit 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38
Panic-Lower Limit A NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit A MNA MNA MNA NA MNA
Revision Number

< AS]-100- <AS5-200- |=AS|-300/600-| <=ASI-640- < AS|-1000- =AS|-180-
Rewvision LDL-2 LDL-2 LDOL-2 LDL-2 LDOL-2 LDOL-1

26.092013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 1212.2013




