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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentacao
1170075K R13x20mL +R21x15mL
1170050K R12x20mL +R21x10mL
1170075M R13x20mL +R21x15mL
1170250K R11x200mL +R21x50mL
1170200R R14x386mL+R24x11,4mL
1170050MK R11x40mL +R21x10mL
FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para determinacéo quantitativa de LDL-C
(lipoproteina de baixa densidade) em soro humano ou plasma heparinizado
em sistemas fotométricos automatizados.

SUMARIO

O colesterol é geralmente obtido a partir da absorgéo intestinal do colesterol
dietético e biliar, mas também pode ser sintetizado (de novo) em varios
tecidos, predominantemente no figado e no intestino. Um adulto com uma
dieta pobre em colesterol normalmente sintetiza cerca de 800 mg de
colesterol por dia. O colesterol é essencial para todas as células e é usado
extensivamente como um dos principais componentes estruturais das
membranas celulares e como substrato para a sintese de acidos biliares,
vitamina D e hormdnios sexuais (estradiol, progesterona, androsterona e
testosterona). O colesterol é insolivel em &agua e, portanto, deve ser
transportado ligado as proteinas. As lipoproteinas sdo particulas complexas
com um nucleo central contendo ésteres de colesterol e triglicerideos (TG)
cercados por colesterol livre, fosfolipidios e apolipoproteinas, que facilitam
a formacdo e a fungdo das lipoproteinas. As lipoproteinas plasmaticas
podem ser divididas em diferentes classes com base no tamanho,
composicéo lipidica e apolipoproteinas; as quatro classes principais séo:
quilomicrons, lipoproteinas de densidade muito baixa (VLDL), lipoproteinas
de baixa densidade (LDL) e lipoproteinas de alta densidade (HDL). As
lipoproteinas de baixa densidade sédo derivadas de VLDL e IDL (lipoproteina
de densidade intermediaria) no plasma e contém uma grande quantidade de
colesterol e ésteres de colesterol. O principal papel do LDL é fornecer essas
duas formas de colesterol aos tecidos periféricos. Pelo menos dois tercos
do colesterol circulante residem no LDL. Evidéncias de estudos
epidemiolégicos, genéticos e de intervengao clinica mostraram que o LDL é
fator causal no processo de desenvolvimento de doenca cardiovascular
aterosclerética (ASCVD). O LDL-C elevado é um dos principais fatores de
risco que contribuem para a formacéo de placas ateroscleréticas na intima
arterial e estd fortemente associado a doenga coronariana (DAC) e
mortalidade relacionada a essa doenca. Os resultados de estudos clinicos
recentes sobre a redugdo do LDL-C indicam beneficios continuos em baixas
concentra¢des. Uma relagdo linear direta entre a reducéo farmacolégica do
LDL-C e a redugdo do risco relativo de eventos cardiovasculares foi
observada para trés classes de medicamentos diferentes: estatinas,
ezetimiba e inibidores da pré-proteina convertase subtilisina/kexina tipo 9
(PCSK9). O painel lipidico padrdo representa uma plataforma bem
estabelecida para avaliar o risco, mas este painel sozinho pode ser
insuficiente e/ou enganoso. Até agora, a maioria das diretrizes de triagem
recomenda a medigdo de um perfil lipidico completo, incluindo colesterol
total (CT), LDL-C, HDL-colesterol (HDL-C) e TG.6

METODO

Existem diferentes métodos para determinar o LDL-C. O método de
referéncia é a ultracentrifugagdo, que é tediosa e tecnicamente exigente,
portanto, ndo adequada para a rotina. Uma abordagem comum para
determinar o LDL-C em laboratério clinico é o célculo de Friedewald, que
estima o LDL-C a partir de medidas de CT, triglicerideos (TG) e HDL-C, mas
0 método apenas se aproxima do LDL-C e esté sujeito a limitacdes. No final
do século passado, foram introduzidos métodos homogéneos de LDL-C
para determinagdo totalmente automatizada. Esses métodos permitem a
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determinacéo direta do LDL-colesterol e apresentam outras vantagens em
relagdo aos métodos utilizados anteriormente. O LDL-C Direto € um método
homogéneo sem etapas de centrifugagdo para medicdo direta do LDL-
colesterol. Os detergentes de polimeros em bloco protegem HDL, VLDL e
quilomicrons de forma que apenas o colesterol LDL é determinado
seletivamente por uma medigdo enzimatica de colesterol. 7

PRINCIPIO

Ester LDL-colesterol  CHE & CHOI A*-colestenona + acidos-graxos
livres + H202

H20; + 4-aminoantipirina POD

+ H-DAOS Corante azul + H20

A intensidade do corante formado é diretamente proporcional a
concentracdo de colesterol e é medido fotometricamente.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes
R1 Tampao pH 6,65 20 mmol/L
Peroxidase (POD) > 2000 U/L
e e ey PP =07 mmolt.
R2 Tampéo pH 8,15 20 mmol/L
Colesterol Esterase (CHE) > 2000 U/L
Colesterol oxidase (CHO) > 2000 U/L
Peroxidase (POD) 2> 15000 U/L
4-Aminoantipirina (4-AA) > 1,5 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagao for evitada.
Nao congele os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Reagente 1: Aviso. Contém: mistura 5-cloro-2-metil-2H-
isotiazol-3-on e 2-metileno-2H-isotiazol-3-on (3:1). H317 Pode
provocar reagdes alérgicas na pele. P280 Use luvas de
protecdo/roupa de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial.
P302+P352 Em caso de contato com a pele: Lave com agua e
sabdo em abundancia.

2. O Reagente 2 contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante.
N&o ingerir! Evite o contato com a pele e com mucosas.

3.  Os reagentes contém material de origem animal. Manusear o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
precaucdes universais e com as boas praticas de laboratério.

4. Misturas de lipidios artificiais (por exemplo, Intralipid®) podem
interferir no teste. Amostras de soro de pacientes tratados com
tais solu¢des ndo devem ser usadas.

5. A determinacdo de amostras de pacientes com um tipo raro de
Hiperlipoproteinemia (Hiperlipoproteinemia Tipo Ill) pode levar a
resultados falsos.

6. Os farmacos Paracetamol e Dipirona provocam resultados
falsamente baixos em amostras de pacientes.

7. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados**.

8. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnédstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

9.  Apenas para uso profissional!
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolucdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes estdo prontos para uso.
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA

Soro humano ou plasma heparinizado

Estabilidade®1t: 1 dia a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
12 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas.
Congele somente uma vez.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Abaixo esta representado um exemplo geral com o procedimento padrdo
para aplicagdes:

R1: 180ul R2: 45ul

Amostra: 3ul 596/694nm (bicromatico)

0 min 5min 10min
Parametros:

Comprimento de Onda
Temperatura
Metodologia
Amostra/Calibrador
Reagente 1

Reagente 2

Adigdo do Reagente 2

Absorbéancia 1

596 / 694 (bicromatico)
37°C

Ponto Final

3ul

180 ul

45 ul

5 min (300s)

(~ 286s) Deve ser antes de 5 min

Absorbancia 2 10 min (600s)

Calibragéo Linear

CALCULOS

Com calibrador
AAAmostra
AACalibrador

CALIBRADORES E CONTROLES

LDL — C [mg/dl] = X Conc.Calibrador [mg/dl]

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal HDL/LDL Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade
interno sdo recomendados os controles Topkon L, Topkon N ou Topkon P
Kovalent. Cada laboratério deve estabelecer agGes corretivas em caso de
desvios em recuperacao de controles.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utiliza¢éo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Dados avaliados no BioMajesty®JCA-BM6010/C

Os dados mencionados abaixo podem diferir ligeiramente em condi¢8es de
medig6es divergentes.

Faixa de Medigéo

O ensaio foi desenvolvido para determinar concentragdes de LDL-C até 500
mg/dL. Quando os valores excederem esta faixa, as amostras devem ser
diluidas 1 + 1 com solugéo de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 2.
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Especificidade / Interferéncias

Substancia interferente Interferéncia < 9% até
Acido ascérbico 500 mg/dL
Bilirrubina direta 60 mg/dL
Bilirrubina indireta 60 mg/dL
Hemoglobina 1000 mg/dL
Lipemia (triglicerideos) 1500 mg/dL
N-acetilcisteina (NAC) 1600 mg/L

Para mais informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS?13,
Sensibilidade / Limite de Deteccéo
O limite de deteccdo é 4 mg/dL.

Precisédo
Preciséo Intra-ensaio Média Ccv
n=20 [mg/dL] [%]
Amostra 1 90,8 0,912
Amostra 2 149 0,909
Amostra 3 433 0,582
Preciséo Entre dias Média CcVv
n=20 [mg/dL] [%]
Amostra 1 89,1 1,68
Amostra 2 143 0,971
Amostra 3 419 1,17

Comparagédo de Métodos

Comparagédo de Métodos (n=118

Teste x Concorrente LDL-C Cobas ¢ 501

Testey DiaSys LDL-c Direct FS
BioMajesty® JCA-BM6010C

Inclinacédo 0,997

Intersecéo -1,17

Coeficiente de correlacédo 0,997

**de acordo com CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8
Fator de Conversao

LDL-C [mg/dL] x 0.02586 = LDL-C [mmol/L]
VALORES DE REFERENCIA

Desejavel

Acima do ideal
Risco alto (limite)
Risco alto

Risco muito alto

<100 mg/dL
100 — 129 mg/dL
130 — 159 mg/dL

2,59 mmol/L

2,59 — 3,34 mmol/L
3,37 — 4,12 mmol/L
160 — 189 mg/dL 4,14 — 4,89 mmol/L
> 190 mg/dL > 4,92 mmol/L

A classificag8o de risco do paciente, o gerenciamento e as terapias de
tratamento s&o descritos na Diretriz da AHA/ACC de 2018 sobre o
gerenciamento do colesterol no sangue.

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacéo de pacientes e determinar seus préprios
valores de referéncia, se necessario.

INTERPRETAGAO CLINICA

As diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC)/Sociedade
Europeia de Aterosclerose (EAS) 2019 estabeleceram metas para a reducao
de lipoproteinas de baixa densidade (LDL) da seguinte forma:

Pacientes de risco muito alto:

> 50% de redugdo de LDL-C desde a linha de base e uma meta de
tratamento de LDL-C absoluto de < 1,4 mmol/L (< 55 mg/dL)

Pacientes de risco alto:

2 50% de redugdo de LDL-C e uma meta de LDL-C de < 1,8 mmol/L (< 70
mg/dL)
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Fabricante

Limite de temperatura

VD Produto para a saude para diagndstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugdes para utilizagdo

Material reciclavel

N3o rejeitar diretamente para o ambiente

Lot Codigo de lote

Data de fabricagado

Validade

Risco bioldgico

Altamente toxico

Corrosivo
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Nocivo
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