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FINALIDADE
Método para a determinagédo do Colesterol HDL em amostras biolégicas de soro ou
plasma (Heparina ou EDTA).Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Ndo congelar.

Estabilidade em uso: Os reagentes fornecidos sdo estaveis até a data de validade
impressa no rétulo.

O transporte, em temperaturas até 30°C, ndo devera exceder 5 dias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Metodologia: Enzimatico -Trinder

As Lipoproteinas VLDL (Lipoproteina de Muito Baixa Densidade) e LDL (Lipoproteina
de Baixa Densidade) e os Quilomicrons s&o precipitados com a mistura de Acido
Fosfotingstico e Cloreto de Magnésio. Apos centrifugagdo, o Colesterol ligado as
Lipoproteinas de Alta Densidade (HDL) é determinado no sobrenadante por método
colorimétrico enzimatico.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
1. Padrao - Contém Cloreto de Sédio < 250 mmol/L, Colesterol 40 mg/dL,
espessante, solubilizante e emulsificante.
2. Precipitante - Contém: Acido Fosfottingstico < 3 mmol/L e Cloreto de Magnésio
Hexahidratado < 110 mmol/L.

REAGENTE NAO FORNECIDO
Reagente de Cor do kit de Colesterol - REF. 460 da Gold Analisa.
Devera ser adquirido separadamente.

Nota:

N&o utilizar o Reagente de Cor* do kit de Colesterol - REF. 460 da Gold Analisa
quando sua absorbancia, medida contra a agua em 50 nm, for igual ou maior que
0,300 ou quando mostrar-se turva ou com sinais de contaminacéo.

o Espectrofotémetro (leitura entre 490 a 540 nm);
e Tubos e pipetas;

e Banho-maria a 37 °C;

e Cronémetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise ou plasma, colhido com Heparina ou EDTA. Apds coleta,
a amostra devera ser centrifugada em até 3 horas.

O Colesterol HDL ¢ estavel no soro por até 7 dias entre 2 e 8°C e por 30 dias a -20°C.
Amostras armazenadas em temperatura entre 15 e 30°C tem estabilidade de no
maximo 14 horas.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
O kit emprega reagentes liquidos, prontos para uso faciimente adaptavel em
analisadores automaticos e semi-automaticos.

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 Laboratérios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Precipitagao das VLDL, LDL e quilomicrons.

Em tubo de centrifuga, pipetar:

AMOSHIa ..o 250 pL

Precipitante .............. 250 pL

Agitar no Vortex ou manualmente durante 1 minuto. Centrifugar a 3500 rpm durante 15
minutos. Esta etapa é de fundamental importéncia para obtenc¢éo de resultado correto.
O sobrenadante limpido contém Colesterol HDL e deve ser pipetado imediatamente
apos a centrifugacdo, para evitar resultado falsamente elevado.

Determinacéo do Colesterol HDL
Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra), P (Padrédo) e proceder como a
seguir:

Branco Padrao Amostra
Sobrenadante - - 50 uL
Padrao - 50 uL -
Reagente de 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Cor*

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria a 37°C por
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colorimdirica,
olorimétrica.

5 minutos. Ler a absorbancia da Amostra e do Padrdo em 500 nm (490 - 540 nm),
acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 30 minutos.

Calculos

Como na realizagdo da técnica o soro é diluido 1:2 com o Reagente Precipitante,
necessita-se corrigir essa diluigdo para obtencao de resultados corretos. Para isso, na
realizacdo dos calculos, o valor do padrdo é corrigido para o dobro de sua
concentragdo real, ou seja, 80 mg/dL.

HDL (mg/dL) = Absorbancia da Amostra__x 80
Absorbancia do Padréo

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o método do Fator de Calibracédo pode
ser usado.

Fator de Calibragéo =
Absorbancia do Padrao

HDL (mg/dL) = Absorbancia do Teste x Fator de Calibragdo

A concentragdo do Colesterol VLDL e LDL pode ser calculada segundo a equagao de
Friedewald. Este calculo podera ser utilizado para amostras cuja concentragdo de
Triglicérides ndo ultrapasse 400 mg/dL.

Colesterol VLDL = Triglicérides / 5
Colesterol LDL = Colesterol total - (HDL + VLDL)

Para amostra lipémica ou com sobrenadante turvo, diluir a amostra 1:2 com Cloreto de
Sédio 0,85% e repetir a precipitagdo. Multiplicar o resultado obtido por 2. Se o
sobrenadante permanecer turvo, a amostra ndo podera ser utilizada.

Atengao

e Esta técnica de dosagem é adequada para fotdmetros cujo volume minimo de
solugdo para a leitura é igual ou menor do que 1000 pL.

o O analista sempre deve fazer uma verificagdo da necessidade de ajuste do volume
para o fotdmetro empregado no seu laboratério.

e Os volumes de amostra e de reagente podem ser modificados proporcionalmente,
sem alterar o desempenho do teste e os célculos.

e Em caso de redugdo dos volumes é necessario observar o volume minimo de
leitura fotométrica.

e Volumes da amostra menores do que 10 pL sdo criticos em aplicagdes manuais e
devem ser usados com cautela porque aumentam a imprecisdo da medig&o.

Converséo de Unidades
Unidades Convencionais (mg/dL) x 0,026 = Unidades SI (mmol/L)

INTERFERENTES OU LIMITAC(?ES DO TESTE

Algumas substancias, como o Acido Ascorbico, Hemoglobina acima de 150 mg/dL,
Bilirrubina acima de 20 mg/dL e Triglicérides acima de 600 mg/dL, interferem na
reagao.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

EXATIDAO

Comparagao de Métodos

O kit Colesterol HDL foi comparado com outro kit para dosagem de Colesterol HDL,
comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram
avaliados. A equacdo linear obtida foi Y = 1,029X - 2,114, com coeficiente de
correlagdo linear igual a 0,999. Com estes resultados,

pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

PRECISAO

Repetibilidade

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes sucessivas, utilizando 3
amostras com concentracdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragéo 35,15 50,70 70,75
(mg/dL)
Desvio Padrao 0,67 0,73 0,72
(mg/dL)
Coeficiente de 1,91 1,45 1,01
Variagao (%)
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Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas durante 3
dias consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragao 34,90 50,72 70,77
(mg/dL)
Desvio Padrao 0,22 0,03 0,03
(mg/dL)
Coeficiente de 0,62 0,06 0,04
Variagao (%)

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma amostra isenta de
Colesterol HDL. A média encontrada foi

1,3307 mg/dL, com desvio padrédo de 0,0005 mg/dL.

A sensibilidade, que indica o limite de deteccdo do método, corresponde a média mais
3 vezes o desvio padréo, e é igual a 1,3321 mg/dL.

LINEARIDADE

A reacdo é linear até 500 mg/dL. Para amostras com valores acima de 500 mg/dL,
diluir a amostra com Cloreto de Soédio 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigéo.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em mg/dL, para o presente método, foram obtidos através
da determinagcdo de Colesterol HDL em populagdes sadias do sexo masculino e
feminino.

Os valores de referéncia abaixo sdo para individuos com jejum e sem jejum de 12
horas e seguem a atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevengéo da
Aterosclerose.

Adultos 2 20 anos
Lipides Com jejum Sem jejum Categoria Referencial
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <190 <190 Desejavel
HDL-C > 40 > 40 Desejavel
Triglicérides™* <150 <175 Desejavel
Categoria de Risco
LDL-C <130 <130 Baixo
<100 <100 Intermediario
<70 <70 Alto
<50 <50 Muito Alto
N&o-HDL-C <160 <160 Baixo
<130 <130 Intermediario
<100 <100 Alto
<80 <80 Muito Alto
Criancas e Adolescentes
Lipides Com jejum Sem jejum
(mg/dL) (mg/ dL)
Colesterol Total* <170 <170
HDL-C > 45 > 45
Triglicérides <75 <85
(0 — 9 Anos)**
Triglicérides <90 <100
(10 — 19 Anos)**
LDL-C <110 <110

*Valores de Colesterol Total = 310 mg/dL (adultos) ou = 230 mg/dL (criancas e
adolescentes) podem ser indicativos de hipercolesterolemia familiar.

** Niveis de Triglicérides (sem jejum) acima de 440 mg/dL, o médico devera solicitar
nova avaliagdo, desta vez com jejum de 12 horas.

Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério devera
criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional médico
responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinagdo do diagndstico e/ou
tratamento do paciente.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

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

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

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

Eabricante legal: 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.

Regqularizado por: Gold Analisa Diagnéstica 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 instrugéo 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 Diagnéstica Ltda.

Revisdo: 12/2025
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OBJETIVO
Método para la determinacion del colesterol HDL en muestras bioldgicas de
suero o plasma (heparina o EDTA). Solo para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

Proteger de la luz y evitar la humedad. No congelar.

Estabilidad en uso: Los reactivos suministrados son estables hasta la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

El transporte a temperaturas de hasta 30 °C no debe exceder los 5 dias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Metodologia: Enzimatica - Trinder

Las lipoproteinas VLDL (lipoproteinas de muy baja densidad) y LDL (lipoproteinas de
baja densidad) y los quilomicrones se precipitan con una mezcla de &cido
fosfotungstico y cloruro de magnesio. Tras la centrifugacion, se determina el colesterol
unido a las lipoproteinas de alta densidad (HDL) en el sobrenadante mediante un
método colorimétrico enzimatico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO
Estandar - Contiene cloruro de sodio < 250 mmol/L, colesterol 40 mg/dL, espesante,
solubilizante y emulsionante.

2. Precipitante - Contiene: acido fosfotingstico < 3 mmol/L y cloruro de magnesio
hexahidratado < 110 mmol/L.

REACTIVO NO SUMINISTRADO
Reactivo de color del kit de colesterol - REF. 460 de Gold Analisa.
Debe adquirirse por separado.

Nota: No utilice el reactivo de color* del kit de colesterol - REF. 460 de Gold Analisa si
su absorbancia, medida frente al agua a 50 nm, es igual o superior a 0,300, si
presenta un aspecto turbio o presenta signos de contaminacion.

Materiales necesarios no suministrados:
. Espectrofotometro (lectura entre 490 y 540 nm);
. Tubos y pipetas;
. Bafo de agua a 37 °C;
. Cronémetro.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE LA
MUESTRA

Suero obtenido sin hemdlisis o plasma, recolectado con heparina o EDTA. Tras la
recoleccién, la muestra debe centrifugarse en un plazo de 3 horas.

El colesterol HDL es estable en suero hasta 7 dias entre 2y 8 °C y durante 30 dias a
-20 °C.

Las muestras almacenadas a temperaturas entre 15y 30 °C tienen una estabilidad
maxima de 14 horas.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE SU USO
El kit utiliza reactivos liquidos listos para usar, facilmente adaptables a analizadores
automaticos y semiautomaticos.

CONTROL DE CALIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Precipitacion de VLDL, LDL y quilomicrones.
En un tubo de centrifuga, pipetee:

Muestra
Precipitante .... ... 250 pL

Agite en vortex o manualmente durante 1 minuto. Centrifugue a 3500 rpm durante 15
minutos. Este paso es crucial para obtener un resultado correcto. El sobrenadante
transparente contiene colesterol HDL y debe pipetearse inmediatamente después de
la centrifugacion para evitar un resultado falsamente elevado.

Determinacion de colesterol HDL
Marque 3 tubos de ensayo: B (Blanco), A (Muestra), P (Estandar) y proceda como se

indica a continuacion:
Blanco Estandar Muestra
Flotante - - 50 pL
Estandar - 50 uL -
Reactivo de 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
color*

colorimdirica,
olorimétrica.

Ref: 413
AMNVISA 80022230068

Mezcle bien y coloque en bafio maria a 37 °C durante 5 minutos. Lea la absorbancia
de la muestra y el estandar a 500 nm (490-540 nm), ajustando a cero con el blanco. El
color es estable durante 30 minutos.

Calculos

Dado que el suero se diluye 1:2 con el reactivo de precipitacion en la técnica, es
necesario corregir esta dilucion para obtener resultados precisos. Para ello, en los
célculos, el valor del estandar se corrige al doble de su concentracion real, es decir, 80
mg/dL.

HDL (mg/dL) = Absorbancia de la muestra x 80
Absorbancia del estandar

Dado que la reaccion sigue la ley de Lambert-Beer, se puede utilizar el método del
factor de calibracion.

Factor de calibracién =
Absorbancia estandar

HDL (mg/dL) = Absorbancia de la prueba x Factor de calibracion

Las concentraciones de colesterol VLDL y LDL se pueden calcular mediante la
ecuacion de Friedewald. Este célculo es valido para muestras con concentraciones de
triglicéridos que no superen los 400 mg/dL.

Colesterol VLDL = Triglicéridos / 5
Colesterol LDL = Colesterol total - (HDL + VLDL)

Para muestras lipémicas o con sobrenadante turbio, diluya la muestra 1:2 con cloruro
de sodio al 0,85 % y repita la precipitacion. Multiplique el resultado obtenido por 2. Si
el sobrenadante permanece turbio, la muestra no podra utilizarse.

Precaucion

. Esta técnica de dosificacion es adecuada para fotémetros cuyo volumen
minimo de solucién para la lectura sea igual o inferior a 1000 pL.

. El analista siempre debe verificar la necesidad de ajustar el volumen del
fotémetro utilizado en su laboratorio.

. Los volimenes de muestra y reactivo pueden modificarse
proporcionalmente sin alterar el rendimiento ni los calculos de la prueba.

° En caso de reduccion de volumen, es necesario respetar el volumen
minimo de lectura fotométrica.

° Los volumenes de muestra inferiores a 10 pL son criticos en aplicaciones
manuales y deben utilizarse con precaucién, ya que aumentan la
imprecision de la medicion.

Conversion de unidades
Unidades convencionales (mg/dL) x 0,026 = Unidades del SI (mmol/L)

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Algunas sustancias, como el acido ascérbico, la hemoglobina superior a 150 mg/dL, la
bilirrubina superior a 20 mg/dL y los triglicéridos superiores a 600 mg/dL, interfieren
con la reaccion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

EXACTITUD

Comparacion de métodos

El kit de colesterol HDL se comparé con otro kit de medicion de colesterol HDL
disponible comercialmente. Se realizaron siete analisis y se evaluaron los resultados.
La ecuacion lineal obtenida fue Y = 1,029X - 2,114, con un coeficiente de correlacion
lineal de 0,999. Con estos resultados, se puede concluir que el kit presenta una buena
especificidad metodoldgica.

PRECISION

Repetibilidad

La repetibilidad se calculé6 a partir de 20 determinaciones sucesivas, utilizando 3
muestras con diferentes concentraciones, obteniendo los siguientes resultados:

Repetibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Concentracion 35,15 50,70 70,75
(mg/dL)

Desviacion 0,67 0,73 0,72

estandar
(mg/dL)

Coeficiente de 1,91 1,45 1,01

variacion (%)

Pagina 3 de 4



Reproducibilidad

La reproducibilidad se calcul6 a partir de 20 determinaciones sucesivas durante 3 dias
consecutivos, utilizando 3 muestras con diferentes concentraciones, obteniendo los
siguientes resultados:

Reproducibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracion 34,90 50,72 70,77
(mg/dL)
Desviacion 0,22 0,03 0,03
estandar (mg/dL)
Coeficiente de 0,62 0,06 0,04
variacion (%)

SENSIBILIDAD

La sensibilidad se calculdé a partir de 20 determinaciones de una muestra libre de
colesterol HDL. El promedio encontrado fue de 1,3307 mg/dL, con una desviacion
tipica de 0,0005 mg/dL.

La sensibilidad, que indica el limite de deteccion del método, corresponde al promedio
mas 3 veces la desviacion tipica y es igual a 1,3321 mg/dL.

LINEALIDAD

La reaccion es lineal hasta 500 mg/dL. Para muestras con valores superiores a 500
mg/dL, diluya la muestra con cloruro de sodio al 0,85%, repita el ensayo y multiplique
el resultado obtenido por el factor de dilucion.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva, segun lo
establecido en la norma ISO 14971, garantizando que las acciones implementadas
sean lo suficientemente eficaces para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados se abordan, eliminan y/o controlan rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA

Los valores de referencia, en mg/dL, para este método se obtuvieron determinando el
colesterol HDL en poblaciones sanas de hombres y mujeres.

Los valores de referencia que se indican a continuacién corresponden a personas con
y sin ayuno de 12 horas y siguen la Guia Brasilefia actualizada sobre la prevencién de
la dislipidemia y la aterosclerosis.

Aterosclerose.
Adultos 2 20 afios
Lipidos En ayunas Sin ayuno Categoria de referencia
(mg/dL) (mg/dL)
Colesterol total* <190 <190 Deseable
HDL-C > 40 > 40 Deseable
Triglicérides™* <150 <175 Deseable
Categoria de riesgo
LDL-C <130 <130 Bajo
<100 <100 Intermediario
<70 <70 Alto
<50 <50 Muy alto
N&o-HDL-C <160 <160 Bajo
<130 <130 Intermediario
<100 <100 Alto
<80 <80 Muy alto
Nifos y adolescentes
Lipidos En ayunas Sin ayuno
(mg/dL) (mg/dL)
Colesterol Total* <170 <170
HDL-C > 45 >45
Triglicérides <75 <85
(0 — 9 afios)**
Triglicérides <90 <100
(10 — 19 afios)**
LDL-C <110 <110

*Los valores de colesterol total = 310 mg/dL (adultos) o = 230 mg/dL (nifios y
adolescentes) pueden indicar hipercolesterolemia familiar.

**Los niveles de triglicéridos (sin ayuno) superiores a 440 mg/dL requieren una nueva
evaluacion médica, esta vez tras un ayuno de 12 horas.

Estos valores deben utilizarse como guia; cada laboratorio debe establecer su propio
rango de referencia segun la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpretados por el profesional
meédico responsable y no deben ser el Unico criterio para determinar el diagnéstico y/o
tratamiento del paciente.

ELIMINACION DE PRODUCTOS, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
. Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las regulaciones
locales, estatales y federales de proteccion ambiental.

INFORMACION ADICIONAL

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

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

Requlado por: Gold Analisa Diagnostica 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 version del manual de instrucciones
indicada en la etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revision: 12/2025
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