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BIOTECNOLOGIA

TRIGLICERIDES ENZIMATICO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Teste Enzimatico Colorimétrico para a determinacdo de triglicérides.
Reagente com FCL (Fator Clareante de Lipides).

FINALIDADE:
Kit para a determinacdo quantitativa de triglicérides em soro e plasma.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO:

A enzima lipoproteina lipase (LPL) no reagente hidrolisa os triglicérides na
amostra, que levam a producdo do glicerol livre. A enzima glicerol quinase
(GK) no reagente catalisa a fosforilacdo do glicerol livre pelo ATP, levando a
formacdo do glicerol-3-fosfato e ADP. O glicerol-3-fosfato, sob acdo da
glicerol-3-fosfato oxidase (G3P), em presenca de oxigénio, produz peroéxido
de hidrogénio. A enzima peroxidase também presente no reagente, catalisa
a reacdo de oxidacdo do 4-clorofenol pelo perdxido de hidrogénio formado
em presenca de 4-aminoantipirina, produzindo um composto rosa com
absorcdo méxima em 505nm. A concentracdo desse composto
(quinoneimina) e consequentemente a intensidade da cor sdo diretamente
proporcionais a concentracdo de triglicérides na amostra.

Triglicérides ——LL 5 Glicerol + Acidos Graxos;
Glicerol + ATP ——K 5 Glicerol-3-fosfato + ADP;
Mg2+

Glicerol-3-fosfato + 0, —&3E—3 Dihidroxiacetone-fosfato + H202
2H;02 + 4-Aminoantipirina + 4-Clorofenol 2223 Quinoneimina + 4 H,0O

SIGNIFICADO CLINICO:

Os triglicérides provenientes da dieta sdo digeridos durante sua passagem
pelo trato gastro-intestinal. As lipases e acidos biliares fazem com que os
triglicérides sejam hidrolisados, formando glicerol e acidos graxos livres.
Apbds a sua absorcdo, os acidos graxos livres e o glicerol sdo combinados
formando novamente os triglicérides que sdo combinados com colesterol e
apolipoproteinas, formando quilomicrons, que sdo levados para a circulagao.
A elevacdo dos triglicérides plasmaticos é indicativo de distdrbios
metabdlicos. Sua dosagem, é pardmetro na avaliacdo de riscos cardiacos,
diabetes, obesidade, uremias e outros.

Uma elevacdo do nivel plasmético de triglicérides em pacientes com
diabetes, estd relacionada a elevacdo da mobilizacdo das &reas de
armazenamento de lipideos, devido a reducdo de insulina, o que eleva o risco
de ocorréncia do depdsito de lipideos nas paredes vasculares, causando a
aterosclerose.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservarentre 2 e 8°C

R1 - Enzimdtico: Tamp&o PIPES 50mmol/L (pH 7,2); Glicerolquinase > 1,0

KU/L; Peroxidase > 2,0 KU/L; LPL > 4 KU/L; Glicerol-3-fosfato oxidase > 3
KU/L; 4-clorofenol 2,7mmol/L; 4-aminoantipirina 0,3 mmol/L; ATP 2,0
mmol/L; azida sédica 0,09 % p/v.

R2 - Padrao: Azida sédica 0,09 % p/v, glicerol equivalente a concentragdo de
triglicérides de 200 mg/dL.

ESTABILIDADE:

O Reagente Enzimético e o Padrdo estdo prontos para uso. Os reagentes
sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo quando armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, bem vedados e se for evitada a contaminacdo
durante o uso. Apds aberto o frasco, o Reagente Enzimatico é estavel por
12 semanas quando armazenado entre 2 e 8 °C. Deve-se tomar o cuidado de
proteger o reagente da exposicdo a luz direta.

TRANSPORTE:

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao
destinatério no periodo méximo de 07 dias e em uma temperatura de até
37°C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
2 e 8°C e em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

e  Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo do
reagente. Os reagentes possuem azida sddica. Ndo ingerir ou aspirar.
Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
para a execucao do teste;

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos,
sugerimos utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou
federais para a preservacdo ambiental.

. O R1 — Reagente Enzimatico ndo deve ser utilizado quando sua
absorbancia medida contra dgua em 505nm apresentar resultado
superior a 0,300 e também quando apresentar turbidez ou sinais de
contaminacao;

. Nao misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacao cruzada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Espectrofotémetro UV/VIS;

. Tubos e pipetas;

. Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37 °C;
. Cronémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

e  SORO e PLASMA (EDTA)

O soro deve ser separado até 2 horas apés a coleta. Se armazenado sob
refrigeracdo 2 a 8 °C, o Triglicérides é estavel por até 72 horas. Se
armazenado abaixo de -20 °C, o Triglicérides é estavel por até 30 dias.

INTERFERENCIAS

Citrato, Fluoreto e Heparina podem produzir resultados alterados. Ndo
devem ser utilizados soros ictéricos. Hemoglobina > 3g/L, Bilirrubina >
10mg/dL e Acido Ascérbico >0,3mmol/L podem causar resultados
alterados.

INFLUENCIAS PRE-ANALITICAS

e A puncdo venosa deve ser realizada apds 15 minutos do paciente
assentado. Se esse procedimento ndo for realizado, o resultado pode
apresentar até 10% de elevacao.

. O torniquete deve ser aplicado por periodo inferior a 1 minuto ou pode
ocorrer uma falsa elevacdo dos triglicérides.

. Pode ocorrer uma variabilidade biolégica de até 20% em medi¢des
diferentes devido a ingestdo de alcool, exercicios e peso corporal.

. N&o praticar exercicio fisico até 24 horas antes do teste.

. N&o ingerir 4lcool até 72 horas antes dos testes.

. Jejum inferior a 12 horas leva a uma elevacdo dos triglicérides, pois os
quilomicrons ainda ndo foram metabolizados. Jejum superior a 14 horas
leva a uma elevacdo na concentracdo de triglicérides devido a lipélise,
que causa a liberacdo de cidos graxos e glicerol no plasma.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagdes

. O nivel de dgua no banho-maria deve ser superior ao dos reagentes nos
tubos;

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

. A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-
se métodos adequados para as finalidades de wuso. Colunas
deionizadoras saturadas liberam diversos ions, aminas e agentes
oxidantes que deterioram os reativos.

2. Termostatizar o reagente
Ajustar a temperatura do banho-maria ou termostatizador para 37 °C. A
temperatura deve permanecer constante durante a realizacdo do teste.

3. Leitura do teste

Comprimento de onda: 500nm, Hg 546nm;

Cubeta: 1cm;

Temperatura: 37 °C;

Medicdo: Zerar a absorbancia contra branco. E necessério apenas um branco
por bateria de testes.

4. Procedimento
Pipetar na cubeta Branco Amostra
Amostra ou Padrao 10puL
R1 - Enzimético 1000uL 1000uL

Homogeneizar e imediatamente incubar por 5 minutos a 37 °C. A absorbancia
deve ser lida dentro de 60 minutos contra o reagente branco.

5. Célculos:

Triglicérides(mg/dL)= Absorbancia da amostra X Conc. Padrdo
Absorbancia do Padrao

Fator de Calibracdo (Fc) = Concentracdo do Padrao(mg/dL)
Absorbéncia do Padrdo

Triglicérides(mg/dL) = Absorbancia da Amostra x Fc
5.1 Exemplo com Padrao

Concentracdo do Padrdo: 200 mg/dL

Absorbédncia da Amostra: 0,265

Absorbancia do Padrdo: 0,251

Triglicérides (mg/dL) = (0,265/0,251) x 200 = 211 mg/dL
5.2. Exemplo com Fator de Calibracdo

Fc=200/0,251=796,81

Triglicérides(mg/dL) = 796,81 x 0,265 = 211 mg/dL



CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reacgdo:

A linearidade do método é de até 1100 mg/dL. Para amostras com
concentracdes mais elevadas, diluir com 1 + 2 com solucdo salina a 0,9% e
repetir a determinacdo. Multiplicar o resultado por 3.

6. Controle de qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a
avaliagdo do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo
as recomendacbes do fabricante. Dez determinacbes dos soros controle
foram realizadas com o kit de Triglicérides da VIDA Biotecnologia. As
médias das determinagdes foram calculadas e comparadas com os valores
alvo.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Contedldo suficiente para <n> testes

2. Valores de referéncia Soro Valor al Média dos valores % de
Lipides Com jejum Sem jejum Referencial Controle aloravo obtidos Recuperacdo
Colesterol Total + <190 <190 Desejavel SC1 212 213,5 100,7
HDL-C > 40 > 40 Desejavel SC2 657 653,9 99,5
Triglicérides <150 >175% Desejavel SC3 1098 1086 98,9
<130 <160 Baixo
<100 <100 Intermediério Todo soro controle com valores determinados para o Triglicérides, pelo
LoL-C <70 <70 Alto método enzimatico-colorimétrico, pode ser utilizado.
<50 <50 Muito Alto
<160 <160 Baixo RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS
~ <130 <130 Intermediario As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
Ndo HDL-C <100 <100 Alto apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se
<80 <80 Muito Alto usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucoes

t Colesterol total > 310 mg/dL ha probabilidade de hipercolesterolemia
familiar; ¥ Quando os niveis de triglicérides estiverem acima de 440 mg/dL
(sem jejum) o médico solicitante faz outra prescricdo para a avaliacdo de
triglicérides com jejum de 12 horas e deve ser considerado um novo exame
de triglicérides pelo laboratério clinico.

Valores de referéncia e de alvo terapéutico de acordo com o risco
cardiovascular estimado para adultos com mais de 20 anos.

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado
que cada laboratério estabeleca seus préprios valores de referéncia.

3. Sensibilidade
1,97 mg/dL

4. Comparagido de métodos

O kit para a dosagem de Triglicérides foi comparado com outros kits
comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na
comparacdo dos testes dentre essas, soros controle e amostras de pacientes.
Os resultados obtidos mostraram boa concordancia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacdes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de Triglicérides
da VIDA Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10
determinacdes por soro controle para a reprodutibilidade. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade

Soro Média dos valores o
Controle N obtidos DP V%
SC1 30 64,7 0,692 1,07
SC2 30 212,4 2,956 1,39
SC3 30 1108,9 13,281 1,20
5.2 Reprodutibilidade
Soro Média dos valores
Controle N obtidos oP V%
SC1 10 63,8 0,7410 1,16
SC2 10 210,9 3,102 1,47
SC3 10 1106,1 14,427 1,30

descritas nos produtos, desempenhard suas funcdes com qualidade,
seguranca e eficacia.

Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrucdes de uso

NUmero de catdlogo

AEER~F -

APRESENTACAOC DOKIT NUMERG DE Produto para Diagnéstico In Vitro
cODIGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES -
R1—Enzimatico | 1X100 mL LYOPH Liofilizado
100/610-100 3 100
R2 — Padrdo 1x3mL —
R1 - Enzimatico 1 X250 mL oY Corrosivo
100/610-250 R2 - Padrao 1x3mL 250 -
) R1 —Enzimético 2 X250 mL ,(,-‘\ Risco Biolddi
100/610-500 R2 - Padrao 1x3mL >00 Sco Blotogico
R1 - Enzimatico 4 x250 mL L
100/610-1000 R - Padrao T mL 1000 Téxico
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Tabela 1.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificagdes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAQ E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;

Data de Fabricacdo (mm/aaaa)

ENEMGIERL

(4] NGmero de Lote



http://www.vidabiotecnologia.com.br/
mailto:dsa@vidabiotecnologia.com.br

