COD 11585 1x 80 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de colesterol LDL
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico
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COLESTEROL LDL DIRECTO
DETERGENTE

FUNDAMENTO DEL METODO

Un detergente especifico solubiliza el colesterol de las proteinas de alta densidad (HDL), las de
muy baja densidad (VLDL) y los quilomicrones. Los ésteres de colesterol son hidrolizados por la
colesterol esterasa y la colesterol oxidasa mediante una reaccion no formadora de color. El
segundo detergente, presente en el reactivo B, solubiliza el colesterol de las lipoproteinas de
baja densidad (LDL) de la muestra.El colesterol de LDL se cuantifica espectrofotométricamente
mediante las reacciones acopladas descritas a continuacion’.

col. esterasa

Colesterol esterificado + H20 Colesterol + Acido graso

col. oxidasa
Colesterol + % 02+H,0 —— > Colestenona + H202

peroxidasa
2 H202 + 4 — Aminoantipirina + DSBMT ——————————> Quinonaimina + 4 H20

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo. 1 x 60 mL. Buffer MES > 30 mmollL, colesterol esterasa < 1,5 U/mL, colesterol
oxidasa < 1,5 U/mL, 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L, ascorbato oxidasa < 3,0 U/L, peroxidasa
> 1 U/mL, detergente, pH 6,3.

B. Reactivo. 1 x 20 mL. Buffer MES > 30 mmol/L, N,N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1
mmol/L, detergente, pH 6,3.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se
conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.
Indicaciones de deterioro: Presencia de particulas, turbidez.

REACTIVOS AUXILIARES

S. Calibrador HDL/LDL (BioSystems Cod.11693). Suero humano. La concentracién viene
indicada en la etiqueta del vial. El valor de la concentracién es trazable segin el
procedimiento de medicion de referencia de CDC (Centers for Disease Control and
Prevention).

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs
y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucion
como potencialmente infecciosos.
Reconstituir con 1,0 mL de agua destilada. Estable 1 semana a 2-8°C o bien durante 2 meses
a-18°C congelado en alicuotas.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos estan listos para su uso.

EQUIPO ADICIONAL

— Bafio de agua a 37°C
— Analizador, espectrofotémetro o fotémetro con recipiente celular termoestable a 37°C y capaz
de leer a (longitud de onda principal) 546 + 20 nm y (sub-longitud de onda) 700 nm £ 50 nm.

MUESTRAS

El suero, el plasma tratado con EDTA o el plasma heparinizado sddico, se recogeran segin
procedimientos estandar.
El Colesterol LDL en suero es estable 5 dias a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO

1. Precalentar los reactivos a 37°C durante unos minutos.
2. Pipetear en una cubeta:(Nota 1)

Reactivo A 750 pL
Muestra/Calibrador 7uL

3. Mezclar e insertarla en el portacubetas termostatizado a 37°C. Poner el cronémetro en
marcha. A los 5 minutos, leer la absorbancia (A1) a 546/700 nm frente a agua destilada.
4. Pipetear en la cubeta:

Reactivo B 250 uL

Mezclar.
5. Después de 5 minutos, leer la absorbancia (Az) a 546/700 nm.

cALcuLos
La concentracion de colesterol LDL se calcula a partir de la siguiente formula general:
(AZ - AW) Muestra

(A2 = A1) calibrador

X C calibrador = C Muestra

M11585¢-12

VALORES DE REFERENCIA

Los siguientes valores discriminantes universales han sido establecidos por el US National
Cholesterol Education Program y también aceptados en otros paises para la evaluacion del
riesgo de enfermedad de las arterias coronarias2.

Hasta 100 mg/dL = 2,59 mmol/L Optimo
100-129 mg/dL = 2,59-3,34 mmol/L Casi 6ptimo
130-159 mg/dL = 3,37-4,12 mmol/L Moderado

160-189 mg/dL = 4,14 -4,90-mmol/L Elevado
> 190 mg/dL = 4,92 mmol/L Muy elevado

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control de Lipidos niveles | (cod. 18040) y Il (cod. 18041)
para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 0,28 mg/dL = 0,007 mmol/L

— Limite de linealidad: 990 mg/dL = 25,6 mmol/L.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
146 mg/dL = 3,78 mmol/L 0,7% 20
210 mg/dL = 5,43 mmol/L 0,6 % 20

Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cV n
143 mg/dL = 3,70 mmol/L 2,0% 40
207 mg/dL = 5,35 mmol/L 1,7% 40

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia . Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: Lipemia (triglicéridos 12,9 g/L), hemoglobina (5 g/L) y bilirrubina (20 mg/dL) no
interfieren. Otros farmacos y sustancias si pueden interferir®.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Las LDL son las principales lipoproteinas que transportan colesterol hepatico hacia los tejidos.

Existe una correlacion positiva entre concentraciones elevadas de LDL-colesterol en plasma y
laincidencia de aterosclerosis, base del infarto de miocardio y accidentes cerebrovasculares*S.

Existen diversos estados patolégicos o influencias ambientales asociados con niveles elevados
de LDL: nefrosis, diabetes, obesidad, algunos medicamentos y el tabaco*®.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Se pueden modificar los volumenes de muestra y Reactivo, manteniendo la misma
proporcion.

2. Estos reactivos pueden utilizarse en la mayoria de analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.
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