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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1160075K R1:3x20mL +R2: 1 x15mL
1160075M R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL
1160250K R1:1x 200 mL + R2: 1 x 50 mL
1160050MK R1:1x40mL +R2: 1x10 mL

USO PREVISTO

Reactivo de diagnostico in vitro para la determinacién cuantitativa in vitro del
HDL-C (lipoproteinas de alta densidad) en suero o plasma heparinizado en
equipos fotométricos automatizados.

RESUMEN

El colesterol, sintetizado por las células del cuerpo y absorbido por los
alimentos, es un componente de las membranas celulares y un precursor de
las hormonas esteroides y los acidos biliares. El colesterol se transporta en el
plasma a través de las lipoproteinas, a saber, los complejos entre los lipidos y
las apolipoproteinas. Existen cuatro clases de lipoproteinas: Lipoproteinas de
alta densidad (HDL), lipoproteinas de baja densidad (LDL), lipoproteinas de
muy baja densidad (VLDL) y quilomicrones. Estas clases muestran una distinta
relacién con la enfermedad de las arterias coronarias. La LDL interviene en el
transporte de colesterol a las células periféricas, contribuyendo a la formacion
de placas ateroscleroéticas en la intima arterial y esta fuertemente asociada con
la enfermedad coronaria y la mortalidad relacionada con ella. El colesterol HDL
(HDL-C) tiene un efecto protector que impide la formacién de placas y muestra
una relacion inversa a la prevalencia de una enfermedad coronaria. De hecho,
los valores bajos de HDL-C constituyen un factor de riesgo independiente. Una
de las funciones importantes del HDL implica la eliminacion fisiolégica del
colesterol de los tejidos y células periféricas, y su transporte al higado. El
concepto de que el HDL podria proteger contra las enfermedades coronarias
se derivo principalmente de los estudios epidemiologicos de la poblacién sana,
en particular el estudio de Framingham. Ademas de una serie de efectos
antioxidantes, el HDL también sirve como un poderoso mediador de las
respuestas inflamatorias y antitrombéticas celulares. Las particulas HDL son
complejos de macromoléculas sintetizadas por el higado y el intestino y
formadas por componentes de la superficie. Las particulas de HDL se liberan
en el plasma durante la lipolisis de las lipoproteinas ricas en triglicéridos. Las
particulas consisten en una monocapa de lipidos anfifaticos de fosfolipidos y
colesterol con proteinas anfifaticas integradas que rodean un nucleo de lipidos
hidrofébicos, principalmente ésteres de colesterol y triglicéridos. El monitoreo
del HDL-C es muy importante en la evaluacion del riesgo cardiovascular. Los
niveles elevados del HDL-C suelen correlacionarse con un menor riesgo
cardiovascular; mientras que las concentraciones reducidas de HDL-C,
especialmente en combinacion con triglicéridos elevados, se asocian con un
alto riesgo de cardiopatia aterosclerética, incluso en los objetivos
recomendados de LDL-C o por debajo de ellos. Colesterol total (CT) y HDL-C
representan las pruebas de control preferidas para la dislipidemia o los
trastornos de los lipidos, pero la mayoria de las directivas para un cribado estos
dias aconsejan un perfil de lipidos completo que incluye CT, LDLC, HDL-C y
triglicéridos 18!

METODO

La determinacién del colesterol HDL se realizaba antes con métodos de
precipitacion o ultracentrifugacion que requerian mucho tiempo (método de
referencia en combinacion con la dedicion del colesterol segin Abell-Kendall).
Sin embargo, se utiliza la determinacion directa del colesterol HDL en la rutina
Bl C HDL directo FS es un método homogéneo para la determinacion del
colesterol HDL sin centrifugacién. Los detergentes poliméricos en bloque
protegen el LDL, el VLDL y los quilomicrones de forma que sélo se determina
selectivamente el colesterol HDL por una medicion enzimatica del colesterol ',

PRINCIPIO

HDL-éster del colesterol CHE & CHO, A*-colestenona + acidos grasos libres
>, H202

f e POD
H202 + 4-aminoantipirina + H-DAOS » Color azul + H,O

La intensidad del tinte formado es directamente proporcional a la concentracion
de colesterol y se mide fotométricamente.
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REACTIVOS

R1:

R2:

Componentes y Concentraciones

Solucion amortiguadora  pH 6,85 20 mmol/L
Peroxidasa (POD) 22000 U/L
N-Etil-N(2-hidroxi-3-sulfopropil)- 2> 0,7 mmol/L
3,5-dimetoxianilina sal de sodio (H-DAOS)

Solucion amortiguadora  pH 8,15 20 mmol/L
Colesterol esterasa (CHE) =400 U/L
Colesterol oxidasa (CHO) =700 U/L
Peroxidasa (POD) 215000 U/L
4-Aminoantipirina 21,5 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 - 8°C, y si se evita la
contaminacion. Protegerlos de la luz. jNo congele los reactivos!

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.

Reactivo 1: Atencién. Contiene: Mezcla de 5-cloro-2-
metil-2H-isotiazolin-3-ona y 2-metileno-2H-isotiazolin-3-
ona (3:1). H317 Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel. P280 Llevar guantes/ropa de
protecciéon/equipo de proteccion para los 0jos.
P302+P352 En caso de contacto con la piel: Lavar con
abundante agual/jabén.

El reactivo 2 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y
las membranas mucosas.

Los reactivos contienen material de origen animal.
Tratar el producto como potencialmente infeccioso
segun las precauciones universales y la buena practica
de laboratorio.

El acetaminofén y la medicacién metamizol conducen a
resultados falsamente bajos en muestras de pacientes.
En casos muy raros, especimenes de pacientes
sufriendo de gammapatias podrian acabar en valores
falsificados [+

Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Para
el diagnostico, se recomienda evaluar los resultados
segun la historia médica del paciente, los examenes
clinicos, asi como los resultados obtenidos con otros
parametros.

Unicamente para el empleo profesional.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos estan listos para usar.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1.

Equipo General de laboratorio.

ESPECIMEN

Suero humano o plasma de litio heparina.

Estabilidad: 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automaticos.

El procedimiento manual puede diferir ligeramente de las
aplicaciones para sistemas automatizados.
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Longitud de onda 600 nm / 700 nm (dosis bicromatica)

Paso Optico 1cm
Temperatura 37°C
Mediciéon Contra blanco de reactivo
Blanco Muestra o
calibrador
Muestra o calibrador - 2,4 uL
Agua destilada 2,4 pL -
Reactivo 1 240 pL 240 yL

Mezclar, incubar durante 5 minutos a 37°C, leer la absorbancia A1, luego
afiadir:

Reactivo 2 [ 60 uL [ 60 uL
Mezclar, incubar durante 5 minutos a 37°C, leer la absorbancia A2.

AA = [(A2 — 0,8A1) muestra o calibrador] — [(A2 — 0,8 A1) blanco]

El factor 0.8 compensa la disminucién de la absorbancia agregando el reactivo
2.

El factor se calcula de la siguiente manera:

(Muestra + R1) / volumen total

CALCULO

Con calibrador
Amuestra

HDL — C[mg/dL] =

x Conc. Calib. [mg/dL]
Factor de conversion
HDL-C [mg/dL] x 0.02586 = HDL-C [mmol/L]

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracién de sistemas fotométricos automatizados se recomienda el
calibrador Topkal HDL/LDL Kovalent. Para el control de calidad interno, el
control Topkon L, Topkon N ou Topkon P Kovalent deben ser medidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores
fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accién del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los procedimientos
recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Datos evaluados en BioMajesty®JCA-BM6010/C

Los datos que se mencionan a continuacién pueden diferir ligeramente en
condiciones de medicion divergentes.

Rango de medicion

El analisis fue desarrollado para determinar concentraciones de HDL-C dentro
de un rango de medicion de 3 -200mg/dL. Cuando los valores superen este
rango, las muestras deben diluirse 1 + 2 con solucién de NaCl (9 g/L) y el
resultado debe multiplicarse por 3.

Especificidad / Interferencias

Interferencia < 10% hasta

$ubstancia interferente

Acido ascorbico 60 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 50 mg/dL
Bilirrubina (libre) 60 mg/dL
Hemoglobina 800 mg/dL
Lipemia (triglicéridos) 1000 mg/dL
N-acetilcisteina (NAC) 1700 mg/dL

Para obtener mas informacién sobre sustancias interferentes, consulte Young
D313,14_

Sensibilidad /Limite de deteccion
El limite mas bajo de deteccién es 3 mg/dL

Precision
En la serie valor medio DE CV
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 17,9 0,271 1,52
Muestra 2 43,7 0,563 1,29
Muestra 3 184 1,22 0,661
Precision total CLSI valor medio DE CcVv
(n=80) [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 17,9 0,405 2,26
Muestra 2 44,7 0,832 1,86
Muestra 3 186 3,34 1,80
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Comparacion de métodos

Comparacion de métodos

valor medio [mg/dL]

(n=146)

Test x HDL-C competidor
Testey HDL-C Direto
Pendiente 1,08
Interseccion -1,05 mg/dL
Coeficiente de correlacion 0,987

** segun CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

VALORES DE REFERENCIA
Directivas del ‘National Cholesterol Education Program (NCEP):

Colesterol HDL bajo (factor de riesgo mayor para EC):
<40 mg/dL (< 1,04 mmol/L)

Colesterol HDL elevado (factor de riesgo “negativo” para EC):
=60 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Varios factores contribuyen a los bajos niveles del colesterol HDL:
por ejemplo, el sobrepeso y la obesidad, el tabaquismo, la
inactividad fisica, los medicamentos como los betablogueantes y los
medicamentos progestacionales, los factores genéticos.

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Precaucion

Consultar instrucciones de uso

Producto sanitario para diagnostico in vitro
)

t"’ Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente
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Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

0ol

20

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

O O|@

Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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