HDL-direct FL

HD F080 CH 4 x 20 mi
HD F245 CH 12 x20 mi
HD F400 CH 4 x100 ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de
colesterol-HDL en los fluidos biolégicos.

RESUMEN

Desde hace algun tiempo se conoce la relacion existente
entre el nivel de colesterol total en la sangre y la cardiopatia
isquémica (CI-ID). En los Gltimos afios, ademas del coleste-
rol total, el colesterol transportado por las lipoproteinas de
alta densidad (HDL-C) se ha convertido en una herramienta
importante para la evaluacién del riesgo individual de CI-ID,
ya que se ha demostrado una relaciéon clara entre los niveles
de HDL-C y la incidencia de IC-ID.

MUESTRA

Suero. Se recomienda realizar la prueba inmediatamente
después de la extraccion. El &cido ascérbico, la bilirrubina
y la hemoglobina no producen interferencias significativas.

PROCEDIMIENTO
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PRINCIPIO

CALCULO DE LOS RESULTADOS

El anticuerpo anti p-lipoproteina humana contenido en
el reactivo R1 se une a las lipoproteinas (LDL, VLDL y
quilomicrones) con exclusion de HDL. Con la adicién del
reactivo R2, los complejos antigeno-anticuerpo formados
bloquean las reacciones enzimaticas. La colesterol esterasa
(CHE) y la colesterol oxidasa (CO) contenidas en el reactivo
R2 reaccionan solo con la fraccion HDL de colesterol en
la muestra. El peroxido de hidrogeno producido por las
reacciones enzimaticas con HDL-C forma un complejo de
color azul como resultado de la condensacion oxidativa
de F-DAOS [N-etil-N- (2-hidroxi-3-sulfopropil) -3,5-dime-
toxi-4-fluoroanilina sal de sodio] y 4-aminoantipirina (4-AAP)
en presencia de peroxidasa (POD).

Midiendo la absorbancia del complejo de color azul a la
longitud de onda 593 nm se puede calcular la concentracién
de HDL-C en la muestra, comparandola con la absorbancia
del calibrador.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagndstico in vitro.

Los componentes del kit, conservados a 2-8 °C, se man-
tienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

HDL-C R1  F080 3 x 20 ml (liquido) capsula azul
F245 9 x 20 ml (liquido) capsula azul

F400 3 x 100 ml (liquido) capsula azul

Composicién: tampoén de Good 30 mmol/l pH 7.0, 4-ami-
noantipirina 0.9 mmol/l, POD 2400 U/l, ascorbato oxidasa
2700 U/, anticuerpo anti lipoproteinas humanas, mezcla
de 5-cloro-2-metil-2-H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2-H-isotia-
zol-3-ona (3:1) en concentracion 0.0015-0.06%.

HDL-C R2 F080 1 x 20 ml (liquido) capsula roja
F245 3 x 20 ml (liquido) capsula roja
F400 1 x 100 ml (liquido) capsula roja

Composicién: tampén de Good 30 mmol/l pH 7.0, coles-
terol esterasa 4000 U/l, colesterol oxidasa 20000 U/,
F-DAOS 0.8 mmol/l.

Conservar todos los componentes a 2-8 °C.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Instrumental normal de laboratorio. Espectrofotometro UV/
VIS con control termostatico. Micropipetas automaticas.
Cubetas de vidrio éptico o desechables de poliestireno
optico. Solucion fisiologica.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar los reactivos separados.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES

HDL-C R1: jAtencion! Puede provocar una reaccion alér-
@ gica en la piel (H317).Evitar respirar los vapo-

res (P261). EN CASO DE CONTACTO CON LA

PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
roba contaminada. Enjuagar la piel con agua [0 ducharse]
(P303+P361+P353). En caso de irritacion o erupcién cuta-
nea: Consultar a un médico (P333+P313).

HDL-C R2: No esta clasificado como peligroso.

La N-acetilcisteina (NAC), el metamizol y el paracetamol
pueden causar interferencia en la reaccion de Trinder.(:?)
Para evitar la interferencia, la extraccién de sangre debe
realizarse antes de la administracion del farmaco.

muestra suero/plasma:
HDL-C mg/dl = Ax/As x valor del calibrador

INTERVALOS DE REFERENCIA

35.3 - 79.5 mg/dl
42.0 - 88.0 mg/dl

Hombre adulto:
Mujer adulta:

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

CONTROL DE CALIDAD- CALIBRACION

Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA

con valores patolégicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Linealidad

El método es lineal hasta 220 mg/dl.

Si el resultado fuese superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con solucién fisiolégica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 1 mg/dl.

Interferencias
No se han encontrado interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina libre <50 mg/dI

bilirrubina conjugada <40 mg/dl

acido ascorbico <50 mg/dl

Precisién

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 32.1 0.18 0.55
muestra 2 88.9 0.61 0.68

Comparacion entre métodos
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados en 50 muestras

HDL-direct Chema = x
HDL-C competencia =y
n=50

y =0.96x + 2.5 mg/dl r2=0.998

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esté destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido en conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

producto sanitario para diagnostico in vitro
numero de lote

numero de catalogo

limite de temperatura

utilizar por fecha

atencion

consultar las instrucciones de uso
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