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Reactivo para la determinaciéon cuantitativa In Vitro de apolipoproteina A1 (Apo Al) en

suero o plasma en equipos fotométricos

Informacion de pedido

N° de pedido Tamafo del envase
171029910021 R1 5x 25mL +R2 1x 25mL
171029910930 R1 4x 20mL +R2 2x 8 mL
171029910935 R1 2x 20mL +R2 1x 8 mL
171029910193 R1 2x 20mL +R2 1x 8 mL
1 3520 99 10 041 3x 3 mL TruCal HDL/LDL

Resumen [1,2]

La apolipoproteina A1 (Apo Al) es el principal componente
proteinico de las lipoproteinas de alta densidad (high
density lipoproteins: HDL) que eliminan el colesterol de
las células y, por tanto, tienen un efecto de proteccién
frente a la ateroesclerosis. Los estudios epidemioldgicos
demuestran una estrecha correlacion entre las
concentraciones bajas de HDL o Apo Al y la prevalencia
de las enfermedades coronarias. Mientras que la
determinacion del colesterol total y los triglicéridos se
emplea para la deteccién del riesgo de enfermedades
coronarias, la medicion de la apolipoproteina B, junto con
la lipoproteina (a) y la apolipoproteina A1, proporciona
informacion Gtil acerca de los trastornos en el
metabolismo de los lipidos, y puede ser una alternativa
para la medicién del colesterol HDL.

Método

Test inmunoturbidimétrico

Principio

Determinacidon de punto final de la concentracion de
Apo Al mediante medicién fotométrica de la reaccién

antigeno-anticuerpo entre anticuerpos contra Apo Al y la
Apo Al contenida en la muestra.

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
Polietilenglicol (PEG),
detergentes, estabilizadores

R2: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

Anticuerpos (carnero) contra apolipoproteina
humana A1l con estabilizadores

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de
2 a 8 °C hasta el final del mes de caducidad indicado en el
envase, siempre que se evite la contaminacién una vez
abiertos los frascos. No se deben congelar los reactivos.

Advertencias y medidas de precaucion

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L)
como preservo. No ingerir. Evitar el contacto con la
piel y las mucosas.

2. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y
observar todas las medidas de precauciéon necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
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Eliminacién de residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Preparacion de los reactivos
Los reactivos ya son listos para usar.

Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Muestras

Suero, plasma (heparina o EDTA) [4]

Estabilidad al

almacenamiento: 1 dia de 20a25°C
3 dias de 4a8c°C
2 meses a -20 °C

iSolo se puede congelar una vez!
iDesechar las muestras contaminadas!

Esquema de la prueba para equipos
automaticos de analisis

Hay disponibles, a peticion, aplicaciones para
sistemas automaticos.

Longitud de onda 580 nm (500 - 700 nm)

Paso 6ptico 1cm

Temperatura 37 °C

Método de medida Respecto blanco de reactivo

Blanco Muestra o
de calibrador
reactivo
Muestra o calibrador - 2 L
Agua destilada 2 uL -
Reactivo 1 250 pL 250 pL

Mezclar, incubar 3 - 5 min., leer la absorbancia Al y, a
continuacién, afadir:
Reactivo 2 50 L 50 L

Mezclar, incubar 5 minutos y leer la absorbancia A2.

AA = (A2 - A1) muestra o calibrador

Calculo

La concentraciéon de Apo Al en muestras desconocidas se
calcula mediante una curva de calibracion y empleando un
modelo matematico adecuado, del tipo logit/log. La curva
de calibracion se establece con tres calibradores de
diversa concentracion y con solucion de NaCl (9 g/L) para
determinar el punto cero.

Estabilidad de la calibracion: 4 semanas

Calibradores y controles

Para la calibracién de sistemas fotométricos automaticos
se recomienda utilizar el calibrador DiaSys TruCal
HDL/LDL. Para el control de -calidad interno debe
analizarse un control DiaSys TruLab L con cada serie de
muestras.

Tamaino del
envase

TruLab L Nivel 1 5902099 10065 3 X 3 mL

TrulLab L Nivel 2 59030 99 10 065 3 X 3 mL

N° de pedido

*Fluid Stable = liquido estable



Caracteristicas

Rango de medida

El test tiene un rango de medida de 0,2 hasta 250 mg/dL
y llega por lo menos hasta la concentracién del calibrador
mas alto. Si se sobrepasan estos valores, es preciso diluir
las muestras en una proporcién 1+1 con solucién de NaCl
(9 g/L) y multiplicar por 2 el resultado.

Efecto prozona

Hasta concentraciones de Apo A1 de 500 mg/dL no se ha
podido constatar la presentacién del efecto prozona.

Especificidad/Interferencias

Gracias a sus anticuerpos, DiaSys Apolipoproteina Al FS
es un inmunoensayo especifico para Apo A1 humana. No
aparecen interferencias con acido ascérbico en cantidades
de hasta 30 mg/dL, con bilirrubina en cantidades de hasta
35 mg/dL, con hemoglobina en cantidades de hasta
500 mg/dL, y con lipidemia de hasta 2000 mg/dL de
triglicéridos.

Bajo condiciones de prueba no se observé ninguna
reaccion cruzada con apolipoproteina A2 ni con
apolipoproteina B.

Sensibilidad del test/Limite de prueba
El limite de deteccidn inferior de prueba es de 0,2 mg/dL.

Precision (n = 20)

En la serie Valor Variaciéon Coeficiente
medio estandar | de variacion

[mg/dL] | [mg/dL] (cv)

[%]

Muestra 1 36,3 0,66 1,81

Muestra 2 86,4 1,43 1,66

Muestra 3 152 5,55 3,65
De un dia a otro Valor Variaciéon Coeficiente
(calibracidn diaria) | medio estandar | de variacion

[mg/dL] [mg/dL] (CV)

[%]

Muestra 1 43,9 0,70 1,60

Muestra 2 88,5 2,08 2,35

Muestra 3 146 2,80 1,92
De un dia a otro Valor Variacion Coeficiente
(calibracién Unica) medio estandar | de variacién

[mg/dL] [mg/dL] (CV)

[%]

Muestra 1 44,2 0,81 1,84

Muestra 2 91,7 2,29 2,50

Muestra 3 150 3,15 2,10

Comparacion de métodos

En la comparacién de DiaSys Apolipoproteina Al FS (y)
con otro test comercial (x) se obtuvieron los siguientes
resultados para 53 muestras:

y =1,15x -7,69 mg/dL; r= 0,994.
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Valores de referencia

Mujeres 120 - 190 mg/dL (1,20 - 1,90 g/L)

Hombres 110 - 170 mg/dL (1,10 - 1,70 g/L)

Valores promedio segun los datos de [3]

Cada laboratorio deberia comprobar la transmisibilidad de
los valores de referencia de sus propios grupos de
pacientes y, dado el caso, determinar sus propios valores
de referencia.

Interpretacion clinica

Diversos estudios apuntan a que las concentraciones
elevadas de Apo B (> 150 mg/dL en mujeres vy
> 155mg/dL en hombres) y las concentraciones
reducidas de Apo Al (< 120 mg/dL en mujeres vy
< 110 mg/dL en hombres) pueden ser indicadoras de
riesgo de enfermedades cardiovasculares. [2]
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