C HDL Inmuno FS*

C€

Reactivo para la determinacion cuantitativa In Vitro de colesterol HDL en suero o plasma

en equipos* fotométricos

Informacion de pedido

N©° de pedido Tamafio del envase

1352199 10 021 R1 5x 20mL + R2 1x 25 mL
13521 99 10 026 R1 5x 80mL + R2 1x 100 mL
13521 99 10 023 Rl 1x 800mL + R2 1x 200mL
13521 99 10 704 R1 8x 50mL + R2 8x 12,5mL
1352199 10 917 R1 8x 60mL + R2 8x 15 mL
13521 99 10 930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL
1352199 10 191 R1 4x 36mL + R2 4x 9 mL
13521 99 10 940 R1 8x 60mL + R2 8x 15 mL
13520 99 10 065 3x 3 mL TruCal HDL/LDL

Resumen [1,2]

El colesterol es un componente de la membrana celular y
un precursor de las hormonas esteroideas y de los acidos
biliares, producido por las células del cuerpo y que se
absorbe con los alimentos. El colesterol se transporta en el
plasma mediante las lipoproteinas, los complejos formados
por lipidos y las apolipoproteinas. Existen cuatro clases de
lipoproteinas: las lipoproteinas de alta densidad (high
density lipoproteins: HDL), las lipoproteinas de baja
densidad (low density lipoproteins: HDL), las lipoproteinas
de muy baja densidad (very low density lipoproteins:
VLDL) y los quilomicrones. Mientras que el LDL participa en
el transporte del colesterol a las células periféricas, el HDL
es responsable de eliminar el colesterol de las células.
Estos cuatro tipos de lipoproteinas indican diferentes
asociaciones con la aterosclerosis coronaria: el colesterol
LDL contribuye a la formacidn de placas ateroscleréticas en
la tunica intima arterial y se correlaciona estrechamente
con las enfermedades coronarias y, por tanto, con la
mortalidad a ellas asociada. También cuando los valores de
colesterol total se encuentran en el rango de referencia, las
concentraciones elevadas de colesterol LDL indican un
riesgo elevado. El colesterol HDL tiene una funcién de
proteccion, ya que dificulta la formaciéon de placas. Existe
una relacién indirectamente proporcional en relacion con la
prevalencia de enfermedades coronarias. Por tanto, el
colesterol HDL supone un factor de riesgo independiente.
La determinacion del colesterol total se emplea en la
deteccién, mientras que para establecer de forma 6ptima
el riesgo, es preciso realizar ademas la determinacion del
colesterol HDL y LDL.

Se ha demostrado en varios estudios clinicos realizados en
los udltimos afios en los que se analizé la dieta, la
modificacion de los habitos de vida y/o diferentes
medicamentos (especialmente los inhibidores de la
reductasa HMG CoA [estatina]) que la disminucién del
colesterol total y el colesterol LDL reduce drasticamente el
riesgo de enfermedades coronarias.

Método

La determinacién del colesterol HDL se realizaba antes con
métodos de precipitacidn que requerian mucho tiempo.
C HDL Inmuno FS es un método homogéneo para la
determinacion del colesterol HDL sin centrifugacion. Se
utilizan anticuerpos contra lipoproteinas humanas para la
formacion de complejos antigeno-anticuerpo con LDL, VLDL
y quilomicrones de forma que soélo se determina
selectivamente el colesterol HDL mediante una medicién
enzimatica del colesterol [4].
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Principio

LDL, VLDL, quilomicrones Anticuerpos anti-B-lipoproteina humana,

Complejos antigeno-anticuerpo + HDL

Colesterol HDL + H,0 + 0, CHEYCHO,

Colesterol-3-on + acidos grasos + H,0,

POD

H,0, + F-DAOS + 4-aminoantipirina ——> complejo azul+ H,0

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1: Amortiguadora de Good pH 7,0 25 mmol/L
4-aminoantipirina 0,75 mmol/L
Peroxidasa (POD) 2000 U/L
Ascorbato oxidasa 2250 U/L

Anticuerpos (oveja) anti-p-lipoproteina humana

R2: Amortiguadora de Good pH 7,0 30 mmol/L
Colesterol esterasa (CHE) 4000 U/L
Colesterol oxidasa (CHO) 20000 U/L
N-etilo-N-(2-hidroxi-3-sulfopropilo)- 0,8 mmol/L

3,5-dimetoxi-4-fluoroanilina, sal de

sodio (F-DAQOS)
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 contaminacion una vez
abiertos los frascos. iNo se deben congelar los reactivos y
protegerlos de la luz!
Nota: Debe mencionarse, que la medicion no se ve
influenciada por cambios ocasionales en la extincion de los
reactivo premezclados (4 porciones R1 + 1 porcidén R2) sea
< 0,03 a 600 - 700 nm.

Estabilidad en el instrumento: 4 semanas de 2a8¢°C

Advertencias y medidas de precaucion

1. El reactivo R1 contiene conservante. R43 Posibilidad
de sensibilizacion en contacto Posible sensibilizacion
por contacto con la piel. S24 Evitar el contacto con la
piel. S37 Utilizar guantes protectores adecuados.

2. Observar todas las medidas de precaucidon necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Eliminacion de residuos

Obsérvese la normativa legal al respecto.

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

Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Muestras

Suero, plasma heparina [6].

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

iDesechar las muestras contaminadas!

*Fluid Stable = liquido estable



Esquema de la prueba para equipos
automaticos de analisis

Hay disponibles a peticion aplicaciones para
sistemas automaticos.

Longitud de onda 600/700 nm

(medicién bicromatica)
Paso dptico 1cm
Temperatura 37 °C

Método de medida Respecto blanco de reactivo

Precisiéon (n = 20)

Blanco Muestra o

calibrador
Muestra o calibrador - 2,4 uL
Reactivo 1 240 pL 240 pL

Mezclar, incubar 5 min. a 37 °C, leer la absorbancia Al y, a
continuacion, afiadir:

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

En la serie Valor medio | Variacion | Coeficiente
(VM) estandar | de variacién

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

[%]

Muestra 1 20,4 0,17 0,81

Muestra 2 56,0 0,41 0,73

Muestra 3 125 1,03 0,82
De un dia a otro | Valor medio | Variacion | Coeficiente
(VM) estandar | de variacion

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

[%]

Muestra 1 44,0 0,83 1,88

AA = (A2 - A1) muestra o calibrador

Calculo
Con calibrador

AA muestra

CHDL dLl]=————M—
[mg/dL] AA calibrador

x conc. calib. [mg/dL]

Factor de conversion
C HDL [mg/dL] x 0,02586= C HDL [mmol/L]

Calibradores y controles

Para la calibracion de sistemas fotométricos automaticos
debe utilizarse el calibrador DiaSys TruCal HDL/LDL. Los
valores de calibracién de TruCal HDL/LDL se han obtenido
a partir de los paneles de material de referencia de los CDC
para C HDL o C LDL y se determinaron mediante protocolos
establecidos. Para el control de calidad interno debe
analizarse un control DiaSys TruLab L con cada serie de
muestras.

N©° de pedido Tamafio del envase
TruLab L 59020 99 10 065 3 unidades de 3 mL
Caracteristicas

Rango de medida

El test es adecuado para medir concentraciones de
colesterol C HDL de 1 - 180 mg/dL (0,03 - 4,7 mmol/L). Si
se sobrepasan estos valores, se recomienda diluir las
muestras con solucion de NaCl (9 g/L) en una proporcion
1+2 y multiplicar por 3 el resultado.

Especificidad/Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascdrbico en
cantidades de hasta 50 mg/dL, con bilirrubina en
cantidades de hasta 40 mg/dL, con hemoglobina en
cantidades de hasta 500 mg/dL, y con lipidemia de hasta
1200 mg/dL de triglicéridos.

Sensibilidad del test/limite de prueba
El limite inferior de prueba es de 1 mg/dL (0,03 mmol/L).
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Comparacion de métodos

En la comparacién de DiaSys C HDL Inmuno FS (y) con
otro test homogéneo comercial (x) se obtuvieron los
siguientes resultados con 60 muestras:

y =0,97 x +1,19 mg/dL; r = 0,994.

Valor de referencia [5]

> 35 mg/dL (0,9 mmol/L)

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

Los estudios epidemioldégicos han demostrado que las
concentraciones bajas de colesterol HDL de < 39 mg/dL
(0,9 mmol/L) en hombres y < 43 mg/dL (1,0 mmol/L) en
mujeres, especialmente en presencia de triglicéridos en
cantidades > 180 mg/dL (2 mmol/L) implican un
incremento del riesgo de padecer enfermedades
cardiovasculares [2].
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