BioSystems

CHOLESTEROL
Automated Systems
COD 12505 10 x 50 mL
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico c € COLESTEROL
COLESTEROL OXIDASA/PEROXIDASA
USO PREVISTO - Limite de deteccion: 0,9 mg/dL = 0,023 mmol/L.

Reactivo para la medicion de la concentracion de colesterol en suero o plasma humano. Los
valores obtenidos son Utiles como ayuda en el riesgo de padecer las manifestaciones clinicas
de la aterioesclerosis.

Estos reactivos deben ser utilizados en los analizadores A25 y A15 de BioSystems o en otro
analizador de prestaciones similares.

SIGNIFICADO CLINICO

El colesterol es un esteroide de alto peso molecular que contiene una estructura
ciclopentanofenantreno. El colesterol de la dieta se absorbe parcialmente y también se sintetiza
en el higado y otros tejidos. El colesterol se transporta en el plasma en las lipoproteinas. Se
excreta a la bilis como tal o tras su transformacion en acidos biliares.

Las concentraciones elevadas de colesterol se asocian con un riesgo progresivamente
creciente de ateroesclerosis y enfermedad de las arterias coronarias 2.

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.

FUNDAMENTO DEL METODO

Tanto el colesterol libre como el esterificado presentes en la muestra originan, segun las
reacciones acopladas descritas a continuacion, un complejo coloreado que se cuantifica por
espectrofotometria34.

col. esterasa

Colesterol esterificado + H20 Colesterol + Acido graso

col. oxidasa

Colesterol + %2 Oz + H20 Colestenona + H202

peroxidasa

2 H202 + 4 — Aminoantipirina + Fenol ~ ————————> Quinonaimina + 4 H,0

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo. 10 x 50 mL. Pipes 35 mmol/L, colato de sodio 0,5 mmol/L, fenol 28 mmoliL,
colesterol esterasa > 0,2 U/mL, colesterol oxidasa > 0,1 U/mL, peroxidasa > 0,8 U/mL,
4-aminoantipirina 0,5 mmol/L, pH 7,0.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del
analizador son estables 2 meses.

Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco superior al limite indicado en “Parametros de
la prueba”.

MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS)

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) o Calibrador de Bioquimica Humano
(BioSystems cod. 18044).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El Reactivo esta listo para su uso.

MUESTRAS
Suero o plasma recogidos mediante procedimientos estandar.

El colesterol en suero o plasma es estable 7 dias a 2-8°C. Pueden utilizarse como
anticoagulantes la heparina, EDTA, oxalato o fluoruro.

CALIBRACION

Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de
un cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y
Il (cod. 18007, 18010 y 18043) para verificar la exactitud 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 resultados de los controles no se
encuentren entre los limites de aceptacion.

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 coronarias®.

Hasta 200 mg/dL = 5,2 mmol/L Optimo
200-239 mg/dL = 5,2-6,21 mmol/L Moderado
> 240 mg/dL = > 6,24 mmol/L Elevado

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Las prestaciones metrologicas que se describen a continuacion, han sido obtenidas utilizando
un analizador A25. Los resultados son similares a los del A15.

M12505¢-09

- Limite de linealidad: 1000 mg/dL = 26 mmol/L.

- Precision:
Concentracion media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
142 mg/dL = 3,68 mmol/L 1,9% 31%
242 mg/dL = 6,27 mmol/L 1,5% 35%

- 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.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Interferencias: La hemdlisis (hemoglobina hasta 500 mg/dL), la bilirrubina (hasta 10 mg/dL) y
la lipemia (triglicéridos hasta 1000 mg/dL) no interfieren. El acido ascérbico (hasta 6,25
mg/dL) no interfiere. Otros medicamentos y sustancias pueden interferirs.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA

Estos reactivos pueden utilizarse también en otros analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.

R1: utilizar el Reactivo A.

A25 A15
GENERAL
Nombre CHOLESTEROL CHOLESTEROL
Tipo muestra SER SER
Modo de anlisis punto final mono. punto final mono.
Unidades mg/dL mg/dL
Test de turbidimetria no no
Decimales 0 0
Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO
Modo de lectura bicromatica bicromatica
Filtro principal 505 505
Filtro de referencia 670 670
Muestra 3 3
Vol. R1 300 300
Vol. R2 - -
Lavado 1.2 1.2
Lectura 1 (ciclo) 21 14
Lectura 2 (ciclo) - -
Reactivo 2 (ciclo) - -
Factor predilucién - -
CALIBRACION Y BLANCO
Tipo de calibracion mltiple mltiple
Numero de calibradores N N
Curva de calibracion - -
OPCIONES
Limite absorbancia blanco 0,200 0,200
Limite blanco cinético - -
Limite linealidad 1000 1000
Sustrato consumido - -
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