Apolipoprotein A1l FS* (apolipoproteina Al FS¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase

17102 99 10 021 R1 5x25mL + R2 1x25mL
17102 99 10 930 R1 4x20mL + R2 2x8mL
17102 99 10 935 R1 2x20mL + R2 1x8mL

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de apolipoproteina A1 (Apo Al) en suero o plasma en equipos
fotométricos.

Resumen

La apolipoproteina Al (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 proteccion frente a la ateroesclerosis.
Los estudios epidemiolégicos demuestran una estrecha
correlacion entre las concentraciones bajas de HDL o Apo Aly la
prevalencia de las enfermedades coronarias. Mientras que la
determinacion del colesterol total y los triglicéridos se emplea para
la deteccion del riesgo de enfermedades coronarias, la medicion
de la apolipoproteina B, junto con la lipoproteina (a) y la
apolipoproteina Al, proporciona informacién util acerca de los
trastornos en el metabolismo de los lipidos, y puede ser una
alternativa para la medicion del colesterol HDL. [1,2]

Método
Test inmunoturbidimétrico

Determinacion de la concentracion de Apo Al mediante medicién
fotométrica de la reaccién antigeno anticuerpo entre anticuerpos
contra Apo Aly la Apo Al contenida en la muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

R2: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
Anticuerpos (carnero) contra <1%

apolipoproteina humana Al

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de la luz.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerirl Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. El reactivo 2 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [3].

4. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion 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.

5. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos
Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio
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Espécimen
Suero o plasma heparinizado
Estabilidad [4]:

1dia de 20a25°C
3 dias de 4a8°C
2 meses a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Procedimiento del Ensayo

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automatizados.

Longitud de onda Hg 580 nm (500 — 700 nm)

Paso 6ptico lcm
Temperatura 37°C
Medicion Respecto blanco de reactivo
Blanco Muestra/Calibrador
Muestra/Calibrador - 2L
Agua destilada 2 uL -
Reactivo 1 250 pL 250 pL

Mezclar, incubar 3 a 5 min., leer la absorbancia (Al) y, a
continuacion, afiadir:

Reactivo 2 50 pL 50 pL
Mezclar, incubar 5 min. y leer la absorbancia (A2).

AA = (A2 — A1) Muestra o calibrador

Calculo

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

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal Apo Al/B de DiaSys para la calibracion.
Los valores del calibracién para TruCal Apo Al/B se han obtenido
a partir de método comercial, estandarizado frente al estandar de
referencia de la IFCC (OMS-IRP Octubre de 1992) SP1-01. Utilizar
TruLab L de DiaSys para el control de calidad interno. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
171709910045 3 x 2mL
590209910065 3 x 3mL

TruCal Apo A1/B
TruLab L Nivel 1

TruLab L Nivel 2 590309910065 3 x 3mL

Caracteristicas
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de mediciébn hasta 250 mg/dL, dependiente de la
concentracién del calibrador més alto.

Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras
1 + 1 con solucién NaCl (9 g/L) y multiplicar el resultado por 2.

Limite de prueba** | 0,5 mg/dL

No efecto prozona hasta 500 mg/dL.

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascérbico 30 mg/dL
Bilirrubina (conjugada et no conjugada) 60 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 2000 mg/dL

Para mas informacion sobre interferencias, véase Young DS. [5,6]
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Precisién

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 107 133 165
CV [%] 1,18 1,20 1,50
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 130 286 468
CV [%] 2,13 1,51 2,04
Comparacion de métodos (n=94)

Test x Apolipoproteina A1 competidora
Testy Apolipoproteina Al FS de DiaSys
Pendiente 0,967

Interseccién -3,11 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,996

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de Conversién

Apo Al [mg/dL] x 0,357 = Apo Al [umol/L]

Valores de Referencia
Valores medios segun los datos publicados en [7]

Mujeres 120 - 190 mg/dL 42,8 — 67,8 umol/L
Hombres 110 — 170 mg/dL 39,3 - 60,7 umol/L

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.

Interpretacion Clinica

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