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Cholesterol FS* (Colesterol FS*)

Informacién de Pedido
N° de pedido Tamafio del envase
11300 99 10 923 N/ 800 (4 x 200)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
del colesterol en suero humano o plasma heparinizado en
respons®910 automatizado.

Resumen

El colesterol es un componente de las membranas celulares y un
precursor para las hormonas esteroidales y acidos biliares
sintetizados por células somaéticas y absorbido con la comida. El
colesterol es transportado en el plasma por las lipoproteinas, los
llamados complejos entre los lipidos y las apolipoproteinas. Existen
cuatro clases de lipoproteinas: lipoproteinas de alta densidad
(HDL), lipoproteinas de baja densidad (LDL), lipoproteinas de muy
baja densidad (VLDL) y quilomicrones. El LDL contribuye a
transportar el colesterol a las células periféricas, mientras que el
HDL es responsable de la eliminacion del colesterol de las células.
Las cuatro clases diferentes de lipoproteinas muestran una relacion
diferente con la aterosclerosis coronaria [1,2]: El LDL-colesterol
(LDL C) contribuye a la formacion de la placa aterosclerética dentro
de la intima arterial y esté fuertemente asociado con la enfermedad
cardiaca coronaria (ECC) y la mortalidad relacionada. Incluso con
el colesterol total dentro del rango normal, una elevada
concentracion del LDL-C indica un alto riesgo. El HDL—C tiene un
efecto protector que impide formacién de la placa y muestra una
relacién inversa con la prevalencia de las enfermedades de las
arterias coronarias. Valores bajos de HDL-C constituyen un factor
de riesgo independiente. La determinacion del nivel de colesterol
total (CT) individual se utiliza con propdsitos de monitoreo mientras
que para una mejor prediccion de riesgo es necesario medir
adicionalmente el HDL-C y el LDL-C. En los ultimos afios diversos
estudios clinicos controlados utilizando dieta, cambios de estilo de
vida y/o drogas diferentes (sobre todo inhibidores de HMG CoA
[estatinas]) han demostrado que la disminucion de los niveles del
colesterol total y LDL-C reducen drasticamente el riesgo de ECC

2.

Método
Prueba enzimatica fotométrica “CHOD-PAP”

Determinacion del colesterol tras hidrélisis enzimatica y la oxidacién
[3,4]. El indicador colorimétrico es el quinoneimino qué se genera
de 4-aminoantipirina y fenol por el perdxido de hidrogeno bajo la
accion catalitica de la peroxidasa (Reaccion de Trinder) [3].

CHE

Ester de colesterol + H,O » Colesterol + Acido graso

CHO

Colesterol + O, » Colesterol-3-uno + H,0O;

POD
2 H,0; + 4-Aminoantipirina > Quinoneimino + 4 H,0
+ Fenol
Reactivo
Componentes y Concentraciones
Amortiguador de Good  pH 6,7 50 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4-Aminoantipirina 0,3 mmol/L
Colesterol esterasa (CHE) =200 U/L
Colesterol oxidasa (CHO) > 50 U/L
Peroxidasa (POD) 2 3 kU/L

Almacenamiento y Estabilidad

El reactivo es estable hasta la fecha de expiracién indicada en el kit,
si se almacena entre 2y 8 °C, y si se evita la contaminacion. No
congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 18 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

1. El reactivo contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. iNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

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

3. La N-acetilcisteina (NAC), el acetaminofén y la medicacion
metamizol conducen a resultados falsamente bajos en
muestras de pacientes.

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [5].

5. La medicion no resulta afectada por decoloraciones
ocasionales siempre que la absorbancia del reactivo a
500 - 546 nm no supere el valor de < 0,3.

6. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

7. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

8. Consultar las fichas de seguridad (FDS) 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.

9. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

El reactivo es listo para usar. Los frascos se colocan directamente
en el rotor de reactivo.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [6]:

7 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
3 meses a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los valores
del calibrador son trazables al método de referencia cromatografia
de gases — dilucion isotépica espectrometria de masas (GC-IDMS).
Utilizar TruLab N y P o TruLab L Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab L
Level 1/2) de DiaSys para el control de calidad interno. Todos los
valores del ensayo de los controles son trazables al sistema
reactivo/calibrador de DiaSys. El control de calidad debe realizarse
después de la calibracion. Los intervalos y limites de control deben
adaptarse a los requisitos individuales de cada laboratorio. Los
resultados deben estar dentro de los rangos definidos. Siga los
requisitos y directrices legales pertinentes. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores
fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 X 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 X 3mL

Caracteristicas

Rango de medicion de 0,86 mg/dL a 750 mg/dL, la linealidad se
da dentro de + 5 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucién NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,86 mg/dL
Limite de cuantificacion** 0,86 mg/dL
Estabilidad en el analizador 8 semanas
Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/dL]
Acido ascérbico 6 mg/dL 222
Bilirrubina (conjugada) 15 mg/dL 147
25 mg/dL 236
Bilirrubina (no conjugada) 21 mg/dL 149
23 mg/dL 237
Hemodlisis 230 mg/dL 152
230 mg/dL 223
Lipemia (triglicéridos) 2200 mg/dL 136
2200 mg/dL 234

Para mas informacion sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [7-9].

Precision
Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 139 209 268
CV [%] 2,13 1,66 2,70
Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 144 224 261
CV [%] 2,29 2,86 2,12
Comparacion de métodos (n=106)
Test x Colesterol FS de DiaSys
(Hitachi 911)
Testy Colesterol FS de DiaSys
(respons®910)
Pendiente 0,995
Interseccién -0,797 mg/dL
Coeficiente de correlacion 0,996

** segin CLSI documento EP17-A, Vol. 24, No. 34

Factor de Conversién
Colesterol [mg/dL] x 0,02586 = Colesterol [mmol/L]
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Valores de Referencia [10]

Deseable < 200 mg/dL < 5,18 mmol/L
Limite de alto riesgo 200 — 239 mg/dL 5,18 — 6,19 mmol/L
Alto riesgo 2> 240 mg/dL 26,22 mmol/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

El Grupo de Operaciones Europea en la Prevencion Coronaria
recomienda bajar la concentracién de colesterol total a menos de
190 mg/dL (5,0 mmol/L) y LDL-colesterol a menos de 115 mg/dL
(3,0 mmoliL) [2].
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* Fluid Stable = Liquido Estable
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Cholesterol FS

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 0
Twin reaction: No Units mg/dL
Name: CHOL Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 024
Host reference: 024 Range
Gender All
Technic Age
Type: End point SERUM #
First reagent:[uL] 180 URINE
Blank reagent Yes PLASMA #
Sensitive to light CSF
Second reagent:[ulL] Whole blood
Blank reagent Gender
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 508 SERUM
Secondary wavelength:[nm] 700 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA
1 st reading time  [min:sec] (-00:12) CSF
Last reading time [min:sec] 10:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3
Cal. 4
Reagents Cal. 5
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.003
Sample Cal. 2 0.020
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3
Hemolysis: Cal. 4
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5
Cleaner Cal. 6
Sample [uL] 0 Drift limit [%] 0.8
Technical limits .
Calculations
Concentration technical limits-Lower 0.8600 Model X
Concentration technical limits-Upper 750.0000 Degree 1
SERUM
Normal volume [uL] 2.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
URINE
Normal volume [uL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
PLASMA
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
CSF
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
Whole blood
Normal volume [pL] 2.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 2.0
Above normal dilution (factor) 6
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