HDL-c direct FS* (HDL-c directo FS¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamarno del envase

13561 99 10 021 R1 5x20 mL + R21x25mL
13561 99 10 026 R1 5x80 mL + R2 1x100mL
13561 99 10 023 R1 1 x800 mL + R2 1x200mL
1356199 10 704 R1 8 x50 mL + R28x125mL
1356199 10917 R1 8 x 60 mL + R28x15mL
13561 99 10 930 R1 4 x20 mL + R22x10mL

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de HDL-C (colesterol lipoproteinas de alta densidad) en suero
humano o plasma heparinizado en equipos fotométricos
automatizados.

Resumen

El colesterol, sintetizado por las células del cuerpo y absorbido por
los alimentos, es un componente de las membranas celulares y un
precursor de las hormonas esteroides y los &cidos biliares. El
colesterol se transporta en el plasma a través de las lipoproteinas,
a saber, los 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. Estas
clases muestran una distinta relacion con la enfermedad de las
arterias coronarias. La LDL interviene en el transporte de colesterol
a las células periféricas, contribuyendo a la formacién de placas
aterosclerdticas en la intima arterial y esta fuertemente asociada
con la enfermedad coronaria y la mortalidad relacionada con ella.
El colesterol HDL (HDL-C) tiene un efecto protector que impide la
formacion de placas y muestra una relacion inversa a la prevalencia
de una enfermedad coronaria. De hecho, los valores bajos de HDL-
C constituyen un factor de riesgo independiente. Una de las
funciones importantes del HDL implica la eliminacion fisioldgica del
colesterol de los tejidos y células periféricas, y su transporte al
higado. El concepto de que el HDL podria proteger contra las
enfermedades coronarias se derivo principalmente de los estudios
epidemioldgicos de la poblacion sana, en particular el estudio de
Framingham. Ademas de una serie de efectos antioxidantes, el HDL
también sirve como un poderoso mediador de las respuestas
inflamatorias y antitrombdticas celulares. Las particulas HDL son
complejos de macromoléculas sintetizadas por el higado y el
intestino y formadas por componentes de la superficie. Las
particulas de HDL se liberan en el plasma durante la lipdlisis de las
lipoproteinas ricas en triglicéridos. Las particulas consisten en una
monocapa de lipidos anfifaticos de fosfolipidos y colesterol con
proteinas anfifaticas integradas que rodean un nicleo de lipidos
hidrofébicos, principalmente ésteres de colesterol y triglicéridos. El
monitoreo del HDL-C es muy importante en la evaluacion del riesgo
cardiovascular. Los niveles elevados del HDL-C suelen
correlacionarse con un menor riesgo cardiovascular; mientras que
las concentraciones reducidas de HDL-C, especialmente en
combinacién con triglicéridos elevados, se asocian con un alto
riesgo de cardiopatia aterosclerética, incluso en los objetivos
recomendados de LDL-C o por debajo de ellos. Colesterol total (CT)
y HDL-C representan las pruebas de control preferidas para la
dislipidemia o los trastornos de los lipidos, pero la mayoria de las
directivas para un cribado estos dias aconsejan un perfil de lipidos
completo que incluye CT, LDL-C, HDL-C vy triglicéridos. [1-8]

Método

La determinacion del colesterol HDL se realizaba antes con
métodos de precipitacion o ultracentrifugacion que requerian
mucho tiempo (método de referencia en combinacién con la
dedicién del colesterol segin Abell-Kendall). Sin embargo, se utiliza
la determinacion directa del colesterol HDL en la rutina [9]. ¢ HDL
directo FS es un método homogéneo para la determinacion del
colesterol HDL sin centrifugacion. Los detergentes poliméricos en
bloque protegen el LDL, el VLDL y los quilomicrones de forma que
s6lo se determina selectivamente el colesterol HDL por una
medicion enzimética del colesterol [10].
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CHE & CHO
HDL-éster del colesterol —P»  A*-Colestenona +
acidos grasos libres
+ H202
POD

H,0, + 4-Aminoantipirina + » Color azul + H,0

H-DAOS

La intensidad del tinte formado es directamente proporcional a la
concentracién de colesterol y se mide fotométricamente.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1:  Solucién amortiguadora pH 6,85 20 mmol/L
Peroxidasa (POD) > 2000 U/L

N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)- > 0,7 mmol/L

3,5-dimetoxianilina sal de sodio

(H-DAOS)

R2:  Solucion amortiguadora pH 8,15 20 mmol/L
Colesterol esterasa (CHE) =400 U/L
Colesterol oxidasa (CHO) =700 U/L
Peroxidasa (POD) > 15000 U/L
4-Aminoantipirina 21,5 mmol/L

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
contaminacién. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad en el uso del reactivo es de 24 meses.

Advertencias y Precauciones

1. Los componentes contenidos en HDL-c directo FS estan
clasificados de acuerdo con el reglamento CE 1272/2008
(CLP) como sigue:

Reactivo 1: Atencion. Contiene Mezcla de 5-
cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona (3:1). H317 Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel. P280 Llevar
guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion
para los ojos. P302+P352 EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante
agua/jabon.

2. El reactivo 2 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

3. Los reactivos contienen material de origen bioldgico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

4. El acetaminofén y la medicacion metamizol conducen a
resultados falsamente bajos en muestras de pacientes.

5. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [11].

6. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
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.
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Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacién 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
Los reactivos son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma litio 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 [12]:

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

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Procedimiento del Ensayo
Configuracion de base en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longitud de onda 596/694nm
Temperatura 37°C
Medicion Punto final
Muestra/Calibrador 1,0 puL
Reactivo 1 80 pL
Reactivo 2 20 pL

Adicién del reactivo 2
Absorbancia 1 Ciclo 17/18 (231 s/244 s)
Absorbancia 2 Ciclo 41/42 (586 s/600 s)
Calibracion Lineal

Ciclo 19 (286 s)

Célculo
Con Calibrador
AA Muestra
AA Cal.

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

HDL-C [mg/dL] = x Conc. Cal. [mg/dL]
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal Lipido (TruCal Lipid) de DiaSys para la
calibracion. Los valores del calibrador se han hecho trazables a una
prueba comercialmente disponible, que esta estandarizado contra
el método de referencia designado por el CDC (método de
ultracentrifugacion). Utilizar TruLab L Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab L
Level 1/2) de DiaSys para el control de calidad interno. 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 Lipid 1357099 10 045 3 X 2mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 X 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 X 3mL

Caracteristicas
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C
Rango de medicion hasta 200 mg/dL.

Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras
1 + 2 con solucién NacCl (9 g/L) y multiplicar el resultado por 3.

Limite de prueba** | 3 mg/dL
Sustancia interferente Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/dL]
Acido ascoérbico 60 mg/dL 35,3
60 mg/dL 79,1
Bilirrubina (conjugada) 50 mg/dL 38,9
50 mg/dL 78,9
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 42,7
60 mg/dL 81,4
Hemoglobina 800 mg/dL 32,9
1000 mg/dL 71,9
Lipemia (triglicéridos) 1000 mg/dL 37,7
N-acetilcisteina (NAC) 1700 mg/L 35,8
1700 mg/L 72,3
Para més informacién sobre interferencias, véase Young DS [13,14].
Precisién
En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 17,9 43,7 184
CV [%] 1,52 1,29 0,661
('T,]r:egios)ion total CLSI Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 17,9 44,7 186
CV [%] 2,26 1,86 1,80
Comparacion de métodos (n=115)
Test x HDL-C competidor
(cobas c 501)
Testy HDL-c directo FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pendiente 1,01
Interseccion -0,118 mg/dL
Coeficiente de correlacion | 0,998

** seglin CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

844 3561 10 06 00 Octubre de 2022/5



Valores de Referencia [15]

Directivas del ‘National Cholesterol Education Program (NCEP) =
Programa Nacional de Educacion sobre el Colesterol de los
Estados Unidos (NCEP):

Colesterol HDL bajo (factor de riesgo mayor para EC):

<40 mg/dL (< 1,04 mmol/L)

Colesterol HDL elevado (factor de riesgo “negativo” para EC):

= 60 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Varios factores contribuyen a los bajos niveles del colesterol HDL:
por ejemplo, el sobrepeso y la obesidad, el tabaquismo, la
inactividad fisica, los medicamentos como los betabloqueantes y los
medicamentos progestacionales, los factores genéticos.

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.
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Las adiciones y/o cambios en el documento estan resaltados en
gris. Para las supresiones, remitase a la informacién para usuarios
por conocer el nimero de edicion correspondiente de las noticias.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € “ Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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