LDL Direto

| LDL DIRECTO

Kit para deferminacdo do Colestersl LOL por metodologia enzimética- colorimeétrica

direta.

Kit para determinacion de colesterol LDL por metodologia enzimatico-colonimétrica

directa.

METODO
Enzimatico-colorimétrico direto.

FINALIDADE

Reagentes para determinagdo quantitativa direta da concentragdo de Colesterol LDL
no soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

Por agdo de um detergente especifico, as lipoproteinas de alta densidade (HDL), as
de muito baixa densidade (VLDL) e os quilomicrons presentes na amostra analisada
sédo solubilizadas. Os ésteres de colesterol sdo hidrolisados por agdo da enzima
colesterol esterase e colesterol oxidase mediante uma reagdo nao formadora de cor. O
segundo detergente presente no tampao 2 solubiliza o colesterol das lipoproteinas de
baixa densidade (LDL) da amostra que em seguida, ¢é determinado
espectrofotometricamente através das reagdes descritas abaixo.

Colesterol Esterificado + HoQ —Colestercl Esterase o asterol + Acido Graxo

Colesterol + H20 + 5 Oz __Colesterol Oxidase , | estenona + HeO2

2H202 + 4 — Amin oantipirina + DSBmT —Per®¥ase_, qjinoneimina + 4H20

DSBmT =N,N - bis(4 — sulfobutil) — m — toluidina

SIGNIFICADO CLiNICO

As lipoproteinas de baixa densidade (LDL = Low Density Lipoproteins) sdo as
principais proteinas de transporte do colesterol. E a particula mais aterogénica do
sangue, pois contém cerca de dois tergos de todo colesterol plasmatico. Sdo formadas
na circulagdo a partir das VLDL (lipoproteinas de muito baixa densidade) e,
provavelmente, pela degradacéo dos quilomicrons.

A determinagdo da fragdo do colesterol ligado a LDL é util na avaliagdo do risco de
doenca coronariana.

O teor de colesterol nas lipoproteinas (LDL e HDL) é considerado como fator de risco
para doenca arterial coronariana (DAC).

A taxa de colesterol LDL é portanto, um fator de risco direto para DAC, isto &, quanto
maior o seu teor na circulagdo maior é a probabilidade do individuo desenvolver essa
doencga. Deste modo, valores elevados de colesterol LDL estdo associados com risco
aumentado de DAC.

Diferentemente do LDL, o colesterol HDL esta relacionado inversamente com o fator
de risco, isto é, quanto maior o seu teor na circulagdo menor o risco de DAC. Deste
modo, o colesterol HDL exerce um efeito protetor contra a aterosclerose.

O colesterol juntamente com o fumo, hipertens&o e intolerancia a glicose sdo quatro
grandes fatores para o desenvolvimento da DAC.

Valores aumentados de LDL sdo encontrados em diabetes melito, hipotireoidismo,
hepatopatias, doenca de Cushing, hiperlipoproteinemia do tipo Il, sindrome nefrética,
gravidez, mieloma multiplo, uso de drogas como esterdides anabdlicos,
anticoncepcionais orais, catecolaminas, corticosterodides glicogénicos,
anti-hipertensivos betabloqueadores, carbamazepina.

QUALIFICAGOES DO METODO

o Metodologia enzimatica colorimétrica direta para a determinagdo segura da
concentragao do Colesterol LDL.

e Emprega reagentes rigorosamente padronizados e estabilizados visando a
manutengao de rigidas e 6timas condigbes para a acdo enzimatica.

e A metodologia permite obter resultados exatos e precisos se for executada
conforme descrita nesta Instrugdo de Uso.

REAGENTES

Conservar entre 2 a 8 °C.

1. Tampao 1 - Contém tampdo MES pH 6,3 > 30 mmol/L; colesterol esterase < 1500
U/L; colesterol oxidase < 1500 U/L; 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L; ascorbato oxidase
< 3,0 U/L; peroxidase > 1000 U/L e detergente.

2.Tampao 2 - Contém tampdo MES pH 63 > 30
N,N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/L e detergente.

3. Calibrador - Contém soro humano liofilizado com a concentragéo de colesterol LDL
determinada. A concentracédo do Calibrador esta impressa no rétulo do frasco.

MES = Acido (2-[N-Morfolino] etanosulfénico)

mmol/L;

PREPARO DE REAGENTES

1. Os Tampdes 1 e 2 estdo prontos para uso.

2. Preparo do Calibrador

Reconstituir o contetido do frasco de Calibrador (3) com exatamente 1 mL de agua
recém destilada ou deionizada, fechar o frasco e homogeneizar cuidadosamente para
dissolver todo o liofilizado. Evitar formagdo de espumas. Deixar em repouso por 30
minutos antes do uso. Estavel por 7 dias entre 2 a 8 °C.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa quando conservados em temperatura entre 2-8 °C, bem
vedados e se evite a contaminagéo durante o uso.
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Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

1. Presenca de particulas e turbidez indicam deterioragdo dos reagentes.

2. O Calibrador ap6s dissolvido é estavel 7 dias entre 2 a 8 °C. Se necessario, o
calibrador preparado recentemente pode ser dividido em aliquotas e mantido em
refrigerador a -18°C por no maximo 60 dias. Congelar e descongelar somente uma
vez, homogeneizar cuidadosamente apds descongelamento.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

e Espectrofotdmetro (leitura em 546 / 700 nm);

e Tubos e pipetas;

e Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37 °C;
e Cronémetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugédo
do teste.

De acordo com as instrugbes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

O Calibrador (3) por ser derivado do sangue humano foi testado para anticorpos
anti-HCV e anti-HIV e antigeno HBsAg e apresentou resultado negativo. No entanto,
deve ser tratado com precaugdo, como potencialmente infectante. Manusear e
descartar segundo as normas de biosseguranca.

Todo o material contaminado deve ser autoclavado por 1 hora a 120 °C ou deixado
em solugdo de hipoclorito de sédio a 10% por 1 hora.

Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢gdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

Recomendamos o uso de equipamentos de protecéo individual (EPI) como avental,
oculos de seguranca, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para a
realizagdo do teste.

N&o deve ser utilizada a boca para pipetagem de reagentes, amostra ou qualquer
outra substancia.

AMOSTRA

SORO ou PLASMA (heparina ou EDTA).

A amostra de sangue deve ser colhida apés um jejum de 12 horas para evitar a
interferéncia da lipemia poés-prandial, que geralmente estd presente em amostras
obtidas sem jejum.

O analito é estavel 5 dias entre 2-8 °C. Recomenda-se realizar o teste logo apés a
obtengdo da amostra. Evitar congelamentos e descongelamentos repetidos da
amostra. N&o utilizar amostras hemolisadas.

NOTA: Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das
amostras bioloégicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas
em Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A. Condicées de Reagdo

e Comprimento de onda principal: 546 + 20 nm

e Comprimento de onda secundario: 700 + 20 nm
e Cubeta: 1 cm

e Temperatura: 37 °C

e Medida: contra agua deionizada.

B. Técnica de Analise (Procedimento Manual)
1. Aquecer os reagentes e as cubetas em 37 °C. A temperatura deve ser mantida
constante (+ 0,5 °C) durante a realizacéo do teste.

Tampéo 1

750 pL
7 uL
2. Misturar e inserir no porta cubetas termostatizado a 37 °C. Acionar o cronémetro.

3.Fazer a leitura fotométrica (A,) ap6s 5 minutos em 546 nm contra agua deionizada.
4.Adicionar_a cubeta:

Tampéao 2 |

Amostra ou Calibrador

250 L

5. Misturar.
6. Fazer nova leitura fotométrica (A;) apdés 5 minutos em 546 nm contra agua
deionizada.

C. Caélculos

Cc = Concentragao do Calibrador

(Ver concentragéo do Calibrador indicada no rétulo do frasco)
Ct = Concentracéo do Teste

Absorbancia do Calibrador = Ac

Absorbancia do Teste = At

Como a metodologia obedece a lei de Lambert-Beer, calcular a concentragéo do teste
através do Fator de Calibragéo (Fc).

Ct=Fex (Ay-A)T FC= Ce

(A2-A;)C
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Exemplo

Cc =112 mg/dL

A,C =0,051 A,C=0,176
AT =0,061 A, T=0,194

(A;-A,)C =0,176 - 0,051 = 0,125
(A, -A)T = 0,194 - 0,061 = 0,133

Cc 112

FC= Ta&-AC * 0125

=896

Ct=Fcx (A, -A)T =896 x 0,133 = 119 mg/dL

VALORES DESEJAVEIS OU RECOMENDADOS

Substituem os valores de referéncia e sdo determinados a partir de dados
epidemiolégicos, calculados estatisticamente, que relacionam os niveis do colesterol
com a prevaléncia de doenca arterial coronariana (DAC).

Colesterol Valo(rm%isjij)ével Risco Moderado (mg/dL) | Alto Risco (mg/dL)
Total < 200 200 a 239 240
LDL <130 130 a 159 160
HDL (m) > 55 35a 55 <35
HDL (f) > 65 45 a 65 <45

m = sexo masculino f= sexo feminino
Conversao de Unidades (U RF/mL para Sl)
mmol/L de Colesterol LDL = mg/dL de Colesterol LDL x 0,026

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informagdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve ter implementado um Programa de Garantia da Qualidade
para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo
com os principios das Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

Para controle e verificagdo do desempenho do kit podem ser utilizadas amostras
controle com valores estabelecidos pelos fabricantes.

E importante que cada laboratério estabeleca os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variagéo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO®

Linearidade

Areacao é linear até o valor de 990 mg/dL (25,7 mmol/L)

Para valores maiores, diluir a amostra 1 + 1 com NaCl 150 mmol/L (0,85 g%) e realizar
uma nova determinag&o. Multiplicar o valor obtido por 2.

Repetitividade

A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes, utilizando 2 amostras
de soro com valores de 146 mg/dL e 210 mg/dL. As médias obtidas para os
coeficientes de variagédo foram de 0,7 e 0,6%, respectivamente.

Reprodutibilidade

A imprecisé@o inter-ensaio foi calculada com 40 determinagdes, utilizando 2 amostras
de soro com valores de 143 mg/dL e 207 mg/dL As médias obtidas para os
coeficientes de variagédo foram de 2,0 e 1,7%, respectivamente.

Limite de Detecgao
L, = 0,3 mg/dL ( 0,008 mmol/L).
O intervalo de medida vai de 0,3 a 990 mg/dL.

Comparagao de Métodos

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado através da analise
de 96 amostras de soro humano com valores desconhecidos. Os resultados
analisados por modelos estatisticos demonstraram que n&o ha diferenga significativa
em um intervalo de confian¢a de 95% com uma equacéo de regressao linear onde y =
0,934x + 8,96.

Interferéncias

A hemolise (hemoglobina até 6000 mg/dL), a bilirrubina até 20 mg/dL e a lipemia
(triglicérides até 1290 mg/dL) né&o interferem.

Alguns medicamentos e substancias podem interferir®.

OBSERVAGOES

1. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagdo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugao
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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A Gold Analisa garante a substituicdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
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LDL Direto

| LDL DIRECTO

Kit para deferminacdo do Colestersl LOL por metodologia enzimética- colorimeétrica

direta.

Kit para determinacion de colesterol LDL por metodologia enzimatico-colonimétrica

directa.

METODO
Directo enzimatico-colorimétrico.

META

Reactivos para la determinacion cuantitativa directa de la concentracion de colesterol
LDL en suero.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

RAZON FUNDAMENTAL

Por la accién de un detergente especifico, se solubilizan las lipoproteinas de alta
densidad (HDL), las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL) y los quilomicrones
presentes en la muestra analizada. Los ésteres de colesterol son hidrolizados por la
accion de la enzima colesterol esterasa y colesterol oxidasa a través de una reaccion
que no forma color. El segundo detergente presente en el tampén 2 solubiliza el
colesterol de lipoproteinas de baja densidad (LDL) en la muestra, que luego se
determina espectrofotométricamente a través de las reacciones que se describen a
continuacion.

Colesterol Esterificado + HoQ —Colesterdl Esterase o asterol + Acido Graxo

Colesterol Oxidase

Colesterol + H20 + %5 02 Colestenona +H202

2H202 + 4 — Amin oantipirina + DSBmT —Per®4ase_, qjinoneimina + 4H20

DSBmT =N,N —bis(4 — sulfobutil) — m — toluidina

SIGNIFICACION CLINICA

Las lipoproteinas de baja densidad (LDL = Low Density Lipoproteins) son las
principales proteinas transportadoras de colesterol. Es la particula mas aterogénica de
la sangre, ya que contiene alrededor de dos tercios de todo el colesterol plasmatico.
Se forman en la circulacion a partir de VLDL (lipoproteinas de muy baja densidad) y,
probablemente, por degradacion de quilomicrones.

Determinar la fraccion de colesterol unido a LDL es util para evaluar el riesgo de
enfermedad coronaria.

El contenido de colesterol en lipoproteinas (LDL y HDL) se considera un factor de
riesgo para la enfermedad arterial coronaria (EAC).

El nivel de colesterol LDL es, por tanto, un factor de riesgo directo para la EAC, es
decir, cuanto mayor sea su contenido en la circulacion, mayor sera la probabilidad de
que el individuo desarrolle esta enfermedad. Por lo tanto, los niveles altos de
colesterol LDL se asocian con un mayor riesgo de CAD.

A diferencia del LDL, el colesterol HDL esta inversamente relacionado con el factor de
riesgo, es decir, cuanto mayor sea su contenido en la circulacién, menor sera el riesgo
de EAC. Asi, el colesterol HDL ejerce un efecto protector contra la aterosclerosis.

El colesterol junto con el tabaquismo, la hipertensién y la intolerancia a la glucosa son
cuatro factores principales para el desarrollo de la CAD.

Los valores elevados de LDL se encuentran en diabetes mellitus, hipotiroidismo,
enfermedad hepatica, enfermedad de Cushing, hiperlipoproteinemia tipo Il, sindrome
nefrético, embarazo, mieloma multiple, uso de farmacos como esteroides anabdlicos,
anticonceptivos orales, catecolaminas, corticosteroides glucogeénicos,
betabloqueantes. antihipertensivos, carbamazepina.

CALIFICACIONES DEL METODO

e Metodologia enzimética colorimétrica directa para la determinacion segura de la
concentracion de colesterol LDL.

e Emplea reactivos rigurosamente estandarizados y estabilizados para mantener
condiciones rigidas y éptimas para la accién enzimatica.

e La metodologia permite obtener resultados exactos y precisos si se realiza como se
describe en estas Instrucciones de uso.

REACTIVOS

Conservarde 2 a 8 °C.

1. Tampoén 1 - Contiene tampédn MES pH 6,3 > 30 mmol/L; colesterol esterasa < 1500
U/L; colesterol oxidasa < 1500 U/L; 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L; ascorbato oxidasa
< 3,0 U/L; peroxidasa > 1000 U/L y detergente.

2. Tampén 2 - Contiene tampon MES pH 63 > 30
N,N-bis(4-sulfbutil)-m-toluidina (DSBmT) 1 mmol/L y detergente.

3. Calibrador -Contiene suero humano liofilizado con concentracién determinada de
colesterol LDL. La concentracion del calibrador esta impresa en la etiqueta del vial.

MES = (acido 2-[N-morfolino] etanosulfénico)

mmol/L;

PREPARACION DE REACTIVOS

1. Los tampones 1y 2 estan listos para usar.

2. Preparacion del Calibrador.

Reconstituir el contenido del vial del Calibrador (3) con exactamente 1 mL de agua
recién destilada o desionizada, cerrar el vial y mezclar cuidadosamente para disolver
todo el liofilizado. Evite la formacién de espuma. Dejar reposar durante 30 minutos
antes de usar. Estable durante 7 dias de 2 a 8 °C.

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja
del producto cuando se almacenan entre 2 y 8 °C, se cierran herméticamente y se
evita la contaminacién durante su uso.
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Sefales de deterioro de los reactivos

1. La presencia de particulas y turbidez indican deterioro de los reactivos.

2. Una vez disuelto, el Calibrador es estable durante 7 dias entre 2 y 8 °C. Si es
necesario, el calibrador recién preparado se puede dividir en alicuotas y conservar
en un frigorifico a -18 °C durante un maximo de 60 dias. Congele y descongele solo
una vez, mezcle bien después de descongelar.

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS

o Espectrofotémetro (lectura a 546/700 nm);

e tubos y pipetas;

e Bafio Maria o termostato a temperatura constante de 37 °C;
e cronografo.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
biolégicas.

Recomendamos el uso de Buenas Practicas en Laboratorio Clinico para la ejecucion
de la prueba.

De acuerdo con las instrucciones de bioseguridad, todas las muestras deben
manipularse como materiales potencialmente infecciosos.

El Calibrador (3) por ser derivado de sangre humana fue probado para anticuerpos
anti-HCV y anti-HIV y antigeno HBsAg y arroj6 un resultado negativo. Sin embargo,
debe tratarse con precaucion, ya que es potencialmente infeccioso. Manipular y
desechar de acuerdo con las normas de bioseguridad.

Todo el material contaminado debe esterilizarse en autoclave durante 1 hora a 120
°C o dejarse en una solucién de hipoclorito de sodio al 10 % durante 1 hora.
Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las reglamentaciones
ambientales locales, estatales y federales.

Recomendamos el uso de equipo de proteccién personal (EPP) como delantal,
lentes de seguridad, guantes desechables y otros que sean necesarios para la
prueba.

La boca no debe utilizarse para pipetear reactivos, muestras o cualquier otra
sustancia.

MUESTRA

SUERO o PLASMA (heparina o EDTA).

La muestra de sangre debe recolectarse después de un ayuno de 12 horas para evitar
la interferencia de la lipemia posprandial, que suele estar presente en las muestras
obtenidas sin ayuno.

El analito es estable durante 5 dias a 2-8°C. Se recomienda realizar la prueba
inmediatamente después de obtener la muestra. Evite congelar y descongelar
repetidamente la muestra. No utilice muestras hemolizadas.

NOTA: Recomendamos que la recoleccion, preparacion, almacenamiento y
disposicién de las muestras bioldgicas se realice siguiendo las recomendaciones de
Buenas Practicas en Laboratorios Clinicos.

Hacemos hincapié en que los errores derivados de la muestra pueden ser mucho
mayores que los errores ocurridos durante el procedimiento analitico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

e A. Condiciones de reaccion

e Longitud de onda principal: 546 + 20 nm
Longitud de onda secundaria: 700 + 20 nm
Cubo: 1 cm

Temperatura: 37°C

Medida: contra agua desionizada.

B. Técnica de Analisis (Procedimiento Manual)
1. Calentar los reactivos y las cubetas a 37°C. La temperatura debe permanecer
constante (+ 0,5 °C) durante la prueba.

Bufer 1 750 pL

Muestra o Calibrador 7 uL

2.Mezclar e introducir en el portacubetas termostatizado a 37°C. Pon en marcha el
cronémetro.

3.Tome la lectura fotométrica (A1) después de 5 minutos a 546 nm contra agua
desionizada.

4. Agregar al cubo:

Bufer 2 [

250 pL

5. Mezcla.
6. Tome una nueva lectura fotométrica (A2) después de 5 minutos a 546 nm contra
agua desionizada.

C. Calculos

Cc = Concentracion del calibrador

(Consulte la concentracién del Calibrador indicada en la etiqueta de la botella)
Ct = Concentracion de prueba

Absorbancia del calibrador = Ac

Absorbancia de prueba = En

Como la metodologia obedece a la ley de Lambert-Beer, calcular la concentracion de

prueba a través del Factor de Calibracion (Fc).
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Cc
Ct=Fcx (A -A)T FC = —————
ox (A (A2~ AC
Ejemplo
Cc =112 mg/dL
A,C =0,051 A,C=0,176
AT =0,061 A, T=0,194

(A;-A)C =0,176 - 0,051 = 0,125
(A;- AT =0,194 - 0,061 = 0,133

Cc 112

FC= TA&-AC * 0125

=896

Ct=Fcx (A, -A,)T = 896 x 0,133 = 119 mg/dL

VALORES DESEADOS O RECOMENDADOS

Reemplazan los valores de referencia y se determinan a partir de datos
epidemiolégicos, calculados estadisticamente, que relacionan los niveles de colesterol
con la prevalencia de enfermedad arterial coronaria (EAC).

Colesterol Val?{ﬁ?;i?jble Risco Moderado (mg/dL) | Alto Riesgo (mg/dL)
Total <200 200 a 239 240
LDL <130 130 a 159 160
HDL (m) > 55 35a55 <35
HDL (f) > 65 45 a 65 <45

m = género masculino f= género femenino

Conversion de unidades (U RF/mL a Sl)
mmol/L Colesterol LDL = mg/dL Colesterol LDL x 0,026

AUTOMATIZACION
Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.
El consumidor podra solicitar mas informacién a través del Sector de Atencién al

Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe haber implementado un Programa de Garantia de Calidad
para garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo
con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (GPLC).

Para controlar y verificar el desempefio del kit se pueden utilizar muestras de control
con valores establecidos por los fabricantes.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores medios y
respectivos limites de variacion.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION®

Linearidad

La reaccion es lineal hasta el valor de 990 mg/dL (25,7 mmol/L)

Para valores superiores, diluir la muestra 1 + 1 con NaCl 150 mmol/L (0,85 g%) y
realizar una nueva determinacion. Multiplica el valor obtenido por 2.

Repetitividad

La imprecisién intraensayo se calculé con 20 determinaciones utilizando 2 muestras
de suero con valores de 146 mg/dL y 210 mg/dL. Los promedios obtenidos para los
coeficientes de variacion fueron 0,7 y 0,6%, respectivamente.

Reprodutibilidad

La imprecisién interensayo se calculd con 40 determinaciones, utilizando 2 muestras
de suero con valores de 143 mg/dL y 207 mg/dL. Los promedios obtenidos para los
coeficientes de variacion fueron 2,0 y 1,7%, respectivamente.

Limite de deteccion
LD = 0,3 mg/dl (0,008 mmol/l).
El rango de medicion es de 0,3 a 990 mg/dL.

Comparacién de métodos

El producto se comparé con otro producto similar disponible en el mercado mediante
el andlisis de 96 muestras de suero humano con valores desconocidos. Los resultados
analizados por modelos estadisticos mostraron que no existe diferencia significativa a
un intervalo de confianza del 95% con una ecuacién de regresion lineal donde y =
0.934x + 8.96

Interferencia

La hemdlisis (hemoglobina hasta 6000 mg/dL), la bilirrubina hasta 20 mg/dL y la
lipemia (triglicéridos hasta 1290 mg/dL) no interfieren.

Algunos medicamentos y sustancias pueden interferir®.

COMENT-ARIOS

1. La observacion cuidadosa de la limpieza y el secado de la cristaleria, la estabilidad
de los reactivos, el pipeteo, la temperatura y el tiempo de reaccion es
extremadamente importante para obtener resultados precisos y exactos.

2. Para limpiar la cristaleria, se puede utilizar un detergente neutro o una solucién
acida. El ultimo lavado debe hacerse con agua destilada o desionizada.

3. El agua utilizada en los laboratorios clinicos debe ser purificada utilizando métodos
adecuados para los fines de uso. Las columnas desionizantes saturadas liberan
varios iones, aminas y agentes oxidantes que deterioran los reactivos
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TERMINOS Y CONDICIONES DE GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO

Ley N° 8078 del 11-9-90 - Cédigo de Proteccion al Consumidor

Gold Andlise garantiza la reposicion, sin cargo para el consumidor, de todos los
productos que demuestren tener problemas técnicos, siempre que el usuario utilice
equipos y materiales en buenas condiciones técnicas, siga estrictamente el
procedimiento técnico y las recomendaciones establecidas en las Instrucciones de
uso. Numero de lote y fecha de caducidad: consulte las etiquetas del producto
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