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RESUMEN

Antecedentes: El tiempo de respuesta (TR) de un resultado contribuye a brindar un
diagnostico temprano y tratamiento oportuno,
es por ello que mediante el método bafio maria (BM), buscamos reducir el tiempo
de la formacion del codgulo y con ello acortar el TR en la fase preanalitica.
Objetivo: Evaluar el efecto de la variacion de temperatura en los analitos
bioquimicos en tubos con gel separador. Materiales y métodos: Se realiz6 un
estudio de tipo experimental, transversal, prospectivo. Recolectamos muestras de
sangre de 61 voluntarios, donde se compard el método estdndar y método bafio
maria (BM); se midieron los siguientes analitos: glucosa, colesterol total, colesterol
HDL, triglicéridos, deshidrogenasa lactica, fosfatasa alcalina, urea y creatinina.
Ambos métodos fueron procesados en un equipo automatizado con la metodologia
quimica seca. La concordancia fue evaluada por la prueba de Lin, para el sesgo se
utilizo los gréficos de Bland Altman y regresion de Passing Bablok. La significancia
clinica se evalu6 utilizando la variacion biologica de las tablas de Westgard.
Resultados: La glucosa y deshidrogenasa lactica presentan significancia estadistica
(p<0,05), sin embargo, todos los analitos evaluados no presentan relevancia clinica
debido que no excede al sesgo deseable de la tabla de Westgard. Conclusiones: El
método BM en los 8 analitos bioquimicos no presento relevancia clinica en los
resultados, sin embargo, se necesita de la validacion del método para poder

implementarse en los laboratorios.

Palabras claves: fase preanalitica, temperatura, pruebas de laboratorio clinico,

tubos con gel separador



ABSTRACT

Background: The response time (RT) of a result contributes to providing an early
diagnosis and timely treatment, which is why, through the bain-marie (BM)
method, we seek to reduce the time of clot formation and thereby shorten the TR in
the preanalytical phase. Objective: To evaluate the effect of temperature variation
on biochemical analytes in tubes with separating gel. Materials and methods: An
experimental, cross-sectional, prospective study was carried out. We collected
blood samples from 61 volunteers, where the standard method and the water bath
method (BM) were compared; The following analytes were measured: glucose,
total cholesterol, HDL cholesterol, triglycerides, lactic dehydrogenase, alkaline
phosphatase, urea and creatinine. Both methods were processed in an automated
equipment with the dry chemical methodology. The concordance was evaluated by
the Lin test, for the bias the Bland Altman graphs and the Passing Bablok regression
were extracted. Clinical significance was assessed using the biological variation of
the Westgard tables. Results: Glucose and lactic dehydrogenase present statistical
significance (p<0.05), however, all the analytes evaluated do not present clinical
relevance because they do not exceed the desirable bias of the Westgard table.
Conclusions: The BM method in the 8 biochemical analytes did not present clinical
evidence in the results, however, the validation of the method is needed to be able

to be implemented in the laboratories.

Keywords: preanalytical phase, temperature, clinical laboratory tests, tubes with

separator gel



1. INTRODUCCION

El laboratorio clinico cumple un rol de gran importancia, ya que tiene como objetivo
orientar la deteccion de enfermedades, control del tratamiento y finalmente
confirmacion del diagnostico (1). Por tal motivo, la calidad de los resultados del
informe del laboratorio clinico es esencial, debido a que todo el proceso debe estar
controlado, desde la solicitud de las pruebas hasta la interpretacion de los resultados
de tal forma que cualquier error podria potencialmente tener consecuencias
negativas en los pacientes (1,2).

El proceso total de laboratorio consta de tres fases y de acuerdo con la Organizacién
Internacional de Estandarizacion (ISO) en la norma ISO 15189 estos son: fase
preanalitica, analitica y postanalitica. Cada una de las fases comprende diferentes
pasos para su realizacion y también se han identificado distintos tipos de errores en
sus procesos, entre los cuales tenemos: la fase preanalitica (71%) y dentro de estos
se pueden encontrar la mala condicion de la muestra, muestra insuficiente, muestra
incorrecta, identificacion incorrecta y el mal transporte de la muestra; en segundo
lugar, se encuentra la fase postanalitica (20%), donde los errores que presenta son
resultados no informados o incorrectos y retraso en la emision del informe para el
paciente. Mientras en la fase analitica existe una mayor evolucién tecnoldgica y en
la actualidad los errores en esta fase son menores al 10 % (1-4).

Por otra parte, el tiempo de emision de resultados es un elemento clave en la toma
de decisiones médicas para un tratamiento oportuno; el intervalo de tiempo que
transcurre desde la recepcion de muestras hasta la verificacion y validacion del
resultado se denomina Tiempo de Respuesta (TR), el cual puede variar en funcion

del tipo de prueba, prioridad del paciente que pueden ser: ambulatorios,



hospitalizados y de emergencia (5,6). Un estudio realizado por Juarez et al, evalto
el TR de un hospital de la ciudad de Panam4, donde describen que un TR aceptable
entre 1 a 2 horas, asi mismo identificaron que la seccion con mayor TR es el area
de hematologia (40.62%), bioquimica (25.14%), uroanalisis (15.34%) vy
parasitologia (14.43%). Asi mismo, Bhatt et al reporta que la causa mas frecuente
de retraso del TR es por factores preanaliticos (5,7).

En base a la evolutiva demanda de las necesidades clinicas se han desarrollado tubos
de extraccion de sangre con diferentes aditivos, tensoactivos, activadores de la
coagulacion, anticoagulantes y geles poliméricos separadores. Ademas, se cuenta
con un sistema de tapones de goma de diferentes colores de acuerdo a los aditivos

que contienen y la funcién o analisis que pueda emplear (8).

En 1976 aparecieron los tubos con gel separador; en la actualidad son tubos de
polietileno que contienen activadores de coagulacion permitiendo la retraccion del
coagulo en un tiempo minimo de 30 minutos y puede variar en pacientes que reciben
terapia anticoagulante, porque el tiempo de retraccién del coagulo sera mayor (8,9).
Una retraccion del coagulo incompleta puede generar fibrina obstruyendo las agujas
del analizador, distorsion en el volumen del suero muestreado y promoviendo la
ruptura de los glébulos rojos que puede dar un falso incremento en los resultados
de los analitos mas sensibles a hemolisis, incluyendo deshidrogenasa lactica (LDH),
aspartato aminotransferasa y potasio (10). Estos tubos constan de un gel de
propiedades tixotropicas que permite tener una consistencia semi-solida bajo
condiciones estéaticas, por lo tanto, su viscosidad disminuye cuando es sometido a
la accion de una fuerza, mientras, el peso especifico del gel separador varia entre

1.03 a 1.09 g/cm?, la densidad especifica de suero y el plasma varia entre 1.026 a



1.031 g/cm® y la del coagulo fluctia desde 1.092 a 1.095 g/cm?®; durante la
centrifugacion el gel separa la fase sérica (suero) de la fase celular (coagulo) en
base a una gradiente de densidad y forma una barrera impermeable entre las fases
mencionadas. Ademas, el tiempo prolongado entre la fase celular y fase sérica por
mas de 24 horas a temperatura ambiente produce alteraciones como: deplecion de
glucosa con falla de la bomba Na+, K+, ATPasa, hemoconcentracion (movimiento
de agua dentro de las células), fuga de metabolitos y constituyentes intracelulares
(8-11). Es por ello, que los tubos con gel separador presentan maltiples ventajas
entre las cuales se encuentra minimizar parcialmente la hemolisis, reducir

necesidades de alicuotas y presentar mayor estabilidad en los analitos (12,13).

Finalmente, un importante componente para la calidad de los resultados de un
laboratorio es la muestra que puede ser suero o plasma. El plasma tiene la ventaja
que se puede centrifugar después de extraida la muestra, sin embargo, presenta
menor estabilidad en comparacion al suero en algunos analitos (creatinina,

colesterol, bilirrubina directa) (10,14).

Actualmente se han desarrollado tubos que disminuyen la retracciéon del coagulo,
usando como activador de coagulacion la trombina que actla sobre la via
extrinseca, sin embargo, presentan un costo elevado y no se encuentran disponibles
en el pais. Es por esta razon se propone el método bafio maria (BM) para reducir el
TR en la fase preanalitica como lo descrito previamente y cuya finalidad permitiria
reducir el tiempo de retraccion del codgulo, a su vez entregar resultados en un

periodo mas corto y posiblemente clinicamente aceptable.



2. OBJETIVO
2.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el efecto de la variacion de temperatura en los analitos bioquimicos en

tubos con gel separador.
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar el tiempo para la formacion del codgulo a 37°C.
e Determinar la concordancia entre el método estandar y método BM.
e Evaluar los analitos bioquimicos a 37°C en los diferentes niveles de decision

médica.



3. MATERIAL Y METODOS

3.1. Disefio de estudio: Es un estudio experimental, transversal y prospectivo.

3.2. Poblacién: Voluntarios aparentemente sanos, mayores de 18 afios que se

enrolaron entre los meses de octubre 2020 a enero 2021.

3.2.1. Criterios de inclusion

e Personas que presenten acceso venoso adecuado.
e Personas que hayan firmado el consentimiento informado.

e Personas gque presenten ayuno minimo 8 horas.

3.2.2. Criterios de exclusién
e Muestras lipémicas.
e Muestras ictéricas.
e Muestras hemolizadas.

e Personas que se encuentren bajo tratamiento médico.

3.3. Muestra: Se recolectaron 61 voluntarios de acuerdo con la guia CLSI (Clinical
Laboratory Standard Institute) EP 9-A3 “Measurement Procedure Comparison And
Bias Estimation Using Patient Samples” (15), donde se considera un tamafio de

muestra minimo de 40 personas porgue es estadisticamente aceptable.

3.4. Procedimientos y Técnicas

3.4.1. Recoleccion de muestras de sangre venosa

Se recolectd muestras de sangre de 61 voluntarios y las fechas de recoleccion de

muestra sanguinea fueron: 3 de octubre, 14 de noviembre y 19 de diciembre del



2020 en el horario de 7 a 10 am en ARULAB MEDIC. Los voluntarios llegaron en
ayunas y los investigadores realizaron preguntas de forma verbal con respecto asu
salud en general y posteriormente se realizo la extraccion de sangre venosa, con
agujas N° 21 G en dos tubos de 5 ml con gel separador, siguiendo las normas del
CLSI GP41 “Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens” (16) (ANEXO

1).

Los tubos con gel separador fueron rotulados de la siguiente manera:

e Apellidos y nombres (A), ambos con nimero asignado de acuerdo con el
orden del método estandar.
e Apellidos y nombres (B), ambos con numero asignado de acuerdo con el

orden del método bafio maria (BM).

3.4.2. Métodos utilizados en los tubos con gel separador

Luego de realizar la puncion venosa y rotulacion de los tubos, se utilizaron los

siguientes métodos:

- Método estandar: Las muestras obtenidas en los tubos con gel separador,
se colocaron en posicion vertical en una gradilla a temperatura ambiente
(25°C) por 30 minutos para permitir la formacion del codgulo (de acuerdo
con las condiciones del fabricante).

- Método BM: Las muestras obtenidas en los tubos con gel separador, se
colocaron en posicion vertical en una gradilla dentro del bafio maria (37°C),
se controlo el tiempo despues de los 5 minutos para observar la formacion
del coagulo y si aiin no se observaba, se revisaba al minuto, hasta evidenciar

la formacion completa del coagulo (14).



3.4.3. Centrifugacion de muestras

Después de la formacion del coagulo, los tubos fueron centrifugados por 10 minutos

a 3500 revoluciones por minuto (rpm).

3.4.4. Almacenamiento y transporte de muestras

e Los sueros obtenidos fueron alicuotados en crioviales de 2 ml y congelados
a -70 °C en ARULAB MEDIC hasta su proceso porque estudios previos
han demostrado que los analitos se encuentran estables en ultracongelacién
cuando las muestras se van a procesar a largo plazo (17,18).

e Se transporto de 2-8 °C en un maximo de 2 horas al laboratorio SoluLab,
los cuales fueron procesados en 3 fechas distintas: 29 de octubre, 7 de

diciembre del 2020 y el 15 de enero del 2021.

3.4.5. Pruebas bioquimicas

Las muestras de suero se descongelaron previamente a temperatura ambiente (25°C)
y luego se procesaron en un equipo bioguimico automatizado que utiliza la
metodologia quimica seca; su principio se encuentra basado en laespectrofotometria
de reflectancia; esta metodologia presenta ventajas, como: buena reproducibilidad,
disminuye el porcentaje de diluciones y repeticiones, una amplia estabilidad de la

calibracion y sus reactivos (19,20).

Los analitos que se evaluaron fueron: glucosa (metodo enzimatico colorimetrico
glucosa oxidasa de punto final), colesterol total (método enzimatico colesterol
oxidasa), colesterol HDL (método enzimatico), trigliceridos (método enzimatico
colorimétrico), deshidrogenasa lactica (método cinético multipunto), fosfatasa

alcalina (meétodo cinético multipunto), urea (método enzimatico colorimetrico de



punto final) y creatinina (método Jaffé cinética de dos puntos). En el procesamiento
de muestras solo se utilizé un mismo lote de reactivo y la validacion de resultados
fue verificado con el control de calidad interno en dos niveles: normal y patologico

(ANEXO 2,3). En la Tabla 1 se pueden observar los coeficientes de variacion.
3.5. Aspectos éticos del estudio

Este protocolo se registrd en el Sistema Descentralizado de Informacion y
Seguimiento a la Investigacion (SIDISI) y Direccion Universitaria de Investigacion,
Ciencia y Tecnologia (DUICT), donde fue evaluado por el Comité de Etica de la
UPCH (CIE-UPCH), se respet0 los principios éticos delineados en la Declaracion
de Helsinki y se siguid estrictamente las recomendaciones realizadas por el CIE-

UPCH.

El proyecto de investigacion contd con consentimiento informado (ANEXO 4), el
cual fue firmado por cada voluntario y los datos obtenidos fueron manejados s6lo

por los investigadores del estudio y se garantizo la privacidad de sus resultados.
3.6. Plan de andlisis

El andlisis univariado, la variable categorica “género” fue descrito en frecuencia
absoluta y porcentaje; mientras, las variables numéricas fueron expresados en
promedio * desviacion estandar, si presentaban una distribucion normal, que
previamente fue evaluado por un histograma y la prueba de Shapiro Wilk, caso

contrario, se utilizé mediana (p25-p75).

En la comparacion de métodos, la diferencia de medias se evalué por un T de
Student pareado y se graficé mediante Bland Altman gque previamente cumpli6 con

el supuesto de normalidad de diferencia por histograma. Para el calculo del sesgo



porcentual, nos basamos en la siguiente formula: Sesgo (%) = [(promedio de los
parametros en método BM — promedio de los pardmetros en método estandar/
promedio de los parametros en método estdndar) x 100]; este resultado fue
comparado con el sesgo aceptable para determinar si hay diferencia clinicamente
significativa de acuerdo con las tablas de variacion biologica de Westgard (21). Se

consider6 un p value <0,05 como estadisticamente significativo.

Para la evaluacion de error sistematico (proporcional y constante) se considero el
coeficiente de correlacion Pearson (r); si r >0,975 se realiz6 una regresion lineal
simple, caso contrario se utilizd la regresion no paramétrica de Passing Bablok;
donde el intervalo de confianza del intercepto excluye al cero, significa que
presenta un error sistematico constante, mientras, si el intervalo de confianza de la
pendiente excluye al uno se considera error sistematico proporcional. Por otra
parte, la concordancia utilizo el coeficiente de correlacion de Lin y con respecto a
la evaluacion de los diferentes niveles de decision médica propuestos por Statland
(ANEXO 5), se utilizd una proyeccion basada en la ecuacion lineal y de Passing
Bablok que se encuentra conformado por el intersecto y la pendiente. El analisis
estadistico se realiz6 en el software Medcalc v.20.014 (MedCalc Software bvba,

Mariakerke, Belgium).

4. RESULTADOS

La mediana de edad en los voluntarios fue de 27 (24 — 31) afios; en las mujeres fue
de 25,5 (23,5 — 30) afios y de varones 28 (26 -35) afios. EI género femenino

representd el 65,57%, por otro lado, el tiempo promedio de retraccién del coagulo



en el método BM fue de 7,88 £ 1,73 minutos y solo se observo presencia de fibrina

en 3 tubos del método estandar.

En la comparacion de métodos, se encontré diferencia estadisticamente
significativa (p<0.05) en los pardmetros bioquimicos de glucosa y deshidrogenasa
lactica. EI método BM presento un promedio de glucosa y deshidrogenasa lactica
mayor en 1,5 mg/dl y 3,1 U/L respectivamente frente al método estandar. Sin
embargo, no se encontré relevancia clinica en los parametros bioquimicos
evaluados. En la Tabla 2 se observa el promedio, sesgo, sesgo porcentual y sesgo
deseable. Ademas, la Figura 1 muestra la diferencia promedio de los distintos

analitos.

En la regresion de Passing Bablok se obtuvo un error sistematico constante en
deshidrogenasa lactica, el coeficiente de correlacion de Pearson fue > 0.90 en todos
los analitos, mientras el coeficiente de concordancia de Lin se consider6 moderado
en glucosa, creatinina y deshidrogenasa lactica. En la Tabla 3 y Figura 2 se

describen los intervalos de confianza del intercepto y la pendiente.

En la evaluacion del sesgo en los diferentes niveles de decision médica solo se
obtuvo relevancia clinica cuando la deshidrogenasa lactica obtiene valores > 500

U/L (Tabla 3).

5. DISCUSION

En los ocho analitos bioquimicos evaluados, la glucosa y deshidrogenasa lactica
presentaron significancia estadistica (p<0.05), sin embargo, ninguno de los analitos
evaluados present6 relevancia clinica porque no se excedid el sesgo deseable

planteados en la tabla de Westgard basadas en variabilidad biolégica.
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La concentracion de glucosa en el método BM fue 1,5 mg/dl mayor en comparacion
al método estandar y la posible explicacion es por la rapida formacion del coagulo
en el método BM (7.88 + 1.73 minutos) frente a lo propuesto por los fabricantes,
debido al tiempo prolongado en la formacion del coagulo, conlleva a un consumo
de glucosa in vitro entre un 5 a 7% (10 mg/dl) por hora cuando los parametros
hematoldgicos son normales (10,22) y este resultado coincide con el estudio de
Zhang et al, donde concluyeron que la glucosa a 32°C en un tiempo prolongado
suero-coagulo excede los limites de relevancia clinica e imprecision (22).

La deshidrogenasa lactica descrito en nuestro estudio fue 3,1 U/L mayor en
comparacion al método estandar y esto se debe que posiblemente cuando es
sometido a 37°C (bafio maria) podria generarse una lisis celular imperceptible a la
vista y de esa forma incrementar la concentracion de deshidrogenasa lactica,
ademas, al realizar la proyeccion por la regresion Passing Bablok en el nivel de
decision médica > 500 U/L se encontr6 relevancia clinica y esto posiblemente
puede ser causado por lo descrito previamente (10).

La generacion de hemdlisis es producida de manera in vitro (toma de muestra,
traslado o procedimiento); y también in vivo, es decir se genera por patologias, tales
como: hemoglobinuria paroxistica nocturna, anormalidades cardiacas,hemodialisis,
sindrome hemolitico urémico, coagulacion intravascular diseminada,preeclamsia o
hemangiomas, anemia hemolitica de origen inmunoldgico asociada a una reaccion
transfusional, autoinmune o provocada por farmacos; de igual formapor infecciones
bacterianas y parasitarias, entre otros. Para diferenciar la produccion de hemdlisis
se propone evaluar la haptoglobina seérica, reticulocitos y de bilirrubina indirecta

(23).
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Con respecto a los otros analitos evaluados como: colesterol total, colesterol HDL,
creatinina, fosfatasa alcalina, triglicéridos y urea, no se encontraron alterados por el
método BM, debido a que el calor no causa ninguna alteracion en la actividad
celular in vitro (22,24-26).

Finalmente, nuestro estudio evalu6 el efecto del uso de bafio maria como un agente
externo en la reduccion de retraccion del coagulo cuyos resultados no se ven
afectados, sin embargo, se requiere de proximos estudios para la validacion del
método, un mayor tamafio muestral y ser implementado en los laboratorios clinicos
a largo plazo.

6. LIMITACION

Una limitacion del estudio fue una sola medicion por cada muestra, pero no se ve
afectado sobre nuestros resultados porque el analizador automatizado presento

coeficientes de variacion aceptables en todos los analitos evaluados.

Si bien el inserto menciona que a niveles de temperatura < -18°C no se recomienda
su uso para fosfatasa alcalina y LDH, sin embargo, esto no invalida nuestros
resultados porque existen investigaciones donde mencionan que a <-70°C
(ultracongelacion) se inactiva la actividad bioldgica y no hay cambios clinicamente

relevantes (17,18,27).

12



7. CONCLUSIONES

En el presente estudio el método BM para los analitos de glucosa y
deshidrogenasa lactica fue estadisticamente significativo, pero no presento
relevancia clinica.

El método BM no presento significancia estadistica ni relevancia clinica en
los analitos: colesterol total, colesterol HDL, triglicéridos, fosfatasa
alcalina, urea y creatinina.

De acuerdo a la proyeccion realizada posiblemente el LDH puede presentar
relevancia clinica a niveles >500 U/L

Por altimo, esta investigacion es preliminar y requiere de futuros estudios
en otras plataformas analiticas, otras metodologias para su validacion y

aplicacion.
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9. Tablas y figuras

Tabla 1. Coeficiente de variacion de los controles normal y patolédgico

Analitos Control normal Control patoldgico
Colesterol total (mg/dl) 2.6% 2.8%
Colesterol HDL (mg/dl) 3.6% 5%

Creatinina (mg/dl) 3.4% 3.4%
Fosfatasa alcalina (U/L) 4.4% 3.7%
Glucosa (mg/dl) 2% 2.3%
Deshidrogenasa lactica (U/L) 4.8% 2.6%
Triglicéridos (mg/dl) 2.1% 2.6%
Urea (mg/dl) 1.4% 1.6%
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Tabla 2. Comparacion de los parametros bioquimicos entre el Método estandar y Método BM

Analito Meétodo estandar Meétodo BM p value Sesgo Sesgo porcentual Westgard
Colesterol total (mg/dl) 171.19 £ 35.42 171.18 + 35.67 0.96 -0.016 -0.02 4.1
Colesterol HDL (mg/dl) 4534 +£12.33 45.26 £ 12.57 0.61 -0.08 -0.21 5.61

Creatinina (mg/dl) 0.61+0.12 0.60 £ 0.12 0.48 -0.003 -0.26 3.96
Fosfatasa alcalina (U/L) 83.09 + 18.48 82.81 + 18.47 0.37 -0.27 -0.32 6.72
Glucosa (mg/dl) 92.14+7.13 93.63+7.38 <0.05 1.49 1.62 2.34

Deshidrogenasa lactica
174.98+ 28.13 178.04 £ 25.72 <0.05 3.06 2.14 4.30

(U/L)

Triglicéridos (mg/dl) 100.98 + 53.65 101.16 + 53.96 0.45 0.18 0.05 9.57
Urea (mg/dl) 25.52 +7.33 25.50+7.48 0.90 -0.01 -0.03 5.57
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Figura 1. Graficos de Bland-Altman de los analitos bioquimicos
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Tabla 3. Concordanciay correlacion entre el Método estandar y Método BM

Coeficiente de

Coeficiente

Analito Intercepto 95%IC Pendiente ) _ correlacion de Exactitud
concordancia de Lin
Pearson
Colesterol total
-0.692 (-4.257 a 2.873) 1.003 (0.983 a 1.024) 0.99 0.99 1
(mg/dl)*
Colesterol HDL
-0.716 (-1.976 a 0.543) 1.014 (0.987 a 1.040) 0.99 0.99 0.99
(mg/dl)*
Creatinina (mg/dl) 0 1 0.95 0.95 0.99
Fosfatasa alcalina
0.496 (-2.401 a 3.394) 0.990 (0.956 a 1.024) 0.99 0.99 0.99
(U/L)*
Glucosa (mg/dl) 1(-125a1l) 1(1allb) 0.94 0.96 0.97
Deshidrogenasa lactica
19.938 (6.985a32.30)  0.901 (0.831 - 0.985) 0.94 0.95 0.98
(U/L)
Triglicéridos (mg/dl)*  -0.347 (-1.370 a 0.675) 1.005 (0.996 a 1.014) 0.99 0.99 1
Urea (mg/dl)* 0 1 0.98 0.98 0.99

*Se uso regresion lineal para colesterol total, colesterol HDL, fosfatasa alcalina, trigliceridos y urea
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Tabla 4. Niveles de decision médica de los analitos bioquimicos

Marcador Puntol Sesgo (%) Punto 2 Sesgo (%0) Punto 3 Sesgo (%) Sesgo Deseable
Colesterol total 90 1.01 240 0.29 260 0.27 4.1
Glucosa 45 -2.17 120 -0.83 180 -0.55 2.34
Triglicéridos 40 -0.12 150 -0.76 400 -0.90 9.57
Urea 6 0 26 0 50 0 5.57
Creatinina 0.6 0 1.6 0 6 0 3.96
Deshidrogenasa lactica 150 -2.5 300 3.45 500 6.38 4.3
Fosfatasa alcalina 50 0.02 150 0.68 400 0.89 6.72
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ANEXOS

ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
1. DATOS DEL PARTICIPANTE
Apellidos y nombres:
Sexo:
Edad:

Cadigo:

2. MUESTRA DEL METODO A EVALUAR

Tiempo de formacion del codgulo:

3. RESULTADOS

CODIGO DEL METODO | METODO BANO
ANALITOS ;
PARTICIPANTE ESTANDAR MARIA(BM)

GLUCOSA

COLESTEROL TOTAL

HDL
COLESTEROL

LDL

TRIGLICERIDOS

LDH

FOSFATASA ALCALINA

UREA

CREATININA




ANEXO 2: FLUJOGRAMA

Se realiza la toma de muestra en 2 tubos con gel separador

et A——

%\) O\

FOANE L Vb T L e ¥
oy
whecato

METODO ESTANDAR

En una gradilla de colocara el tubo a
Temperatura ambiente por 30 minutos

] Se colocara el tubo en el bafo maria a 37 °C

Después de evidenciar la

formacion del codgulo, los

tubos seran centrifugados
a 3500 rpm por 10 min.

Los sueros fueron alicuotados en
crioviales para posteriormente
ser procesados en un equipo
automatizado con la
metodologia quimica seca.

l

Se controlara el tiempo hasta los 5
minutos para observar la formacion
del coagulo y si aun no se observa,
se estara revisando al minuto, hasta
poder evidenciar la formacion
completa del coagulo.




ANEXO 3

TOMA DE MUESTRA

PRESENCIA DE FORMACION DEL COAGULO

|-

CENTRIFUGACION DE MUESTRAS




ALICUOTA DE MUESTRAS

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

TRANSPORTE DE MUESTRAS




ANEXO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Titulo de la investigacion: EFECTO DE LA VARIACION DE TEMPERATURA SOBRE
LOS ANALITOS BIOQUIMICOS EN TUBOS CON GEL SEPARADOR

Institucién: Universidad Peruana Cayetano Heredia — UPCH

Investigadores: Chavez Arestegui, Sheyla Allison; Carrillo Huaman Sania Milusca; Nufiez

Rosales Gladys, Estefany
PROPOSITO DEL ESTUDIO:

El presente estudio permite evaluar si al calentar uno de los tubos se observan cambios en

algunos marcadores bioguimicos.
PROCEDIMIENTOS:

Si usted decide participar en este estudio se realizara lo siguiente: Primero debera estar con un
promedio de 12 horas de ayuno, luego se tomard una muestra sanguinea, las cuales seran
recolectadas en 2 tubos de 5 ml cada uno para realizar varios analisis clinicos que

posteriormente sus resultados se entregaran al participante de forma gratuita.
RIESGOS:

No existe ningln riesgo al participar de este trabajo de investigacion.
BENEFICIOS:

Se le brindara resultados de todos los analisis que se realicen a la muestra de sangre.

COSTOS Y COMPENSACION:

Los costos de todos los analisis de laboratorio seran cubiertos por el estudio y no ocasionaran
gasto alguno. No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningun
incentivo econdmico ni de otra indole, s6lo un refrigerio por el tiempo brindado debido a que

los voluntarios se encuentran en ayunas.

CONFIDENCIALIDAD:

La informacion brindada por usted serd manejada Unicamente por los investigadores y con

fines de carécter explicitamente investigativo.



USO FUTURO DE MUESTRAS:
Las muestras seran descartadas después de haber sido procesadas.
CONSENTIMIENTO:

Acepto voluntariamente participar en este estudio y comprendo las actividades en las que
participaré, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio

en cualquier momento.

SHEYLA ALLISON CHAVEZ SANIA MILUSCA CARRILLO
ARESTEGUI HUAMAN

GLADYS ESTEFANY NUNEZ
ROSALES

PARTICIPANTE
NOMBRES Y APELLIDOS:

CORREO:

CELULAR



JARruLAB

MEDIC

Lima 27 de setiembre del 2020

ASUNTO: PERMISO PARA RECOLECTAR Y ALMACENAR MUESTRAS
SANGUINEAS

"o ANTHONY JAMPIEEE RAMIREZ ATLVARADO, gerente general de ARULAB
MEDIC concedo el permiso para realizar la toma de muestra de las pruebas de laboratorio
de los voluntarios v almacenar las muestras sanguineas del provecto de investigacion
“EFECTO DE LA VARIACION DE TEMPERATURA SOBRE LOS ANALITOS
BIOQUIMICOS EN LOS TUBOS CON GEL SEPARADOR”, que tiene por
investigadores a: Chavez Arestegui, Shevla Allison; Carrillo Huaman, Sania Milusca v
Nufiez Rosales, Gladys Estefanv. El proyvecto que tiene por proposito buscar una nueva
metodologia en la reduccion del tiempo de la formacion del coagulo en tubos con gel
separador v determinar s1 influyen en los siguientes analitos bioguimicos: Glucosa,

Colesterol, Tniglicendos, LDH, Fosfatasa alcalina, Urea v Creatinina.

VARADO




Lima 27 de setiembre del 2020

ASUNTO: PEREMISO PARA PROCESAMIENTO DE MUESTEAS

SANGUINEAS

Yo MARCOS ANTONIO GALLARDO BAYMUNDO, asesor comercial de SoluLab
concedo el permiso para el procesamiento de las pruebas de laboratorio de los voluntarios
del proyecto de investigacidn “EFECTO DE LA VARIACION DE TEMPERATURA
SOBRE LOS ANALITOS BIOQUIMICOS EN LOS TUBOS CON GEL
SEPARADOR”, que tiene por imvestizadores a: Chavez Arestegui, Sheyla Allizon:
Carrille Huaman Samia Milusca y Nufiez Rosales, Gladys Estefany. El proyecto que tiene
por proposito buscar una nueva metodologia en la reduccion del tiempo de la formacion
del coagulo en tubos con gel separador y determinar 31 influyen en los siguientes analitos
bioguimicos: Glucosa, Colesterol, Trnigliceridos, LDH, Fosfatasa alcalina, Urea v




ANEXO 5

Test Units | RETEENCe | e tision Levels
Interval
METABCLITES 1 2 3 4
Bilirubin mg/dL | 0.1-1.2 14 | 25 20
Cholesterol mg/dL | 150-275 90 240 | 260 350
Creatinine mg/dL | 0.7-1.5 06 | 16 6.0
Glucose mg/dL | 60-895 45 120 | 180
[ron ugfdL 50-165 a0 220 | 400
Triglycerides mg/dL | 20-180 40 150 | 400
Urea Nitrogen (BUN) | mg/dL | 8-26 6 26 | 50
Uric acid mg/idL | 2.5-7.0 20| 80 107
Test Units Reference Decision Levels
Interval
PROTEINS and ENZYMES 1 2 3
Alanine aminotransferase UL 5-40 20 |60 | 300
Albumin g/dL 3.5-3.0 20135 |92
Alkaline phosphatase Ui 39-120 50 | 150|400
Amylase Somoagyi U | 60-180 50 | 120|200
Aspartate aminotransferase | U/L 3-40 20 |60 | 300
Carcinoembryonic antigen | ng/mL =25 25 (10 |20
Creatine kinase UL 10-180 100 | 240 | 1800
Glutamyl transferase UL 2-40 20 |30 | 130
Lactate dehydrogenase Ui 60-220 130 | 300 | 300
Total protein q/dL 6.0-8.0 45 |60 |80

Fuente: Niveles de decision medica

Disponible en: https://www.westgard.com/decision.htm
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ANEXO 6

NI

sanlacry

INSTRUCCIONES DE USO GLU

VITROS Chemistry Products GLU Slides Para Coate 3200y s, SE%8

170 7801

Aplicacién

Solo para uso diagnostico i wifro,

Los VITROS Chemistry Products GLU Slides miden cuantitativamente la concentracion de glucosa (GLU) en & suero, el
plasma, la orina y &l liquido cefalorraquideo usando los analizadores VITROS 250/35075,1 FSME00/XT 3400 de
Bioquimica y los VITROS 5600/XT 7800 Integrated Systems. Las mediciones de la glucosa se usan en el diagnastico y el
tratamiento de trastormos del metabalismo de los hidratos de carbono, entre los que sa incluyen la diabates mallitus,
hipoglucemia neonatal & idiopatica, y del carcinoma de células insulares pancraaticas.

Resumen y explicacion

La glucosa es una fuente primaria de enargia celular. Las concentraciones de glucosa plasmatica en ayunas y la tolerancia
a una dosis de glucosa se utilizan para establecer el diagnostico de la diabetes mellitus y los trastornos del matabeolisma
de los hidratos de carbono. Las delerminaciones de la glucosa se utilizan para supervisar el tratamiento an las parsonas
diabéticas y an pacientes con deshidratacion, coma, hipoglucamia, insulinoma, acidosis y cetoacidosis. 1

Principios del procedimiento

Cl alide VITROS GLU &3 un elameanto analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster.

En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las
capas subyacentes. La owidacion de la glucosa contenida en la muesira esta catalizada por la glucosa axidasa para formar
peraxida de hidrageno y gluconato. Esta reaccion va seguida de un acoplamienfo oxidativo catalizado por la peraxidasa en
presancia de precursores colorantes para producir un pigmento. La intensidad del pigmento se mide medianta la luz
reflejada.

El sistema colorante ulilizado esta estrechaments relacionado con el primero comunicado por Trinder. ?La bioquimica da
lees slides de glucosa ha sido descrita por Curme, at al.?

Tipo y condiciones del ensayo
Tiempo Volumen de
apreadmado da Longitud de musastra ds
Tipo da ensayo | Slstema VITROS Inocubadiin Temparatura onda reaccion
5800, 4600, 5.1
Colarimétrico FS, 2500350, XT 5 minutos ir c 540 nm 10 pL
TG00, XT 3400

Mo todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.

Esquema de la reacclén
p-D-glucosa + O, + H,O glucces midess g &cido D-glucdnico + H.0,
2H,0, + 4-amincantipirina + 1, 7-dihidroxinaftalens it p  pigmenta rojo
Solo para uso diagnostico & wiro.
ADVERTEMCIA: Tome precavcionss ousndo manipules materisies y mussias de onigen humano.

Como ningdn méiodo de ansayo pusds offecer una seguridad complats sobre s
ausancis de agenies lnfecciosos, considens iodes lax mussines, controies y
caiibradonss afitioos como pofenciaiments infecolosos, Manipule las musstras, los
residuos sdiicos y iuidos, asl como Jo8 componenies dal ansayo, de Souerdo con
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INSTRUCCIONES DE USO

Gilucosa Reactivos
Para Coats 3200 y superons

a8 normathas loosles i i dirscirie M2 def CLSY u olras pauine de seguriied
publicedas arn relackin con lox reagos bloligicos,

Consulte |las advertencias y precauciones especificas de los debinios calibradores, asi como de los matenales de contral
de calidad y obros componentes en las instrucciones de uso del producto VITROS comespondiente y en cuslquier ofra
documentacitn del producio faciliteda por el fabricante.

Reactivos

Dingeamn del alkis
1
Ingredientes del slide e — 2 Capa duson (TICy)
ingrediantes reectivos por cm2 —— 3 ﬂnnl::
Glucosa oxidasa (Aspaniiusg 50 0,77 U; peroxidasa (ralz de . f.::... =
rébano pecante) 3,6 U; 1, 7-dihidroxinafialeno (precursor del v ST e cirarfe
colorante) 67 pg v clorhidestn de 4-aminoantipiring (precursor 4 Sopore
del coloranta) 0,11 mg. 8. Monturs inferior del wlide
Ofrox ingracieniss
Flgrmendo, ligantes, lampdn, tensioectivos, establlizantes y un
agente reticulante de polimernos.
Manipulaciin de los reactivos
Almncidn: Ho utllics cartuchos de slide cuyo envolioro presants dallos o un sallado
Incompieto.

= Inspeccione el emvioltona para comprobar la ausencla de dafos.
= Cuando abra e emoltono extermdo con un instremento afilado, preste atenckn para no dafar el emvoliono individual del
producto.

Preparacién dal reactivo

IMPORTANTE: El cartuche de side dehe sicanzar s lemperaliurg amblents, 18-28 ° C, anfes de
extrasrio de su envase y cangano en &l tambor de reachivos.

1. Retie los cartuchos de slide de su jugsr de almacenamiento.
2 Con el cartucho adn en el envoliono, espere a gue alcance la iemperabura amblentz (30 minutos sl estaba enun

refrigerador, o 60 minuios sl estaba en un congelador).
3 Desenvusha el cartucho y cérgueelo en el lambor de reactivos.

Nota: Cangue los cartuchos dentro de las 24 horas sigulentes de alcanezar |3 temperabura
armibéente, 18-28 ° C.

Consarvacion y esatablliidad da loa reactivos

Cuando s& conservan y mandpulan segun las indicaconses comespondientes, los shdes VITROS GLU se mantiensan
estables hasta la fecha de caducided que figura en el envase. Mo los utilice despuéds de la fecha de caduecidad.

" Feactvo Tipo de musstra utiizaca Condicionss 08 CONBrvacon Estabiiidad

Sin abo” Todas las muesiras Congelado =18"C Hasta la fecha de
recomendsias caducidad
Plasma (fluorure de sodiod Refngerado 2B°C = 4 meses
ooalabo de potasio)
Suero, plasma [EDTA, Fefngerado 2B °C Hasia la fecha o=
heparina), orina, LCR caducidad

Ahlero Todas las muestras En el anslizador Eslema = 1 semana
recomendsias et
Todas las muestras En el analizador Eslema £ 2 hoias
recomendsias apagado

“Mao guardar jurio con pertaido de hidrdgena ni en su praximidad.
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INSTRUCCIONES DE USO GLU

Recoglda, preparacién y almacenamiento de las muesiras Glucosa
Para Coats 3200 y superores

Liilice materigles de control de cabdad para werificar el rendimiento:

= Cuando el sisiema haya permansecide apagado més de 2 horas.

= Tras volver a cargar canuchos que se hayan retirado del tambor de reactivos ¥ s& hayan almacenado para su uso
poaterion.

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Muesiras recomendadas
= Sypsan
= PFlasma:
- EDTA
- Heparina (de Mio y sddica)

- Fluoruro de sodin/oxalsin de potasso (cuando wse esie fipo de muestra, consulbe la tabla Consenvackin y estabilidad
de los reackvos)

= Owina

= LCR

IMPORTANTE: Se ha descnfo que cierfos dispositivos de recopida de muesinas pueden afectar &
ofras pruehas y analifos. ® Debido a la vanedad de disposifivos comensializades
para s recogiol de muesiras, Crtho Clinicad Diagnoshics no puede proparcionsr
wna deciaracidn fnal acerca del remaimianio de sus resctivos covt cada wno de
esfos dispositvos. Confirme que sus disposifivos de recogids sean compsbiblias
con esis pruehs.

Muestras no recomendadas

Orina con los SEpUENiEs COnSeryantes:
»  Acido aciico
= Acido clorhidrico (HCT)

Suerc y plasma

Obfanciin v praparacidn o B8 missias
Recoja las muesiras utiizando los procedimientos de laboratoro estandar. ® *

Mota: Encontrars informacidn detallada sobre ks requisios de volumen de Benado
milnima en las instrucciones de funcionamiento de su analizedor.
Preparsciin del paclents
Mo =& requiere ninguna preparacidn especial del paciente.
Precaucionss aapaciales

= Para conocer el efecto que la hemdlisis de la muesira puade tener sobre los resultados de la preeba, consulte &l
aparado “Limiacones del procedimeenin”.

= Las muesiras mdy bpémicas deben diluiree dos veces antes del andksis. Consulte |8 mstrucciones de dilucsén en el
apartado “Déucidn de la muesira®

=  Para conocer el efecto que los lipdos elevados pueden tener sobre los resulfados de la prueba, consulte & apartado
“Limitaciomes del procedimients”.

» La presencia de particulas (por ejemplo, fibrina) en cantidades suficlentes puede recubnr la capa difusora y limitar la
difusidn del oxigeno, produckends una Interferencia negatva. Para reducir &l minimo & presenca de particulas, no
centrifuges la muesira hasta que se haya completado la coagulacidn.

*  Laglicdlists ér witne disminuye 8 glucoss en un 57 % por hoda a emperatura ambiente. B

= Saseio:

Separe e suero del material celular segln las instrucciones del fabricante del tubo de recogida de muestras. Puede
enContrar instrucciones adicionales acera de 13 manipulacion y &l procesamesnio de muesiras en CLSI GPdd-Ad . ©
= Plasma hepannizedo/EDTA, fluoruro sédicofoxalaln potésico plasma:

- Pazra mezclar antcoaguiante con las muesiras. sga |as recomendaconss del fabricante.

= Sepae el plamng del mabsial celuba segdn lay imbecciones del fabeicanie del b de recogi e nimessiras.
Pusde encontrar instrecciones adicionales acerca de ks manipulacidn y e procesamiento de muestras en CLSI
GPA4-A4 Y



VITRIOS

GLU INSTRUCCIONES DE USO
Blucosa Recogida, preparaciin y aimacenamiento de las muestras
Para Coats 3200 y superiores

IMPORTANTE: Cuamdo wae plasma an fuorure de sooitdoxaialo o polasio consile i el
Cansanacit y estabiidad de los reactivos.

Manipulacidn y consarvacidn de las muestras

= Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para evilar su posible contaminacidn o evaporacebn.
= Mezcle las muestras por inwersion suave y espere a que alcancen la tempersiura ambeente, 18-28 © G, antes del
andlsis.

Consarvacidn y establlidad de las muesiras: suero y plasma 1% 12

Estabilidad de
plasma en
Conservacain Temperatura Estabilidad’ EDTA”
Temperaiura
ambiente 18-26 “C = 24 horas =4 horas
Refrigersdo 28 “C =7 diss =1 dia
Conpelada =-18°C =1 afia 21 mes

" Las muesiras de plasma en EDTA son mencs estables que aguellas con suem, plasma con heparina (de o y sddica) y fluonso de
sodia/oealaio de patasio.
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INSTRUCCIONES DE USO

Prueba CHOL

CHOL

S0L0 BAIO RECETA MEDICA

Aplicacién

Solg para uso disgndstico b wino

La prueba CHOL de los VITROS XT Chemistry Products TRIG-CHOL Shdes mide cuantitativamente la concentracion de
colesterol (CHOL) en el suero y el plasma wsando los analizadores VITROS XT 3400 de Bloguimica y los VITROS XT

1600 Integrated Syatems. Las determinaciones de |33 Mpopratelnas e usa en el diagndstico y ratamieno de Irasiomos
lipidicos (coma la disbetes mellitus), alerosclerosis y varlas enfermedades hepaticas y renales.

Resumen y explicacién

Las determinaciones de las lipoproteines se utilizs en & disgndatico v iratameento de trastomos Bpldicos (comd |a dabeates

melitus), aterosclerosls y varias enfermedades hepaticas y renales. ™

Principios del procedimiento

La prueba CHOL &s un elemento analltico multicapa inconporado & un sopone de pobéster. El andlisis se basa an un

método enzimabco similar 8l propuesto por Allain et al_ =

En &l shde se deposita una gota de muesira del pacents, gue se distribuye uniforrmemente desde |a capa difusora a las
capas subyacentes. El tensioactive Trion X-100 (TX100) contensdo en la capa difusora ayuda a disociar el colesterol y los
ésteres de colesterol de los complegos de lipoproteinas presentes en la muestra. La hedndliss de los ésteres de colestenol a
colestersl es catalizads por el éater de colesterol hidrodasa, Despuds, el colesterol bbve es oxidado en presencia de
colesterol oxidass para formar colestenona y pendaido de hidrdgeno. Por dibmao, & perdxdds de hidrigeno se oxida a un

leucodervado en prEsSenclia 08 peroxidasa pars producir un ooloranbe.

La densidad del colorante formado es proporcssnal & la concentracion de colestend presenbe en la muesira y S8 mste

medianie especirofolometra de reflectancla.

Tipo ¥ condiciones del ansayo
Thempo Vialumen de
apradmado de Longitud de mussira de
Tipo de ensayo | Sletema VITROS" | incubackin | Temperatura onda raacckin
Colonimétrico | XT 3400, XT 7600 | 5 minutos arc E40 nm 38l

" Mo todos los producios y sistemas. 5= comercializan en odos |cs paises.

Esquema de la reacclin

lipoproteina

ésleres de colestarol + Hy0 e e lirtod Mo

cobestenal + Oy clesterct e

H, 0y # leucodenvado pacdde

p Colesierol + Acidos grasos
g CoOlest-d-en-3-ona + HeOp

»  pigmento + 2H,0

= COlesbenol + ésteres de colesberod # proteinas




VITRIPS
INSTRUCCIONES DE USO CHOL

Advertencias y precauciones Colesterol

Advertencias y precauciones

Solo para uso diagndstico in witro.

ADVERTENCIA:  Tome preceuciones cusndo manjpule meferiales y muestras de arfgen humano.
Como ningdn méiodo de ensayo pusde offecer una seguridad completa sobre i
susencia de agentes infacclosos, considere fodas les musstras, controles y
calitradores citnicos como pofenciaiments infecciosos. Manipule lss muestras, jos
residuos sdiidos y guidos, asi como los componeniss del enseyo, de scuerdo con
lss normativas locales y la directriz M29° del CLS! u otras pautas de segurided
publicadas en relacién con los rlesgos bloligicos.

Encontrara adveniencias y precauciones especificas de los calitradores, los distintos materiales de control de calidad y
ofros componentes en las Instrucciones de uso del producto VITROS correspondente y en cualquier otra documentacion
del producto facitada por el fabricante,

Reactivos
del Wice
‘ 1. Nioriure supericr ool side |
ingredientes del slide pr = 2 Cupa Gheeers (Ra30Q
reactivos por o’ S = - Tekon %500
~ , S . . obe Sfadrolann
Triton X-100 0,81 mg; colesterol oxidasa (Rhodococcus sp.) 0.4 ~./\ » . :...:ua..:..d
U, éster ge coesierol NIcrotasa (Fseugomanas 5p.) 2,0 U, % // . ﬁ:‘.’
peroxdasa (raiz de rabano picante) 5,3 U y 2-(3,5-dimetoxi-4- < 3 ~.°“
hidroxstenil)-4,5-bis-{4-dimetilaminotend) imidazol N o N E -
(leucodenvado) 0,17 mg. G 5 Mcmhan ek ol ol
Otros ingredientss ==F—a
Pigmento, ligante, tampdn, tensioactives, estabdzantes y un / > &
agente reticulante de polimeros. v
Manipulacién de los reactivos
Alsncién: No utilice cartuchos de siide ouyo envoitorio presents dafios o un

saliado Incompieto.

« Inspeccione el envoltono para comprobar 1a ausencia de dafos.
« Cuando abra &l envoltorio externo con un instrumento afilado, preste atencidn para no dahiar el envoltorio individual del
producto.

Preparacién del reactivo

IMPORTANTE: El cantucho de siide debe sicanzar la temperatura amblente, 18-28 °C antes de
extrasdo de su envase y carganio en & tambor de shides.

1. Retwe los cartuchos de slide de su lugar de almacenamiento.
2 Con el canucho aun en el envonoro, espere a que alcance |a 1emperatura ambiente (80 minutos).
3. Desenvueiva el cartucho y carguelo en el tambor de reactivos.

Nota: Cargue los cartuchos dentro de las 24 horas sigulentes de alcanzar a temperatura
ambiente, 18-28 °C.

Conservacién y establlidad de los reactivos

Cuando se conservan y manpulan segun las indicaciones corespondientes, los VITROS XT TRIG-CHOL Slides se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envasa. No los utilice después de |a fecha de caducidad.
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INSTRUCCIONES DE USO

Colesterci Recogida, preparaciin y almacenamiento de las muesiras
Raaciho Condiclonea de conssrvaciin Establiidad
" Zin abnr Congelado z-18 & Hasla Ia fecha de
caducsdad
Ablerto En el anslzador Smterna encendido = 1 semans
En el anslzador Eagterna apagado = Z horas

Ltilice materiales de conbrol de calidad para vedificar 21 rendimienbo:
= Cuando el sistema haya permanecide apagado més de 2 horas.

= Tiays volves & cangs caluchios gue se by relivado ded ambon des reaclivoes y see hayan amscensdo pard su uso

pOSLEion.

Recogida, preparacién y aimacenamiento de las muestras
Muestras recomendadas

= Sy

= [Plasma: heparina (de Mio y sddica)

Lo hg dosorlp gue Sonas HSpOSINvOS 40 Facodds de Musiras pusden afectar o
oires pruehas y analios. @ Debide a s vaniedad de dispositivos comencializados
para g recogioa de muesias, Orthe Clinical Dagnosiics no pusde Propareionar
una deciaracdn fhal acerca del remdimianto de sus reachivos con caoa wne g
esfos dispositves. Confrme que sws disposifivas de recogids sean comoahibias

IMPORTANTE:!
cont asla prusha.
Muestras no recomendadas
Flasma:
«  Oxalahy de fluorur
« EOTA
=  Citrato

Suero y plasma

Obdsncidn y preparacidn de las muestras

Recoja las muesiras utiizando los procedimeentos. de laboratono estandar. ®

Morta:

Enconirard informacidn detallada sobre los reguisiios de volemen de lenado
minirma &n las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Preparackin dal paclenks

Mo =& requiere ninguna preparacidn especial oel paciente.
Precaucionss sspaciales

Centrifugue las muestras y retire el suero o plesma del material celular dentro de wun plazo de 3 horas res la recogida. 47
Manjpulaciin y consanvaciin do las miasiras
= Manipule y conserve las muestras en contenaedores tapados para evilar su posible contaminacidn o evaporaciin.

= Mezcle las muesiras por inversion susve y espers 8 que sleancen s tempersiura ambsente, 18-28 “C antes del andlisis.

Consarvacian y establlidad de las muestras

Conservaciin Establiidad
Temperatura ambients 18-2E “C = 3 dias
Refngerado 2E°C £ T dies
Congelado £-18 G £ 2 meses
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INSTRUCCIONES DE USO dHDL

VITROS Chemistry Products dHDL Slides Para m;ﬂ dirscto
880 1895
Sonaam

Aplicacién

Saolo para uso disgndstico i wino.

Los VITROS Chemistry Products dHOL Slides se usan para medir cuanbiativamente la concentraciin del colestenod HOL
{OHLE) &n el susro y plasma utiizando los analizadores VITROS 250/35005,1 FSME00XT 3400 de Bloquimica y los
WVITROE 5600/XT 7600 Integrated Sysiems. El colesterol bgado a lipoproteines de alta denssdad (HOL) se utiliza para
evaluar el nesgo de desammollar cardiopatias coronanas (CC). Esie nespo aumenta con |as concentraciones bags de
colestensd HOL.

Resumen y explicacién

El colesterol ligado & lipoproleinas de alta densidad (HOL) se utiliza para evaluar el fesgo de desarrollar cardiopatias
coronanas (CC). Este resgo aumenta con ks concentraciones bajas de colesterol HOL.

Principlos del procedimiento
El glide WITROS dHOL es un elemento analitico multcapa inconporads & un sopone de poliéater, El andlsis e basa en un
método de precipitacion no HOL similar al ussdo por Bursieln et al, ' seguido de una deteccidn enzimatica parecids a la
propuesia Allain et al_*
En el shde se deposita una gota de muesira ded paciente, gue se distrbuye uniformements desde |a capa difusora a las
capas subyacentes. Las HOL se separan por precipitacion de kpoproteinas sin alta densidad (no HOL) usando acedo v las
WLOL usando scido fosfotungstico (FTA) y cloneno de magnesss (MgCL) en ks capa difusora. El tensloactive Emulgen B-66
contenido en |a capa difusors ayuda a la disociaciin selectiva del colesterol y los ésteres de cobesternl de los complejos de
lipoproteina HOL presentes en la muesira. La hidrdlisis de los ésieres de colesterol denvados de HOL a colesterol es
catalizada por una hidrolasa selectiva de dster de colesterol. Despeés, & colesterol bbre s oxidado en presencla de
colestersd oxidasa para formar colestenona y perduido de hdrdgeno. Por ditimo, &l perdsido de hidrigeno se oxida & un
leucodenivado en gresencla de peroxidasa pars producir wn coloranbe.
La densidad del colorante formado es proporcional & la concentracion de colestersl HOL presente en la muestra y se mide
medanie espectrofolometria de reflectancia.

Tipo y condicloneas del ansayo
Tiempo Volumen de
aproximado de Longttud da muasira de
Tipo da snasyo | Sistema VITRDS | Incubaciin | Tempamatura onda raaccan
5600, 4600, 5,1
Colorimétrico F5, 2500350, XT 5 minubos e 670 nm & pl

TE00, xT 3400

Mota: El volumen de |a gota de muesira depende del formate del shde y lo determing

automéaticamente el analizador. Los slides con nimeros de coat <3200 necesitan
un volumen de la gota de muesis de 10 pl.

Mo todos kos producios y siBiemas se comencializan en todos los palses.
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dHDL INSTRUCCIONES DE USO

Colestercl HDL direcio Advertencias y precauciones
Para coats 3200 y supariores
Esquama de la resccién
HOL + n HOL PTAMgc g lipoproleinas de alla densidad + mo HOL{ 4 )
lpaprateinas de alta Emuigenis B-83 colesterol + ésteres de colesbesol
densidad " HDL + proteinas
éstares de colesterol HDL + H,0 Grdocchslwdidiess | oolesterol y Acidos grasos
colestenal + O, sshoinl nddus o Colest-d-en-3 + HO,
.

Hz0: + lewcodenvado colorants + 2H0

T
Ll

Advertencias y precauciones
Fara uso diagndstico & o,
ADVERTEMCIA: Tome precawciones cuando manipule matenales y mueesiras de origen hamano.
Como mngln método de ensayo puede ofrecer una segurided completa sobre la
auzencia de agentes infecciosos, considere iodas las muesiras, controles y
calibradores dinicos como patencialmente infeccioses. Manipule las muesiras,
los ressduos stldos y lguedos, asl como los componentes del ensayo, de
acuerdo con ks normativas locales y la directiz CLSI M28 2 u ofras pautas de

segunidad publicadas en relacidn con los Aesgos bloldgicos.

Encontrard adwerencias y precaucones especificas de bos distintos calibradores, aal como de ko materiales de control de
calidad y olros componentes en las Instrucciones de uso del producio VITROS comespondients y en cuslguier ofra
documentaciin del producio facilitada por el fabricante.

Reactivos
el allde
Ingradientas del slide i 2 Capa dhuecrn (Ba8C
ingrediantes reactivos por om? o . » Ertulgasin 888
Emulgen B-66 0,7 my; dcdo fosfolungstico 0.3 mg; conero de ’,f_fe" . H::m
magnesio 0.2 mg, colestersl oxidasa | Cafuwomenas s0.) 0.8 U, e 3 Capsresdhe
dater de colesterol hidrolasa [ Canalios 50 1,2 U peroxidasa R | " e
({raiz de rAbano picante) 2 2 U y 2-{3, 5-dirmetox-4- — » Coarsbersd oeclass
nidrawifenil}-4,5-bis-{4-dimetilaminofend) imidazol :""“‘“‘m

{leucodarivado) 0,02 mg.
Ofros

Figmenios, ligantes, tampdn, 1ensioactivos, estabilizantes,
depurador y un sgente reficulants de polimenos.

Manipulacin de los reactivos

Adanolbn:
Incompleto.

r Tarmpdn da pH 7.0

4. Bopors
5 Monhurs inferior dal wlds

Mo ublice canuchos de slide cuyo envoltoro presente dafios o wn sellado

«  Inspeccions el emvoltonio pars comprobar ia ausencia de dafos.
« Cuando abra el emvoltono externo con un instremento afilado, preste atencién para no dafiar el envollorio individual del

producto.
Preparacitn del reactivo
IMPORTANTE: El cartucho de slide debe sicarzar 1a temperaiura amisente, 18-28 “C, antes de
exiraerio de su emwase y cargans en el tambor de reactivos.
IMPORTANTE: Loz canuchos de dHOL contienan unos chps de sujecdn que permiten ia

conservacion prolongeda. Estos clips deben retirarse antes de canar los
caruchos en & tembor de reactives. Mo retirar el clip hasta e momento de
cangar el canucho en el sistema.
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INBTRUCCIOHES DE USO

Conservacion y establidad da los reactivos

dHDL

Colestercl HDL directo
Para coats 3200 y superiores

1. Retre los carbuchos de slide de su lugpar de almacenamienio.

2 Con el carmecho aun en el envollono, espere a gue alcance |a lemperatura ambiente dwante 30 minutos s esté
refrigerado o 60 minutes sl estd congelado.
3 Desenvuela & carfucho y retire el chp situado en la pafe superior del carlucho (véase Figura 1)
a. Con el pulgar apoyado en la parte superior del carbucho, presione el cip y tire de & en la dieccidn mostrada en ka

Flgura 2

b Retre el clip con un s0ko Movimients para evilar que se refrasga de nuews hacia & carfucho. Mo ublice objelos o
instrementos afilados que pudieran dafiar = shde o la parte supsnor de la stiqueta del cddigo de banras.

Figurs 1. Ublcackin del cip del cartucho

Figura 2. Ssparar el clip dei cartucho

4. CEFQIJE Inmediatameante &l carucho en el tlambor de reactivos.

Mo sague e carucho del tambor de reactivos una vez retirado el dip.

Cangue |los cartuchos dentro de les 24 horas sigulentes a alcanzar |a

temperatura amblente, 16-33 “C.

Consarvacion y establlidad de los reactivos

Cuando se conservan y manpulan segan las indicaciones comespondientes, los shdes VITROS dHDL se manbemnen
estables hasta la fecha de caduckiad que figura en el envase. Mo lo uilice después de la fecha de caducsdad.

Raaclivo Condiclonea de consarvaciin Esiablidad
ELE Congelado =18 0 Hasta Ia fecha de
caducatad
-ﬁﬂnﬁa‘m IE L = 13 SEMENES
Abhierto En el anshzador Heaterna encendido = 7 dias
En el anshzador Seterna apagado £ 2 horas
Utilice maleriales de conbrol de cabdad para werficar el rendimiento cuando e sistema haya permanecido apagado més de
2 horaa.
IMPORTANTE: Mo sague e carucho del tambor de reactivos una vez retirado el dip.

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Muestras recomendadas

= Suemm
»  [Plasma: Heparina

Se ha desclo gue cenes dspositvos de recodida de muestras pueden afectar
a ofras pruebas y analites. * Debido a la vansdad de dispositvos
comercalizados para la recogida de muestras, Ortho Clnical Diagnostics no
pueds proponcensr una declaracsdn final acerca del rendimiantbo de sus
reactivos con cada uno de estos disposiives. Confirme gue sus dispositives de

recogkda sean compabibles con esta prueba.



VITRIOS

dHDL INSTRUCCIONES DE USO

Colesterol HDL directo Procedimiento del ensayc
Para coats 3200 y superiores

Muesiras no recomendadas
Flasma:
= Cltrato
- EDTA
=  Oxalato de flworur

Suero y plasma

Oblenciin y preparaciin de las mussiras
Recoja las musstras ulilzands 02 procadimeentos dz [abaratons astindar - o

Mota: Encontrard informacidn detallads sobre los reguisios de volumen de Bensdo
milnima en las instrucciones de funcionameento del anelzador.
Prepamaciin dal pacienis
Mo =e requiere ninguna preparacidn especial del paciente.
Precaucionss spackales

Centrifuges a3 muesiras y refire el suero o plasma ded material celular deniro de un plazo de 3 horas ras la recogida. * 5i
nay que retrasar & procesamiento wierior, congérdese en nevera entre 2-8 “C.

Manjpulackin y consarnvacidn de las mussinas
= Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para ewilar su posidble contaminacidn o evaporaciin.

Mezcle las muesiras por inwersion suave y espere a que slcancen ke temperatura amibeente, 168-28 °C, antes del
andlsls.

Wrwdﬂhnnufn“

Consarvackin | Tempersiura | Establlidad
Muastma
Felngerado R 5 3 dias
Congelado =20 °C £ 3 semanas




VITRIPS
INSTRUCCIONES DE USO TRIG

SOLO BAIO RECETA MEDICA

Aplicacién

Bolo para uso disgndstico & wino

La presha TRIG de los VITROS XT Chemistry Products TRIG-CHOL Slides mide cuantitativaments ks conceniraciin de
triglicéridos (TRIG) en e swero v &l plasma usands os analizadores VITROS XT 3400 de Bloquimica y lea VITROS XT
TEO0 Integrated Systems. Las medicones de triglicéridos se usan en el diagndstico y fratamsento de paclentes con
diabetes mellius, nefrosis, obstnuccion hepatica y otras enfermedades que implican la metabolizacidn de lipides u otras
enfermedades endocrings.

Resumen y explicacién

Las mediciones de triglicénidos se utizan en & diagndstico y ratamiento de pacientes con diabeles mellites, nefrosis,
obstruccion hepatica y olras enfermedades gue Implican la metabolizacdn de lipkos u oras enfermedades endocrinas, 1

Principlos del procedimiento

La prueta TRIG &3 un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliésier. Bl anélisis se basa enun
métado enzimabeo descrito por Spayd et al. ©

En &l shie e deposita una gola de muestra del pacients, gue s digibuye uniformements desde |a capa difusora a las
capas subyacentes. El tensioactive Trlon X-100 en la cape difusora ayuda a disocisr los friglicéndos de los complejos de
bpoproteinas presentes en la muestra. A continuachdn, las moléculas de triglicénidos son hidrodzadas por la lipasa para
producar glicerol y &cidos grasos. El gheerol s difunde & la capa reactiva donde &3 fosforilado por la ghcerol cinasa en
presencia de trifoafato de sdenosing (ATP). Después. ¥ en presencia de L-a-ghcerol-fosfato oxidasa, el L-a-gheerofosfato
e gusdado & fosfaln de dindroxiacatona v perdxido de hidrdgeno. La reaccion ditima implica ta oxddacsén de un
beucodenvado por & perdxido de ednbgeno catalizado por kb peroxidasa pars produdcin un pepments.

La densidad dal colorante formado es proporcional & la concanbracion de inglicéndos presentes en la musstra v se mide
medianie espectrofotometria de reflectancia.

Tipo y condiclones dal ansayo
Tiempo Voluman de
sprodmado de Longhtud da muesta da
Tipo de ensayo | Sislama VITROS" | incubackn Tamparatura onda raaochin
Colofmétnco | XT 3400, XT 7600 5 minubos wrc 540 nm 29l

" Ma todos los productos y sistemas 5= comermializan en todos |os paises.

Esquama da ia reaccion
lipoprotednas erwlonche g triglicéridos + proteinas
trglcéridos + HyO T = Olcerol + Acidos grasos
glicerol = ATE w e L-o-ghcenofosfato + ADP
L-g-glicerofosfato + O, Laghanielis adius g loafain de dihddmxiacetona + HyO,
Oz + BUCODETIVEDD e - PIGMENID + 2HaO




VITRPS

Cheiniass v

INSTRUCCIONES DE USO TRIG
Adveriencias y precauciones Trighoérido

Advertencias y precauciones

Solo para uso diagndstico i wiro.

ADVERTENCIA:  Tome preceucionss cusndo manipule maferiales y muestras de arjgen humano.
Como ningdn méiodo de ensayo pusde offecer una saguridad completa sobre i
susencia de agentes infacciosos, considers fodas les musstras, controles y
caltradores ciinicos como potencisiments infeccioscs. Manipule les muestras, jos
residucs sdiidos y Kquidos, asf como los componeniss del ensayo, de acuerdo con
lss normativas locales y ia directriz M29° del CLS/ u otras peutas de segurided
publicadas en relecion can los resgos bloldgicos.

Encontrara adveriencias y precauciones especificas de los calitradores, los distintos materiales de control de calidad y
otros componentes en las Instrucciones de uso del producto VITROS correspondente y en cualquier otra documentacion
del producto facitada por el fabricante.

Ingredientes del slide g
Ingredisntss reactivos por am® SES> e
Lipasa (Pseudomonas sp.) 0,08 U; peroxidasa (raiz de rabano " 3 Capareactha
picante) 0,52 U; ghcerol cinasa ( Celwomonas sp.) 0,35 U, L-o- N 6\‘ v tarpdn sHE0
glicerofosfato oxidasa (Pediococcus sp.) 0,19 U; Triton X-100 3 ot
0.61 mg; 2«(3.5-cimetoxi-4-hedroxdenil)-4,5-bis(4- . N * La-ghomrcioafss coduss
dimetilaminofend) imidazol (leucoderivado) 0,04 mg; y trifosfato  |@ <™ e romrer e
de adenosina 0,11 mg. & @“‘ 4 ooy
5. Monture nferior del slide
Otros ingredientes .
Pigmentos, ligantes, tampdn, tensicactivos, estabilizantes, )
depurador, cofactores enzmaticos, disclvente de colorante y un
agente reticulante de polimeros.
Manipulacién de los reactivos
Alsncién: No ufilice cartuchos de siide cuyo emvoltorio presants dafioe o un
sellado incompleto.

= Inspeccione el envoltono para comprobar la ausencia de dafos.
« Cuando abra &l envoltono externo con un instrumento afilado, preste atencidn para no dafiar el envoliorio Individual ded
producto.

Preparacién del reactivo

IMPORTANTE: El cantucho de siide debe alcanzar la temperatura ambients, 18-28 °C antes
de extraenlo de su envase y cargario en &l tambor de sides.

1. Retire los cartuchos de slide de su lugar de almacenamiento.
2. Con el cartucho adn en el envoltorio, espere a que alcance la temperatura ambiente (60 minutos).
3. Desenvuaiva el cartucho y carguelo en el tambor de reactvos.

Not: Cargue los cartuchos dentro de Ias 24 horas sigulentes de alcanzar la temperatura
ambeente, 18-28 °C.

Conservacién y establiidad de los reactivos

Cuando se conservan y manipulan segln las indicaciones comespondientes, los VITROS XT TRIG-CHOL Slides se
mantienen estables hasta la fecha de caducdad que figura en el envase. No los ulllice después de la fecha de caducidad.



TRIG

Cheanbils

INSTRUCCIONES DE USO

Triglicéddo Recogida, preparacion y almacenamiento de las muesiras
“Reacivo Condidones de conservacion Establidad
Sin abae Congelado =-13°C Hasia Ia fecha de
caducatad
Ablerto En el analzador Swtema encendido £ 1 semans
En el analzador Smterna apagado = 2 horas

Ltilice materiales de conbrod de cabded para verificar el rendimienta:
« Cuando el sisiema haya permansecide apagado més de 2 haras.

= Tras wvolver a cargar carfuchos que s& hayan refirado del tambor de reactivos y 92 hayan aimacenado para su uso

posterior.

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras
Muestras recomendadas

= Suero

+  Plaama: heparina (de Mo y sddica)

El suero es la muesira de eleccidn porgue &3 la basa sobre la gue se establecen las recomendaciones de los Institulos
Macionales de la Salud estadounidenses que relacionan las cifras de lipidos con &l nesgd cardiaco. 4

Se ha descnifo que clenios dispositvos de recogloa de muesiras pueden alectar 8
ofras pruehas  analifos. * Debido a ls vanedad de disposiivas comercializados
parg i recogpidla de muesiras, Ot Clinlcal Cagnosiics no pueds Droporcionar
wna deciaracidn fnal acerca oel remaimienio de Sus Feaciivas covt cada L de
ashos digpoativos. Confirme que sus depoaitios oo recogids sean compaibles

IMPORTANTE:
con esls prusha.
Muestras no recomandadas
Flasma: EDTA
Suero y plasma

Obienckin v praparaciin de las musstras
Recoja las muestras utiizando los procedimeenios de laboratorio estandar. ® '

* Mo utilice tubos de recogida con lapones lubricados con glicenal_
Centrifugue las muesiras y retire el suero o plasma del material cedular dentro de un plazo de 4 horas tras ka recogida. ®

Encontrars informacidn detallada sobee Ios requisitios de volemen de lenado
minima en las instrucciones de funcionamesnto de su analizador.

Preparaciin del paclenis

Mo s& requiere ninguna preparacidn especial del pacients.
Precaucionas sapaciales
= Elequips no debe tener restos de [abon n de glicesol

Manipulsckin i consanvaakdn de jas muesiras

«  Manipule y conserve las mussiras en contenedores tapados para esilar su posible contaminacidn o evaporacibn.
= Mezcle las muesiras por inversidn susve y espere a que akcancen la temperatura amisente, 18-28 °C antes del analisis.

Conservacion y estabilidad de las muesiras

Conservacion Temparaius Estabilidad
Temperatura ambiente 1826 “C = 3dias
Fefmgerado 6 =7 dias

Congelado 5-18 G % & meses

IMPORTANTE: Evite los ciclos de congelacidn y descongelscidn repetidos.
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INSTRUCCIONES DE USO TRIG

Procedimiento del ensayo Triglicérido

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
VITROS XT Chemistry Products TRIG-CHOL Slides

Materiales necesarios no suministrados
«  VITROS Chemistry Products Calbrator Kit 2
* Materiales de control de calidad, tales como el VITROS Chemistry Products Performance Verifier | y Il
= VITROS Chemistry Products 7% BSA
«  VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA/Saline) (en el modo dilucién en el analizador)

Instrucciones de funcionamiento

« Compruebe los inventarios de reactivo al menos una vez al dia para asegurarse de que las cantidades existentes sean
suficientes para la carga de trabajo prevista.

« Para obtener mas informacidn, consulte Ias instrucciones de funcionamento de su sistema.

IMPORTANTE: Espere a que todos los fuidos y las muestras alcancen Ia tempersturs ambiente,
18-28 °C antes del andksis.

Dilucién de la muestra
Suero y plasma

Si las muestras son muy kpémicas o muestran concentraciones de trighcéridos que exceden el intervalo (comunicable o
dinamico) de medicidn del sistema:

Recomendaciones para la dilucién manual de la muestra

1. Diluya la muestra con 1 pane de muestra y 2 panes de VITROS 7% BSA.
2 Repita & anélisis.

3. Muitplique los resultados por 3 para oblener una estimacion de la concentracidn de tnghcéridos de la muestra original.

Dilucion de fa muestra en el anallzador

Para obtener més informacién sobre el procedimiento de dilucdn en el analzador, consulte las instrucciones de
funcionameento de su analizador.

Para los VITROS XT 7600 Integrated Systems, use VITROS Chemustry Products FS Diluent Pack 2 para la dilucion.
Para los VITROS XT 3400 de Bloquimica, use VITROS 7% BSA para la déucion.

Calibracién

Callbradores necesarios
VITROS Chemastry Products Calibrator Kit 2

Preparacién, manipulacién y conservacién de los callbradores

Consulte |as Instrucciones de uso correspondientes al Kit de calibrador 2 VITROS.

Procadimiento de callbracién

Consiita lag iInstnerinnas da funcinnamianin de | aktama

Cuéndo callbrar
Realce una calibracién en las siguientes crcunstancias:
« Cuando cambie el ndimero de lote de los slides.
« Cuando se sustituyan pezas esenciales del sistema durante un procedimiento de mantanimiento o reparacion.
« Cuando asi lo requieran las normativas gubermamentales.

Por ejemplo, en EE.UU., las normas de la CLIA exigen que la calibrackdn sa realice 0 se compruebe al menos una vez
cada sess meses.

También puede ser necesario calibear la prueba TRIG de los VITROS XT TRIG-CHOL Slides:
= Silos resultados de control de calldad estan consstentemente fuera del intervalo aceptable.

« Tras llevar a cabo determinados procadimentos de mantensmiento.
Para obtener mas informacdn, consulte las instrucciones de funclionamiento de su sistema.



INSTRUCCIONES DE USO LDH

VITROS Chemistry Products LDH Slides Lactato deshidroganasa

Aplicacién

Solo para uso dagndsticn i wino
Los VITROS Chemistry Products LDH Slides miden ceantitativamente |a actividad del lactate deshidrogenasa (LDH) en el
suer y plasma utiizando los analizadores VITROS 25003505, 1 FSME000T 3400 de Bloguimica y los VITROS S5000XT

TEOO Integrated Systerms.

Resumen y explicacion

La lactain deshedrogenass 85 UNG enNZIME que se encuenira presente en el ciosol de todas las células humanas; cataliza
I3 reduccein reversible de piruvato en lactato usando NADH. Entre las causas de una LDH elevada figuran estados
neaplasicos, enfermedades cardirespiratonas hipixicas, infarto de miocardio, anemia hemolitca, anemia megalobldstica,
cirrosls hepéatica, infarto renal, fraumatama, dafo mescelsr, distrofia muscular, shook e hipotensidn. En los casos de
infarto de miocando, la LDH comienza & aumentar aproximadamente 12 horas después de producirse & infarto y
habitealmente vuelve a los niveles normales al cabo de dos a cinco dias. !

Principlos del procedimiento
El slide VITROS LOH es un ekemenio analitico multicapa inconporado & un soporte de poliéster.
En &l shde se deposita una gola de mueesira del paciente, gue se datribuye uniformements desde la capa difusora a las
capas subyacentes. La lactaio deshedrogenasa cataliza la conversion de pinevato y NADH en tactato y MAD". La oxidacidn
del MADH, que se monitonza por espectrofotometria de reflectancia, se wsa pera medir la actvidad de La lactato

deshudnogenass.
Tipo y condiciones del ensayo
Tlempo Volumen de
eprodmado de Longhud dea muesta de
Tipo de snsayo | Sistera VITROS | Inoubscidn Temparatura onda reaockin
. 5600, 4500, 5.1
C'”E"unl_:ﬂ FS, 2500350, XT & minutos arc 340 nm 11 pl
e TG00, XT 3400
Mo todos lkos pI'I:IdIJD‘IIII!-'!,' siglemas =& comercializan en todos los FIElSE!n.
Esquema de la reacciin
piruvaio + MADH + H LOH e lactato + MADS

Advertencias y precauciones

Para wso diagndsiico # Wi,

ADNVERTEMCIA: Tome precauciones cuando manipule makenisles y muestras de orgen humano.
Como ningdn método de ensaye puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencla de agenies infecciosos, considers lodas las muesines, controdes y
calibradores dinicos como potencialmente infecciosos. Manipule las muestras,
los residucs stlidos y liguidos, asl como los componenies del ensayo, de
acuerdo con las normativas iocales y la directriz CLSI M29 ? u ofras pautas de

segunidad pubbicadas en relacidn con los resgos blolbglcos.
Encontrard adveriencias y precauconss especificas de los distintos calibradones, asi como de bos materiales de control de

calided y olros componentes en las instrucciones de uso del producio VITROS comespondiente y en cuskguier olra
documentacion del producio facilitada por el fabricante.
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LDH INSTRUCCIONES DE USO
Reactivos

WW

Reactivos
Ingredientes del alide o | e

reactivos por cm2 = e £y ”o-u-u
Dinucledtido de adenina nicotinamida reducido 44 pg: y piruvato - /,/ « larpdn de pH 7.25
« NADH
sodico 17 pg. 4
Otros 8. Monture inferfor del slide

Cuentas poliméricas, ligantes, tampdn, tensioactivos. agente
reticulante de polimeros y estabilizante.

Manipulacién de los reactivos

Adencién: No utikce cartuchos de slide cuyo envoltorio presente dafios o un sellado
incompleto.
« Inspeccione &l envoltono para comprobar la ausencia de danos.

= Cuando abra el envoltorio externo con un instrumento afilado, preste atencidn para no dafiar el envoltorio individual del
producto.

Preparacién del reactivo

IMPORTANTE: El cartucho de slide debe aicanzar la temperatura ambiente, 18-28 °C, antes de

extraerio de su envase y cargario en el tambor de reactivos.

1.
2

3

Retire los cartuchos de slide de su lugar de almacenamiento.

Con el cartucho adn en el envoltorio, espere a que alcance la temperatura ambiente (30 minutos si estaba en un
refrigerador, o 60 minutos si estaba en un congelador).

Desenvuelva &l cartucho y carguelo en el tambor de reactivos.

Cargue los cartuchos dentro de las 24 horas sigulentes a alcanzar la
temperatura ambiente, 18-28 °C.

Conservacién y establlidad de los reactivos

Cuando se conservan y manipulan segin las indicaciones comespondientes, ios skides VITROS LDH se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envasa. No lo utilice después de |a fecha de caducidad.

“Reactivo Condiclones de conservacion Estabiidad
Sin abrr Refrigerago 2-8°C < 4 semanas
Congelado £-18°C Hasta la fecha de
caducidad
Abierto En el analzador Sistema encendido % 2 semanas
En el analzador Sistema apagado < 2 horas

Utilice materiales de control de calidad para verificar el rendimiento:

Cuando el sistema haya permanecido apagado més de 2 horas.

Tras volver 5 cargar cantuchos que 52 havan retirado del tambor de reactivos v 32 hayan aimacanado para su uso
posterior.

Recogida, preparacion y aimacenamiento de las muestras
Muestras recomendadas

Suero
Plasma: * Hepanna
Las muestras de suero y plasma heparinzado arrojan resultados de LDH

similares en los sistemas VITROS. Sin embargo, otros métodos han mostrado
diferencias sustanciales entre los resultados de suero y plasma debido a la



Produces

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento del ensayo

LDH

Lactato deshidrogenasa

IMPORTANTE:

contaminacién por plaquetas en el plasma separado por centrifugacion a baja
velocidad. 4 El slide VITROS LDHno es sensible a la LDH contenida en las
plaquetas intactas; ® por consiguiente, los resultados de LDH obtenidos con
métodos comparativos pueden no coincidir con los resultados obtenidos en
muestras de plasma heparinizado.

Se ha descrito que clertos dispositivos de recogida de muestras pueden afectar
a otras pruebas y analitos. ® Debido a la variedad de dispositivos
comercializados para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no
puede proporcionar una declaracion final acerca del rendimiento de sus
reactivos con cada uno de estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de
recogida sean compatibles con esta prueba.

Muestras no recomendadas

No utilice muestras hemolizadas. ' 7

Suero y plasma

Obtencidn y preparacion de las muestras
Recoja las muestras utilizando los procedimientos de laboratorio estandar. ® @

Nota:

Preparacién del paciente

Encontrara informacién detallada sobre ios requisitos de volumen de llenado
minimo en las instrucciones de funcionamiento del analizador.

No se requiere ninguna preparacion especial del paciente.

Precauciones especiales

Centrifugue las muestras y retire el suero o plasma del material celular dentro de un plazo de 1 horas tras la recogida. '°
Manipulacién y conservacién de las muestras
* Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para evitar su posible contaminacién o evaporacioén.
* Mezcle las muestras por inversion suave y espere a que alcancen la temperatura ambiente, 18-28 °C, antes del

analisis.

Conservacién y estabilidad de las muestras °

Conservacién Temperatura Establlidad
Temperatura ambiente 18-28 °C s 2 dias
Refrigerado 2-8°C No se recomienda’
Congelado s-18°C No se recomienda®

‘Las iscenzimas LD4 y LDS5 son labiles a las temperaturas del refrigerador y del congelador. !
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INSTRUCCIONES DE USO ALKP
VITROS Chemistry Products ALKP Slides Fosfatase alcalina

105 3180

Aplicacién

Solo para uso diagndsbeo &1 o
Los WVITROS Chemistry Products ALKP Slides miden cuantitaivamente la actividad de |a fosfatasa alcalina (ALKF) en el
suero y plasma utlizando los analizedores VITROS 2500350751 FEME00/XT 3400 de Bioguimica y los VITROS 5800/T

7800 Integrated Systems.

Resumen y explicacién

La fosfatasa alealing estd presente principaimernts en el hueso, el higado, los ffones. el intesting, 18 placenta y los
pulmones. La fosfatasa alcalina sérica pusde estar elevada cuando & metabolama deeo estd aumentado, por eemplo an

o adolescentes y durante la curaciin de una fractura; el perparatroldismo primans y secundano; ks enfemmedad de
Paget en el huesa; el carcinoma metastaico dseo; el sarcoma osteogénico; v la enfermedad de Hodgkin sl los heesos
estan invadidos. Las enfermedates hepatobdiares que implican colestasis, inflamackén o cirrosls aumentan |a actividad de
Ia foafatasa alcaling; la actividad de la fosfatass alcalina puede estar aumentada en los casos de infano y fallo renal y en
las complicaciones del embarazo. Ocasionalmente puede verse una actividad de fosfatesa alcaling baja en el

hapodiroldismo.

Principlos del procadimiento
El shde WITROS ALKP e un elements anslitieo multicaps incorporado a un soporte de poliéster.
En el slide =& deposita una gota de muesira del paciente, que se distribuye weformermenie desde la capa difusora a las
capas subyacentes. La capa difusora conbene el sustrato de fosfato de p-nitrofenilo y demés componentes necesarios
para la reaccidn. La ALKP contenida en |a muestra cataliza |a hednblisis ded fosfaio de p-ndfrofenilo a g-nitrofenod en pH
alcaling. El genitrofencl s difunde a |la caps subyacente, donde e controla mediante especirofolometria de refleciancia.
La frecuencia del cambso en la densidad de reflexidn se comderte a aclividad enzimatica.

Tipo y condiciones del ensayo
Tiempo Voluman de
aproodmads de Longitud de milastra da
Tipo de ensayo | Sletema VITROS |  Incubackin Temporatura anda reacciin
5600, 4500, 5,1
Cinética F&. 2507350, XT 5 minutos il 400 nim 11 pL
LRt pinbo 7600, XT 3400
ho todos los productos y sistemnsas se comercialzan en lodos los palses.
Eequema de la rsaccidn

fosfatn de o-nitrofends —“"::'—p. pnitrofenol + H,PO,

Advertencias y precauciones

Para uso disgndatico b wio.

ADVERTENCIA: Tome precaucionss ceando manipule materales y muestras de ongen hiumsams.
Comao ningdn método de ensayo pueds offecer una segundad completa sobre la
gusenca de agentes Infeccsos, considers iodas las muesras, controles y
calibradones clinicos como potencialments infecciosos. Manlpule las muestras,
los reslduea sdlidos y liguidos, asl como los componentes del ensayo, de
acuerdo con las normativas locales v |a directriz CLSI M2 2 u otras paulas de
seguridad publicedas en relacion con los nesgos blokbgicos.
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ALKP INSTRUCCIONES DE USO

Encontrara advertenciss y precauciones especificas de los disiintos calibradores. asi como de los materiales de control de
calidad y ores componentes en las Instrucconss de uso del produecto VITROS comespondients y en cualquier oira
documentacion del produects faclitada por el febdcante.

Reactivos

Diagrama dal allds: -
onkirs suparicr del slids |
Ingredientes del slide . — 2. Cupwdiuscm B0,
resctvos por oma o - g ——
Fosfato de gnitrofendo 55 pg: 2-aminc-2-metil-1-propansd (AMF) - » foafle du potrolanis
0,1 mp; ¥ sulfaio de magnesio 1,6 pg. - 3 m"llﬂl‘ﬂﬂ
Otrow ingredianies 4. Bepors
Pigmentos, kyantes. tempones, lensioactivos, un agents 8. Mentur Infurior del side
reficulante de polimeros y un estabilizante.
Manipulacién de los reactivos
Adanciiin: Mo wtilice carbuechos de shde cuyo envoltono presente dahos o un sellado

incomplate.

= Inspeccaone @ envoltono para comprabar |a auesencis de danos.

« Cuando abra & envoltono exierno con un Nstrumenio afl.u:ln. FIESIE alencidn [para no danar &l envaoliond iIndmvidual del
producto.

Preparacin del reactivo

IMPORTANTE: [El cartucho de side debe alcanzar la lemperatura amblente, 18-28 “C, antes de
extraerio de su envase y cargarlo en el tambor de reactivos.

1. Retre los cartechos de shde de su lugar de almacenamiento.

2. Con el carfucho sdn en el envoltono, espers & que alcance la temperatura ambsente (30 minutos sl estaba en un
refrigerador, o 60 minutos =i estaba en wn congelador).

3 Desenvuelva e carucho y carguelo en el tarmbor de reactivos.

Hota: Cargue los caruchos dentro de las 24 horas ssguientes a alcanzar a
temperaturs ambients, 18-28 “C.

Consaervacidn y establidad de los reactivos

Cuando se conseran y manipulan segln les indcacones comespondientes, los slides VITROS ALKF se mantenen
estables hasia s fecha de caducidad que figura en &l envase. Mo lo ublice después de la fecha de caducidad.

Reactivo Condiclonas de consarvackin Extabilidad
Sin abrw Refrngerado =BG Hasta la fecha de
caducidad
Compedsdn =13°C Hasts la fecha de
caducidad
ADiero En & analizador Sislema encendido | & £ semanas
En &l anallzadar Sislema apagado £ 2 horas

Uttilice materiales de control de calidad para verificar el rendimientdo:
= Cuando & sisterns haya permanecido apagado més de 2 horss.

+  Tras volver a cargar canuchos que & hayan retirads del tambor de reactivos v a2 hayan almacenads para su uso
postenior.

Recoglda, preparacién y almacenamiento de las muestras
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Procadimiento del ansayo Fosfaiasa alcalina

IMPORTANTE: Se ha descrito que ciertos dispositivos de recogida de muestras pueden afectar
a ofras pruebas y analitos. * Debido a la varedad de disposithvos
comercializados para la recogida de muestras, Oriho Clinical Diagnostics no
puede proporcionar una declaracidn final acerca del rendimients de sus
reactivos con cada uno de estos dispositivos. Confirme que sus dispositivos de

recogida sean compatibles con esta prueba.
Musstras no recomendadas

Plasma: #

- EDOTA

- Citrato

— Oxalato de fluoruro

Mo wsar muestras hemolizadas.

Suero y plasma
Obisncidn y preparacidn de les muestras

Recojs las muestras wtilizando los procedimientos de laboratorio esténdar, & 7

Mota: Encontrara informacidn detallada sobre los requisitos de volumen de llenado
minimo en las instrucciones de funcionamiento del analzador.

Preparacidn dal paclents
Mo s& requiere ninguna preparacidn especial del paciente.
Precaucionas sspaciales

Si desea obtensr informacion acerca del efecto de una concentracitn elevada de bilirrubing scbee los resultados del
ensayo, consulte el apartado “Limitaciones del Procedimiento™.

Centrifugue las muesiras v retire el suero o plasma del material celular dentro de un plazo de 4 horas fras la recogida. ®
Manjpulacidn y conservaciin de las mussiras

Manipule ¥ consene las muestras en contenedores fapados para evitar su posible contaminacion o evaporacion

Mezcle las muestras por inversidn suave y espere a que slcancen la temperatura ambiente, 18-28 "C, antes del

analisis.

Conservaciin y establlidad de las muestras®

— — — S
Temperatura ambiente 1828 °C £ 4 dias
Refrigerado 2-8°C % 4 dias
Congelado £-18 "C £ 4 dias

Procedimiento del ensayo

Materiales suministrados
WITROS Chemistry Products ALKP Slides

Matariales necesarios no suministrados
VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 3
Materiales de control de calidad, tales como VITROS Chemistry Products Performance Verifier | y |l
VITROS Chemistry Products 7% BSA
VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSA/Saling) (en el modo dilucidn en el analizador)

Instrucclones de funclonamiento

Compruebe los inventanios de reactivo al menos una vez al dia para asegurarse de que las cantidades existentes son
suficientes para la carga de trabajo prevista.

*  Para obtener mas informacion consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

IMPORTANTE: Espere a que todos los liguidos y muestras alcancen la temperatura ambiente,
18-28 "C, antes del analisis.

Dilucién de la muestra

Si la actividad de |a fosfatasa alcaling excede el intervalo de medicidn (comunicable o dinamico) del sistema:
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INSTRUCCIONES DE USO ALKP

Procadimianto dal anaavo Fosfatasa alcalina

IMPORTANTE: S& ha descrito que ciertos dispositivos de recogida de muestras pueden afectar
a ofras pruebas y analitos. * Debido a la vanedad de dispositivos
comercializados para la recogida de muestras, Ortho Clinical Diagnostics no
puede proporcionar una declaracion final acerca del rendimiento de sus
reactivos con cada uno de esios dispositivos. Confirme gue sus dispositivos de

recogida sean compatibles con esta prueba.
Muestras no recomandadas

Plasma: =

- EDTA
- Citrato
- O=alato de fluoruro
* Mo usar muestras hemolizadas.

Suero y plasma

Obiancidn y preparaciin de /as mMuBsires
Recoja las muestras utilizando los procedimientos de laboratorio estandar. © 7

Mota: Encontrard informacian detallada sobre los requisitos de volumen de llenado
minimo &n las instrucciones de funcicnamiento del analzador.

Preparaciin del paclente
Mo 52 requiere ninguna preparacion especial del pacients.
Precaucionsa espaciales

Si desea obtener informacidn acerca del efecto de una concentracian elevada de bilirrubina scbre los resultados del
ensayo, consulte el apartado “Limitaciones del Procedimiento™.

Centrifugue |las muestras y retire el suero o plasma del material celular dentro de un plazo de 4 horas tras la recogida. =
Manlpuiscidn y conservaciin de las mussiras
Manipule y conserve las muestras en confenedores tapados para evitar su posible contaminacian o evaporacidn.
*  Mezcle las muesiras por inversidn suave y espere 8 que slcancen la temperatura ambiente, 18-28 *C, antes del
analisis.

Conservaciin y establiidad de las muestras ®

Consenrvacion Establiidad
Temperatura ambiente 18-28°C £ 4 dias
Refrigerado 2-8°C = 4 dias
Congelado =18 °C = 4 dias




INSTRUCCIONES DE USO

VITROS Chemistry Products BUN/UREA Slides

BUN/UREA

Nitriganc urslco en sangne

[ ] s102204

Aplicacién

Salo para uso disgndsticn o1 vt

Los VITROS Chemistry Products BUN/UREA Siides miden cuantitativamente |a concentracion de urea, tants en forma de
nitrdgeno urelco (BUM) come de urea (UREA) en el suero, el plasma y 18 orina utlzando los anallzadores VITROS

5013505, 1 FEM800XT 3400 de Bioguimica y los VITROS S600KT 7600 Integrated Systems.

Resumen y explicacion

La via més imporants para la excrecidn del nitrégeno es en forma de urea gue es sintetizada en el higado, liberada al
torrente sanguineo y eliminads por los rifones. Los niveles elevados del nitrdgeno wesco @n sangre =& asoclan con
glomendonefniis, shock, obstruccidn de |as viss winanas, pielonefritis y oiras causas de irsuficlencia renal cronica. La
insuficiencia cardiaca congestiva grave, la hiperalimentacian, la celnacidosis dabébica, |a deshsdratacion y las hemomagias
del tubo degestivo elevan e nitrdgeno welco. Los niveles bajos de mirdgeno urelco se asocan nomalmente con &l
embarazn, un descenso en la ingestidn de proteinas, insuficlencia hepatica aguda y con la administracion intravenosa de

liquides. !

Principios del procedimiento

El slide WVITROS BUNAMREA es un elemenio analitico mulicapa incorporado & un soporte de poliésier.

En &l shde 52 deposita una gota de muestra del paciente, gue se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las
capas subyacenies. Seguidamente el sgua y bos companents no proteicos se desplazan a la capa reaciiva subyacente
donde ka reaccstn de |a weasa genera amoniaco. La membrana semipermeable salo permite &l paso del amontaco a la

capa de pegrmentacstn donde reaccona con el indicador para das lugar a un pigmento.

Sa determina la densidad de reflexsdn del colorante que &5 proparcsonal a la concentracitn de wea en la muesiea.

Tipo vy condiciones del ansayo
Tiempo Voluman de
apreedmado de Longhtud da muestra da
Tipo de ensayo | Sistema VITROS Incubaciin Temperatura onda reacclin
5600, 4800, 5.1
Fs, 2500350, XT 5 minutos awc &0 nm 5.5 L
Colonmetnco TEDO, XT 3400
Molta: El volumen de la gota de muesira depends del formato del shde y el analizador

lo delermina aviomabcamente. Los slides con ndmencs de coat <3201 necesitan

un volumen de la gota de muestra de reaceion de 10 pL.

Mo todos los producios y Si3lemas s& comercializan en todos los palses.

Esquema de la reacciSn
HNCOMH, + HO — -
MH; + indicador de amoniaco e Colorarte
Advertencias y precauciones
Para wso diagndstico e wito,
ADVERTENCIA: Tome precauciones cuando mamnpule matenales y muesiras de origen humano.

Como ningln método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre |a




BUN/UREA INSTRUCCIONES DE USO
Reactivos

mm«:-tg.

ausencia de agentes infecclosos, considere todas las muestras, controles y
calibradoras dinicos como potencialments infecciosss. Manipule las musstras,
los residuos solides y liquidos, asi como los componentes del ensayo, de
acuerdo con las normativas locales y la directriz CLSI M2092 u ofras pautas de
segurdad publicadas en relacidn con los riesgos blologicos.
Encontrara adveriencias y precauciones especificas de los distintos calibradores, asi como de los materiales de control de

calidad y otros componentes en las Instrucciones de uso del producto VITROS correspondiente y en cualquier otra
documentacion del producto facilitada por el fabricante.

Reactivos

Ingredientes del slide

reactivos por cm2
Ureasa (habichuela) 1,2 U y N-propi-4-(2.6-dinitro-4-
clorobencil)-quinolinid etano sulfonato (indicador de amoniaco)
0.26 mg.

Ofros
Pigmentos, ligantes, tampdn, tensioactivos, estabilizantes,
quelante y un agente reticutante de polimeros.

Manipulacién de los reactivos
AgeniGn: No utiice cartuchos de slide cuyo envoltorio presente dafios o un sellado
Incompleto.

* Inspeccione &l envoltorno para comprobar la ausencia de dafios.

= Cuando abra &l envoltono externo con un instrumento afilado, preste atencién para no dafiar el envoliorio individual del
peroducto.

Preparacién del reactivo

IMPORTANTE: El cartucho de slide debe alcanzar ia temperatura ambiente, 18-28 °C, antes de
exiraerio de su envage y carganio en el tambor de reactivos.

Retwe los cartuchos de slide de su lugar de almacenamiento.

2  Con el camachn alin &n al envalinrin, aspara A gue alcancs la tempamhira amhienta (A0 mintns 2l astaha &an in
refrigerador, o 60 minutos si estaba en un congelador).

3. Desenvueiva el cartucho y cérguelo en el tambor de reactivos.

Nota: Cargue los cartuchos dentro de las 24 horas sigulentes a alcanzar la temperatura
ambiente, 18-28 °C.

Conservacién y establiidad de los reactivos

Cuando se conservan y manipulan segln las indicaciones corespondientes, los skdes VITROS BUNJUREA se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad que figura en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

=

“Reactivo Condicionee de conservacién Establided
Sin abnr Refrigerado 28°C Hasta ia fecha de
caduciaaa
Congelado £-18°C Hasta ta fecha de
caducidad
Abierto En el analzador Sistema encendido < 2 semanas
En el analzador Sistema apagado = 2 horas

« No debe guardarse junto con, ni prdxamo a amonkaco, compuestos de amoniaco 0 aminas.
= Utikce materiales de control de calidad para venficar el rendimiento:

- Cuando el sistema haya pemnanecido apagado més de 2 horas.
- Tras volver a cargar cartuchos que se hayan retirado del tambor de reactives y se hayan almacenado para su uso
postenor.
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Recogida, preparacin y aimacenamiento de las muestras I'Iﬁ;-'m.nh-n-m

Recogida, preparacién y almacenamiento de las muestras

Musstras recomendadas
= Suemn
*  [Plaama:*?
- EDTA
- Heparina
= Owina
IMEORTANTE: Se ha descrito gue clerios dispositivos de recogida de muesiras pueden afectar
a ofras pruebas y analites. * Debido & |a vanedad de dispositivos
comercializades para la recogida de muestras, Ortho Clnical Diagnostics no
puede proporcionar una declarackin final acerca del rendimiento de sws
reactivos con cada uno de estos dispositives. Confirme gue sus disposithos de
recogida sean compatibles con esta prueba.
Muestras no recomeandadas
= Flasma: * Fleono sddico (el fuoneo inhibe |a ureass enzimatica )
= Owinac

- Acido acético glacial como conservante
- Acidu clohidrice concenrado o corsenie
- Acido bérico (en cualguesr farrma) como conservante

Suero v plasma

Obiencichy y preparaciin de s mussiras
Recoja lea muesiras utiizando los procedimeentos de laboratoro estandar. ® 8

Mola: Enconirara informacidn detallada sobre s requisios de volemen de Benado
rninimo &n las instrucciones de funcionameento del analzacos.
Preparacikin dal paclenis
Mo s requiere ninguna preparacidn especial del paciente.
Pracaucionas aspacialas

= [Para conocer el efecto que la hemdlisis de la muestra puede lener sobre los resultados del ensayo, consulle el aparado
“Lamitaceones del procedimenta

= Centrifuges |88 muesiras oe swend ¥ plasma y retire el suero o plasma del melerial cshdsr dentro de un plazo de 4 horas
tras la recogda_

Manipulacidn y consarvackin de las musstres

= Manipule y conserve las musestras en contenedores tapados para evitar su posible contaminacidn o evaporacbn.

= Mezcle las muesiras por inversion susve y espere & que alcancen La temperatura amibsente, 16-28 “C, antes del
andlsis.

Consarvacién v esteblidad de las muesiras: susro y plasma ¥

Consarvacin Temperahus Estabilidad
Temperatura ambiente 18-2E "C = 1dia
Falngarado 2-B7C £ & digs

Congelado =1E°C £ B meses




INSTRUCCIONES DE USO CREA

VITROS Chemistry Products CREA Slides Creatinina

Aplicacién
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los VITROS Chemistry Products CREA Slides miden cuantitativamente la concentracién de creatinina (CREA) en el suero,
el plasma y la orina utilizando los analizadores VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 de Bioquimica y los VITROS

5600/XT 7600 Integrated Systems. Las mediciones de creatinina se usan en el diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades renales, en el control de a didlisis renal y como base de calculo para medir otros analitos de la orina.

Resumen y explicacién

La excrecion de creatinina sérica y de creatinina urinaria es una funcién de la masa corporal magra en personas normales
que muestra poca o ninguna respuesta a los cambios en la dieta. La concentracién de creatinina sérica es mas elevada en
los varones que en las mujeres. Como la creatinina urinaria se excreta principalmente por filtracién glomerular,
apareciendo sélo pequenas cantidades debidas a la secrecion tubular, la excrecidn de creatinina sérica y de creatinina en
orina de

24 horas puede utilizarse para calcular la tasa de filtracién glomerular.

La creatinina sérica aparece aumentada en la insuficiencia renal aguda y crénica, la obstruccién de las vias urinarias, los
casos de reduccién del flujo sanguineo renal, shock, deshidratacién y rabdomiblisis. Entre las causas de una
concentracién baja de creatinina sérica se incluye el debilitamiento y la disminucién de la masa muscular. El ejercicio
puede provocar un aumento del aclaramiento de creatinina. Si el flujo de orina es bajo, la tasa de aclaramiento de
creatinina no es fiable.

Principlos del procedimiento
El slide VITROS CREA es un elemento analitico multicapa incorporado a un soporte de poliéster.
En el slide se deposita una gota de muestra del paciente, que se distribuye uniformemente desde la capa difusora a las
capas subyacentes. La creatinina se difunde a la capa reactiva, donde es hidrolizada a creatina en el paso determinante
de la frecuencia. La creatina amidinchidrolasa convierte la creatina en sarcosina y urea. En presencia de sarcosina
oxidasa, la sarcosina es oxidada a glicina, formaldehido y perdxido de hidrégeno. La reaccién final implica la oxidacién
catalizada por peroxidasa de un leucoderivado para producir un producto coloreado.
Tras la adicién de la muestra se incuba el slide. Durante |a fase inicial de la reaccion, la creatina endégena presente en la
muestra es oxidada. El cambio resultante en la densidad de reflexién se mide en 2 momentos diferentes.
La diferencia de la densidad de reflexién es proporcional a la concentracién de creatinina presente en la muestra.

Tipo y condiciones del ensayo

Tlempo Volumen de
aproximado de muestra de
Tipodeenssyo | SistemaVITROS | Incubackn | Temperstura | Longhuddeonda | resccidn
— 5600, 4600, 5.1 FS,
Cinéticade 2 | ,ca50, XT 7600, XT| 5 minutos ar°c 670 nm 6L
puntos 3400

No todos los productos y sistemas se comercializan en todos los paises.




CREA INSTRUCCIONES DE USO

Creatinina Advertencias y precauciones

creatina+ HO e SrCOSING + Urea
sarcosing + O, +H,0 = » Qlicina + formaldehido + H,0,
H,0, + leucodervado peraddesn » Pigmento + 2H,0

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico & witro.

ADVERTENCIA: Tome precauciones cuando manipule mateniales y muestras de origen humano.
Como ningtin método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere lodas las muestras, controles y
calibradores dinicos como potencialmente Infecciosos. Manipule las muestras,
los residuos sédidos y liquidos, asi como los componentes del ensayo, de
acuerdo con kas normativas locales y la directriz CLSI M29 ' u otras pautas de
segundad publicadas en relacidn con los riesgos biolégicos.

Encontrara adventencias y precauciones especificas de los distintos calibradores, asi como de los materiales de control de
calidad y otros componentes en las instrucciones de uso del producto VITROS correspondiente y en cualquier otra
documentacion del producto facilitada por el fabricante.

Reactivos

L e e
Ingredientes del slide —® L OmeGavetnoy
Ingredientes reactivos por am2 aa T S Onnia
Creatinina amsdohidrolasa (Flavobacterium sp.) 0,20 U, creatina = * Cwetne e notaiceas
amidinohidrolasa (Alcatigenes sp.) 3.6 U; sarcosina oxidasa /

(Baciius sp.) 0,55 U; peroxidasa (ralz de rabano picante) 16Uy R

2-(3.5-dimetoxi-4-hidroxifenil)-4, 5-bis{4-dimetilaminofend) e
imidazol (leucodernivado) 32ug.

Otros
Pigmentos, ligantes, tensioactivos. estabilizante, depurador,
quelante, tampdn, solubilizante de pigmentos y un agente

reticulante de polimeros.
Manipulacién de los reactivos
Adencln: No utdice cartuchos de slide cuyo envoltorio presente dafios o un sallado

incompleto.
= Inspeccione el envoltono para comprobar |la ausencia de dafos.

« Cuando abra &l envoltorio externo con un instrumento afilado, preste atencién para no dafiar el envoltorio individual del
producto.

Preparacién del
IMPORTANTE: El cartucho de slide debe alcanzar la temperatura ambiente, 18-28 °C. antes de
exiraerlo de su envase y cargario en el tambor de reactivos.

1. Retwe los cartuchos de slide de su lugar de almacenamiento.

2 Con el cartucho adn en el envoliorio, espere a que alcance la temperatura ambiente (30 minutos si estaba en un
refrigerador, 0 60 minutos si estaba en un congelador).

3. Desenvuelva el cartucho y carguelo en el tambor de reactvos.

Nota: Cargue los cartuchos dentro de 1as 24 horas sigulentes a alcanzar la
temperatura amblente, 18-28 °C.
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INSTRUCCIONES DE USO CREA

Conservacin y estabilidad de los reactivos Creatinina

Conservacién y establlidad de los reactivos

Cuando se canservan y manipulan segin las indicacones comespondientes, ios sides VITROS CREA se mantenen
estables hasta la fecha de caducikdad que figura en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Reactivo Condiciones de conservacion Establidad
Sin abnr Refrigerado 2-8°C S 4 semanas
Congelado £-18°C Hasta ia fecha de
caducsdad
Abierto En el analzador Sestema encendido < Z semanas
En el analzador Sistema apagado s 2 horas

Utilice materiales de control de calidad para verfficar &l rendimiento:
« Cuando el sistema haya permanecido apagado mas de 2 horas.

« Tras volver a cargar cartuchos que se hayan retirado del tambor de reactivos y se hayan aimacenado para su uso
posterior.

Recogida, preparacién y aimacenamiento de las muestras

Muesiras recomendadas
*  Suvero
* Plasma “ heparina de Mio
« Onna
IMPORTANTE: Se ha descnito que ciertos dispositivos de recoglda de muestras pueden afectar

a ofras pruebas y analitos. * Debido a la vanedad de dispositivos
comercializados para 1a recoglda de muestras, Ortho Cinical Diagnostics no
puede proporcionsr una deciarackdn final acerca del rendimiento de sus
reactivos con cada uno de estos dispositives. Confirme que sus dispositivos de

recogida sean compatibles con esta prueba.
Muestras no recomendadas

No utiice muestras extraidas con catéteres que se hayan utilizado en |a infusidn de liquido de hiperaimentacion. Consulte
&l apartado "Limitaciones del procedmiento”.

Suero y plasma
Oblencidn y preparacion de les muestras
Recoja las muestras utiizando los procedimientos de laboratorio estandar. * ®
Nota: Encontrara informacién detallada sobre los requisitos de volumen de Benado
minimo en las instrucciones de funclionamiento del analzador.
Preparacién del pacients
No se requiere ninguna preparacidn especial del paciente.
Precaucionss especiales
Centrifugue las muestras y refire el suero suero o plasma del matenal celular dentro de un plazo de 4 horas tras la
recogida. ®

Menijpulacion y conservacion de las muestras
* Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para eviar su posible contaminacion o evaporacidn.

*  Mezcle las muestras por inversion suave y espere a que alcancen la temperatura ambeente, 16-28 °C, antes del
analsis.

Conservacién y estabilidad de las muestras: suero y plasma®

Conservaciin T
Temperatura amblente 18-28 °C s 5dlas
Refrigerado 2-6°C = 30 dias
Congetado =18 °C Indefinda




