COD 31097 COD 31098 COD 31099
1x20 mL 1 x50 mL 1x250 mL
CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de Apo B
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

APOLIPOPROTEIN B
(Apo B)

C€

BioSystems

AEAGENTS & INSTRUMENTS

APOLIPOPROTEINA B (Apo B)
Turbidimetria

FUNDAMENTO DEL METODO

La apolipoproteina B presente en la muestra precipita en presencia de anticuerpos anti-
apolipoproteina B humana. La dispersién de luz generada por los complejos antigeno-
anticuerpo es proporcional a la concentracion de apolipoproteina B y puede ser cuantificada por
turbidimetria’2.

CONTENIDO
COD 31097 COD 31098 COD 31099
A. Reactivo 1x16 mL 1x40 mL 1x200 mL
B. Reactivo 1x4 mL 1x10mL 1x50 mL
COMPOSICION

A. Reactivo: Tampén glicina 100 mmol/L, sodio azida 0,95 g/L, pH 8,5.
B. Reactivo: Anticuerpos de cabra anti apo B humana, sodio azida 0,95 g/L.

CONSERVACION
Conservar a 2-8°C.

Los Reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se
conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.
Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,400 a 340
nm.

REACTIVOS AUXILIARES

S. Patron de Apo B (BioSystems Cod. 31200). La concentracion viene indicada en la etiqueta
del vial. El valor de concentracion es trazable al Material de Referencia Certificado
WHO/IFCC SP3-07 (Centers for Disease Control and Prevention, USA).

El suero humano utilizado en la preparacion del patron era negativo para el antigeno HBs y
para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, el patrén debe tratarse con
precaucion como potencialmente infeccioso.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los Reactivos estan listos para su uso.

Patron de Apo B (S): Reconstituir el liofilizado con 1,0 mL de agua destilada. Estable 1 semana
a 2-8°C o 1 mes a -20°C (congelar sélo una vez).

Curva de Calibracion: Preparar diluciones del patrén de apo B empleando solucion salina 9 g/L
como diluyente. Multiplicar la concentracién del patrén de apo B por el factor correspondiente
indicado en la tabla, para obtener la concentracion de apolipoproteina B de las diluciones.

DILUCION 1 2 3 4 5
Patron de apo B (uL) 10 20 40 60 80
Sol. salina (uL) 70 60 40 20 -
Factor 0,125 0,25 05 0,75 1,0
EQUIPO ADICIONAL
— Bafio de agua a 37°C.

— Analizador, espectrofotémetro o fotémetro con cubeta termostatizable a 37°C para lecturas a
340 £ 20 nm.
MUESTRAS

Suero o plasma recogidos mediante procedimientos estandar. Utilizar heparina o EDTA como
anticoagulantes. No congelar las muestras.

La apolipoproteina B en suero o plasma es estable 7 dias a 2-8°C.
PROCEDIMIENTO

1. Precalentar los Reactivos y el instrumento a 37°C.
2. Pipetear en una cubeta (Nota 1):

Reactivo (A) 0,8 mL
Agua destilada (Blanco), Patrén (S) o Muestra 10 uL

3. Mezclar e insertar la cubeta en el instrumento.
4. Leer la absorbancia (A1) a 340 nm.
5. Pipetear:

Reactivo (B) 0,2mL

6. Mezclar e insertar la cubeta en el instrumento. Poner en marcha el cronémetro.
7. Leer la absorbancia (Az) a 340 nm exactamente a los 5 minutos de la adicion del Reactivo B.

CALcuULOS

Curva de calibracion: Representar graficamente los valores de diferencia de absorbancia
(A2—Av) de cada patron frente a la respectiva concentracion de apolipoproteina B. Utilizar el
Blanco como patrén de concentracion 0. La concentracion de apolipoproteina B en la muestra
se calcula por interpolacion de su diferencia de absorbancia (A2 — A1) en la curva de
calibracion.

M31097¢-0405

VALORES DE REFERENCIA

Suero, adultos®: 63-133 mg/dL

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de Suero Control de Lipidos niveles | (cod. 18040) y Il (cod. 18041) para
verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

— Limite de deteccién: 1,5 mg/dL apolipoproteina B.

— Intervalo de medida (valor aproximado dependiendo de la concentracion del patrén mas
elevado): 1,5-300 mg/dL. Cuando se obtengan valores superiores, diluir la muestra 1/5 con
agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
94 mg/dL 1,6 % 25
214 mg/dL 1,3% 25

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n
94 mg/dL 37% 25
214 mg/dL 1,7% 25

— Sensibilidad: 3,6 mA-dL/mg a 140 mg/dL.

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sisteméticas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

—Fendmeno de zona: se obtienen resultados falsamente bajos en muestras con una
concentracion de apolipoproteina B superior a 400 mg/dL.

— Interferencias: La bilirubina (20 mg/dL) y factor reumatoide (300UI/mL) no interfieren.
Lipemia (triglicéridos 5 g/L) y hemoglobina (10 g/L) interfieren. Otros medicamentos y
sustancias pueden interferir®.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La apolipoproteina B es la proteina mas abundante en las lipoproteinas de LDL, VLDL, IDL y
quilomicrones. Su principal funcion es el transporte de lipidos, especialmente de ésteres de
colesterol desde el higado a otros tejidos.

La medicién de las apolipoproteinas se utiliza tanto para el reconocimiento de riesgo coronario,
como en el diagnéstico de determinados trastornos del metabolismo primario de las
lipoproteinas, donde el perfil plasmatico de las apolipoproteinas se altera significativamente. La
concentracion plasmatica de la apolipoproteina B aumenta en la hiperapobetalipoproteinemia,
donde la concentracion del LDL-colesterol se encuentra dentro del intervalo de referencia.

Un gran nimero de estudios realizados en pacientes con trastornos coronarios han puesto en
evidencia que la concentracion plasmatica de la apolipoproteina B tiene un valor discriminante
superior al resto de lipoproteinas y lipidos. De la misma manera, diversos estudios prospectivos
han confirmado la utilidad de su medicién en la determinacién de riesgo cardiovascular.

La absencia o disminuciones severas en plasma de la apo B ocurre en la abetalipoproteinemia
o en la hipobetalipoproteinemia homozigota.

El diagnoéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Estos reactivos pueden utilizarse en la mayoria de analizadores autométicos. Solicite
informacion a su distribuidor.
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