Apolipoproteina A-l - Turbidimetria Ref.: KAPA-001
Determinacion cuantitativa de la Apolipoproteina A-1 (APO A-l)
Solo para uso in vitro en el laboratorio clinico

Conservara 2-8°C 1x40 mLR1

1x10 mL R2

PRINCIPIO DEL METODO*

Ensayo turbidimétrico para la cuantificacién de la apolipoproteina A-I en suero o
plasma humano.

Los anticuerpos anti-Apo A-l forman compuestos insolubles cuando se
combinan con las Apo A-l de la muestra del paciente, ocasionando un cambio de
absorbancia proporcional a la concentracion de Apo A-l en la muestra, y que
puede ser cuantificada por comparaciéon con un calibrador de Apo A-l de
concentracion conocida.

SIGNIFICADO CLINICO*

La Apo A-l es la principal apolipoproteina estructural asociada con la lipoproteina
HDL y constituye aproximadamente un 70% del total de la proteina. La Apo A-l,
es un cofactor de la lecitin colesterol aciltransferasa (LCAT), enzima responsable
de la mayor parte de la esterificacion del colesterol y del transporte de éste
desde las células de los tejidos hacia al higado, para ser finalmente excretado.
La medida de la concentracion de Apo A-l es especialmente importante en la
deteccion del riesgo de enfermedad cardiovascular (CHD) y en el diagndstico de
la hiperlipoproteinemia. Concentraciones < 120 mg/L pueden estar asociadas
con un aumento del riesgo CHD, mientras que concentraciones = 160 mg/L
pueden incluso proteger de este mismo riesgo. Individuos con deficiencias en la
sintesis de Apo A-l, se incrementa enormemente el riesgo de CHD.

La enfermedad de Tangier, consecuencia de un defecto en el catabolismo de la
Apo A-l, se caracteriza por una grave disminucion de concentraciones de HDL
colesterol (HDL-c), una composicion anormal de HDL y una acumulacion de
ésteres de colesterol en muchos tejidos corporales. En individuos homocigotos,
la concentracion Apo A-l y HDL-c es muy baja, mientras que la de Apo A-ll es
inferior al 10% de su concentraciéon normal. En individuos heterocigotos, la
concentraciéon de HDL-c, Apo A-l y Apo A-ll se reduce a la mitad. Estos
pacientes tienen aumentada la incidencia de CHD.

REACTIVOS

Tris 100 mmol/L, PEG 4000, pH 7,2. Azida sédica 0,95

Diluyente (R1) glL

IgG de cabra, anti-Apo A-l humana, tris 100 mmol/L,

Anticuerpo (R2) pH 7.2. Azida sédica 0,95 g/L.

CALIBRACION

La sensibilidad de los reactivos asi como el valor de concentracion del calibrador
estan estandarizados frente al Material de Referencia Certificado WHO/IFCC
SP1-01 (CDC, USA). Se recomienda el uso del Calibrador APO CAL para la
calibracion.

PREPARACION
Reactivos: Listos para el uso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de caducidad cuando
se mantienen los viales bien cerrados a 2-8°C, y se evita la contaminaciéon
durante su uso. No utilizar reactivos que hayan sobrepasado la fecha de
caducidad.

Indicadores de deterioro: Presencia de particulas y turbidez.

APOLIPOPROTEINA A1 C€

No congelar; la congelacion del Anticuerpo o Diluyente puede afectar
la funcionalidad de los mismos.

MUESTRAS

Suero o plasma fresco, recogido con heparina o EDTA como
anticoagulantes. Estable 2 semanas a 2-8°C o 3 meses a -20°C.

Las muestras con restos de fibrina deben ser centrifugadas.

No utilizar muestras altamente hemolizadas o lipémicas.

PROCEDIMIENTO
1. Calentar los reactivos y el fotdmetro (portacubetas) a 37°C.
2. Condiciones del ensayo:

Longitud de onda: 600 nm

Temperatura: 37°C

Paso de luz de la cubeta: 1 cm
3. Ajustar el espectrofotémetro a cero frente a agua destilada.
4. Pipetear en una cubeta:

Reactivo R1 (uL) 750

Muestra o Calibrador (uL) 8

5. Mezclar y leer la absorbancia (A;) después de la adicion de la muestra.

6. Inmediatamente después, pipetear en la cubeta:

Reactivo R2 ‘ 250 yL

7. Mezclar y leer la absorbancia (A,) exactamente después de 5 minutos de
afiadir el reactivo R2.

BSM dispone de adaptaciones detalladas a la mayoria de
analizadores automaticos del mercado. Solicite la informacién a
su distribuidor.

CALCULOS
(AZ'A1 )muestra

x concentracion del Calibrador = mg/dL Apo A-l.
(AZ'A1 )ca\ibrador

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda utilizar sueros control para controlar los ensayos
tanto en procedimiento manual como en automatico.

Cada laboratorio deberia establecer su propio Control de Calidad y
establecer correcciones en el caso de que los controles no cumplan
con las tolerancias exigidas.

VALORES DE REFERENCIA®
Entre 122 — 161 mg/dL.

Es recomendable que cada laboratorio establezca sus propios
valores de referencia.

CARACTERISTICAS DEL METODO

1.Limite de linealidad: hasta 200 mg/dL (Nota 1), en las condiciones
descritas del ensayo. Las muestras con valores superiores deben diluirse
1/5 con CINa 9 g/L y ensayarse de nuevo. El intervalo de medida depende
de la relacion muestra/reactivo. Disminuyendo el volumen de muestra, se
aumenta el limite superior del intervalo de medida, aunque se reduce la
sensibilidad.

2.Limite de deteccién: valores por debajo de 0,76 mg/dL dan lugar a
resultados poco reproducibles.

3. Sensibilidad: A 2.84 mA /mg/dL (148 mg/dL).
4. Efecto prozona: No se observa efecto prozona hasta valores de 280
mg/dL.
5. Precisién:
Intraserie (n=10) Interserie (n=5)
Media (mg/dL) | 105.3 | 113.3 | 153.6 153.9 216.2
SD 0.80 | 0.70 | 1.27 1.09 1.95
Cv 0.76 | 0.66 | 0.83 0.71 0.90

6. Exactitud: El comportamiento de este método fue comparado con un
método de inmunodifusiéon radial (SRID). Los resultados obtenidos no
muestran diferencias significativas. 50 muestras de concentraciones de
Apo A-l entre 60 y 180 mg/dL fueron analizadas con ambos métodos. El
coeficiente de regresion (r) fue de 0,956 y la ecuacion de la recta de
regresion y = 0.9997x + 1,70.

Las caracteristicas del método pueden variar segun el analizador utilizado.

INTERFERENCIAS
Bilirrubina (40 mg/dL), hemoglobina (500 mg/dL) y lipidos (20 g/L), no
interfieren. Otras sustancias pueden interferir®”

NOTAS

1. La linealidad depende del valor de concentracién del calibrador utilizado.

2. El diagnéstico clinico no debe realizarse GUnicamente con los resultados de
un unico ensayo, sino que debe considerarse al mismo tiempo los datos
clinicos del paciente.
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