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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1191/14-5 del Re91stro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la modificación del producto diagnóstico de uso "in Vitro"

J
denominado VITROS Chemistry Products dLDL Reagent, autorizad.o por

Certificado NO 005607.

Que a fojas 129 consta el informe técnico producido por el Servicio de,
Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO

16.463, Y Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición NO2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
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ARTícULO 10,- Autorizase a la firma JOHNSON & JOHNSON MEOICAl SA las

modificaciones que se detallan en el Anexo 1 del producto para Diagnóstico de

uso In vitro denominado VITROS Chemistry Products dLDL Reagent .

ARTÍCULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones de fojas 56 a

100 (desglosándose las fojas 56 a 57 y 62 a 74) en donde deberán constar las

modificaciones establecidas en el artículo 10 precedente.

ARTICULO 3°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO
,

005607, cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada

de la presente Disposición.

ARTÍCULO 40.- Registrese; gírese a la Dirección de Gestión de infoTación

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

1
Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese,-

Expediente nO: 1-47-3110-1191/14-5

DISPOSICIÓN N°8 " 6 3)'
fd
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polítiens, Regulación e

Institutos
A.N. M. AT

ANEXO 1

Expediente N° 1-47-3110-1191/14-5

PRODUCTO:VITR05 Chemistry Products dLDL Reagent

Ortho Clinlcal Dlagnostics, Inc.-
100 Indigo Creek Drive y 601
LeeRoad - Rochester, Ncw Cork
14606

Anteriormente
A robada

Solo habia información de
rendimiento con el analizador
VITROS5,1

MODIFICACION y/o
AMPLIACIÓN

Cambio en el; Hanual de
Instrucciones, ílems
Precauciones, Comparación
de Hétodos y Precisión

Cambios en la dirección de
los elaboradores

Se elimina la información
"Proteger de la luz." en
Rótulos y Manual porque se
modificó el envase

La luz de
afectar la
re[)ctivo

la heladera podía
estabilidad del

Modificación y/o
am liación solicitada

Se incluye información de
rendimiento con el sistema
irltegrado VITROS5600

I
Ortho-Clinical Diagnostics Ine. ¡-
1000 Lee Rd, Rochester, NY, USA
14606 para Ortho-Clini(~1
Dlagnostics, Ine. 100 Indigo
Creek Dr, Rochester, NY, USA
14626 I
Se modificó el envase por uno
opaco tal que no afecte la luz a ID
estabilidad del reactivo I

/7'
DERIGO KASKI

mlnlllltredol Neclon.'
A..l9.M ..a..:l'.

DIPOSICIÓN NO:
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VITROS Chemistry Products dLDL Reagent

lli.[] Uso Diagnóstico "in vitro"

PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS

rT¡1
L,J..!J Para la determinación cuantitativa de la concentración de colesterol LDL (LDLC)
en el suero y el plasma utilizando los analizadores VITROS 5,1 FS de Bioquímica, el
analizador VITROS 4600 de Bioquímica y el VITROS 5600 Integrated System.

IREFI 680 1728
iW
: 600

Kit con 6 packs de reactivos para 100 determinaciones cada pack conteniendo:
Reactivo 1 tRi ): colesterol esterasa (Pseudomonas sp. EC 3.1.1.13) 600 U/L; colesterol
oxidasa: (Microorganismo EC 1.1.3.6) 500 U/L; eatalasa: (Corynebacterium glutamicum EC
1.11.1.6) 1.200.000 U/L; tensioactlvo (compuesto de polioxietileno) 0,3 % (p/v); leucoprecursor
(N~etil-N-[2-h¡droxi-3-sulfopropjll-3-metilanilina [TOOS]) 2,0 mM. Otros ingredientes: tampón, sal
inorgánica, depurador, proteínas, conselVante, agua procesada

Reactivo 2 (R21: peroxidasa (Rábano picante EC 1.11.1.7) 5000 U/L; 4¥aminoantipirina 4,0
mM; inhibidor de la catalasa (azida sódica) 0,05% (p/v); Polioxietileno alquilfenil éter 1,0% (p/v).
Otros ingredientes: tampón, conselVante, agua procesada

Almacenamiento: 2 a 8 oC

, '
lil0

Xí

DI
~3, 824,837

Lote: xxxxx Vencimiento: AMA - MM - DO

Director Técnico: Dr Luis Alberto De Angelis
AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALU~
Certificado N° O' sición N°

~
,10 CM.~ELO GORONl

Af'ODEr.ADO--------

Elaborado por:

para

Importado por:

Ortho-Clínical Díagnostics, Inc.
1000 Lee Rd.
Rochester, NY 14606
USA
Ortho-Clinical Diagnostícs, Inc.
100 Indigo Creek Dr
Rochester, NY 14626
USA

Johnson & Johnson Medical SA
Dom. Legal: Mendoza 1259
CASA (C1428DJG) - Argentina
Of. Comerciales: Av. Colectora Panamericana Oeste 1804
Edifício "B" 2" piso "B" - Villa Adelina
Código Postal B1607EEV, Buenos Aíres-

ISALBERT DEANG liS
DIRECTO TcCN1CO

M.N. 121!l10 M.P, 17405
JOHNSON & JOHHSOH MEOlCAl S.A.



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS

VITROS Chemistrv Products dLDL Reagent

W
dLDL Reactivo 1 m

¡¡VD I Uso Diagnóstico "in vitre"

Almacenamiento: 2 a 8 oC
Lote: xxxxx

•''c

Vencimiento: AMA - MM - DD

W
dLDL Reactivo 2 m

02Q] Uso Diagnóstico "in vitro"

Almacenamiento: 2 a 8 oC

Lote: xxxxx •Vencimiento: AMA - MM - DD

LUISALB ATODEANGEUS
DIRECTOR re:CNICO

M,N.12810 M,P. 11405
JOHNSON ! JONNSON MEDlCAL S.I.
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

VITROS Chemistrv Products dLDL Reagent

Uso Diagnóstico "in vitro"

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

VITROS Chemislry Producls dLDL Reagenl

DESCRIPCiÓN DE LA FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO:

Aplicación

Para uso diagnóstico in vitro.

El VITROS Chemistry Products dLDL Reagent se usa para determinar
cuantitativamente la concentración de colesterol LDL (LDLC) en el suero y el plasma
utilizando los analizadores VITROS 5,1 FS de Bioquímica, el analizador VITROS 4600
de Bioquímica y el VITROS 5600 Integrated System. El colesterol ligado a
lipoproteínas de baja densidad (LDL) se utiliza para evaluar el riesgo de desarrollar
cardiopatías coronarias (Ce). Este riesgo aumenta con las concentraciones elevadas
de colesterol LDL.

DESCRIPCiÓN DEL PRINCIPIO DE ACCiÓN O APLICACiÓN DEL PRODUCTO:

Resumen y explicación
Las lipoproteínas de baja densidad (LDL) son una de las seis clases principales de
lipoproteínas circulantes. Las LDL transportan el colesterol a los tejidos periféricos
para la biosíntesis de membranas celulares, al hígado y otros tejidos para la síntesis
de hormonas esteroideas y a los hepatocitos para la síntesis de ácidos biliares. 1 Los
niveles de colesterol LDL están directamente relacionados con el riesgo de desarrollar
cardiopatía coronaria y la reducción del nivel de colesterol LDL en la sangre es un
objetivo fundamental de diversos agentes terapéuticos hipocolesterolemiantes. 2

Principios del procedimiento
La determinación cuantitativa del LDLC se realiza utilizando el VITROS Chemistry
Products dLDL Reagent conjuntamente con el VITROS Chemistry Products Calibrator
Kit 19 Y VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1 en los analizadores VITROS 5,1
FS/4600 de Bioquimica y el VITROS 5600 Integrated System.

El Reactivo dLDL VITROS es un paquete de doble cámara que contiene reactivos
liquidas estables, listos para su uso, que se utilizan en una reacción de dos pasos para
determinar cuantitativamente el LDLC. En el primer paso, con la adición de R1, el
colesterol no LDL (como HDL, VLDL y quilomicrones) es eliminado selectivamente
mediante reacción con colesterol esterasa y coleste 01 oxidasa para formar
colestenona y peróxido de hidrógeno. El peróxido enerado es depurado
inmediatamente por la catalasa. La adición del reactivo 2 inici el segundo paso, en el
que la catalasa es inactivada inmediatamente n azida sódl a ntin' 'n, los
tensioactivos ayudan a la disociación del ca eral y los éster de ca erol e

LUISAL RTODE NGELlS
OIRE TOR fec ICO
M.N.1aclO M,P, 11405

IDHHIDH !IDHNION MEDltAl SJ.
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partículas de LDL y promueven la reacción con la colesterol esterasa y la colester f%. ..~3.....t7,'
oxidasa. El subproducto del peróxido reacciona con el TOOS y la 4-aminoantipirina e '11-1 ~
presencia de peroxidasa para formar una tinción de quinona coloreada, que se mide e, PRO
espectrofotométricamente a 600 nm. Una vez que se ha realizado una calibración para
cada lote de reactivos, puede determinarse la concentración de LDLC en cada
muestra desconocida usando la curva de calibración guardada y la absorbancia
medida obtenida en el ensayo de la muestra.

Tipo y condiciones del ensayo
TIempo aproximado Volumen de la

Tipo de ensayo Sistema VITROS de Incubad6n Temperatura longitud de onda gota de muema
~bUU,4000, 5,1 Pre-incubación de 37.C No aplicable

FS R1: 4,4 minutos

Punto final
5BOO,4BOO,5,1 Incubación 1: 4, 37.C BOOnm 2,7¡JL

FS minutos
'bUU. ",uc. ". Incubación ¿: 5,2 37.C 600 nm

FS minutos

No looos los proouctos y sistemas ss comercial¡Z"n en todOS lOS paises

Esquema de la reaedón
Paso 1:Adld6n de R1: ElimInación del colesterol de qullonicrones, VLDL IJ HJL

Esteres de colesterol no LDL •.......•- • colesterol + áddos grasos

Colesterol + O2
___ '"_-_"'_ ••_- • colestenona + H:<0:2

•••••••• • 2H:<0 + O;:

Paso 2: Mld6n de R2: Detr:minad6n espedflc:a de LDLC

Partículas de LDL

Esteres de colesterol

• colesterol + esteres de colesterol + proteína

•• colesterol + ácidos grasos

Colesterol + O2 ___ '"_- __ ••_- ~. colestenona + 1-1:20:2

2 HP2 + 4-amlnoantipirina + TOaS
.._.

•• pigmento de quinona + 41-1:20

"La cablasa es inhibida en el segundo paso por la 82ide sódica del reactivo 2,

FORMAS DE PRESENTACiÓN DEL PRODUCTO Y LA COMPOSICiÓN DE CADA
UNO DE LOS COMPONENTES QUE CONSTITUYE EL CONJUNTO DEL
PRODUCTO:

VITROS Chemislry Products dLDL Reagenl - Catálogo 6801728

Presentación: para 600 determinaciones. El kit posee 6 packs de 100
determinaciones cada uno. Cada pack está comp esto de dos compartimientos de 20
mi de capacidad, conteniendo 18,9 mi d Reactivo 1 (R1) en uno de los
compartimientos y 5,8 mi de Reactivo 2 (R el otro. ompartimiento.



Composición de cada uno de los Reactivos:

Reactivo 1 (R1): Ingredientes reactivos: colesterol esterasa (Pseudomonas sp. EC
3.1.1.13) 600 Ufl; colesterol oxidasa: (Microorganismo EC 1.1.3.6) 500 Ufl; catalasa:
(Corynebacterium glutamicum EC 1.11.1.6) 1.200.000 U/L; tensioactivo (compuesto de
polioxietileno) 0,3 % (p/v); leucoprecursor (N-etil-N-[2~hidroxi-3-sulfopropil]-3-
metilanilina [TOOS]) 2,0 mM. Otros ingredientes: tampón, sal inorgánica, depurador,
proteínas, conservante, agua procesada

Reactivo 2 (R2): Ingredientes reactivos: peroxidasa (Rábano picante EC 1.11.1.7)
5000 U/L; 4-aminoantipirina 4,0 mM; inhibidor de la catalasa (azida sódica) 0,05%
(p/v); Polioxietileno alquilfenil éter 1,0% (p/v). Otros ingredientes: tampón, conservante,
agua procesada

DESCRIPCiÓN DE TODOS LOS MATERIALES, ARTicULOS, ACCESORIOS,
INSUMOS O EQUIPAMIENTOS, DE CONSUMO O NO, NECESARIOS Y NO
PROVISTOS PARA SU USO CON El PRODUCTO:

Materiales requeridos no suministrados

• VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19
• VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1
• Materiales de control de calidad, como los VITROS Chemistry Products

Performance Verifiers I o II
• VITROS Chemislry Products FS Diluenl Pack 2 (BSA/Saline)

INDICACiÓN DE LAS CONDICIONES ADECUADAS DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE DEL PRODUCTO ... :

Conservación y estabilidad de los reactivos

Cuando se conserva y manipula según las indicaciones correspondientes, el VITROS
Chemistry Products dLDL Reagent se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
que figura en el envase. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Abierto

n ones
Refrigerado

En el analizador
En el analizador

e conseM1lc n
2-8 oC, protegido de
la luz
Sistema encendido
Sistema apagado

lila a
Hasta la fecha de
caducidad
:::;4 semanas
s 30 minutos

Utilice materiales de control de calidad para verificar el rendimiento:

• Cuando el sistema haya permanecido apagado más de 30 minutos.
• Tras volver a cargar reactivos que se hayan retirado del tambor de reactivos 3 y

se hayan almacenado para su uso posterior.

DESCRIPCiÓN DE LAS PRECAUCIONES, DE LOS CUIDADOS ESPECIALES ... :

Advertencias y precauciones

Para uso diagnóstico in vitro.

U1SAL.B ATODE GEUS
DIAEC OA Tec ICO
M.N, ue,o M,P, 11405

OHMIOM! 10HNION MEDlCll S.l.



84 d1
ADVERTENCIA: Este producto contiene Kathon. Puede producir una reacción
alérgica. R43:

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel. 824: Evítese el contacto
con la piel. 837: Úsense guantes adecuados.

ADVERTENCIA: Este producto contiene azida sódica. La eliminación del
producto por sumideros con tuberías de cobre o plomo debe seguirse de agua
en abundancia para impedir la formación de azidas metálicas potencialmente
explosivas.

ADVERTENCIA: Este reactivo contiene componentes de sangre bovina. Este
producto debe manipularse usando las mismas precauciones que se utilizarían
con cualquier otro producto de sangre o hemoderivado.

ADVERTENCIA: Tome precauciones cuando manipule materiales y muestras de
origen humano.

Como ningún método de ensayo puede ofrecer una seguridad completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, considere todas las muestras, controles y
calibradores clinicos como potencialmente infecciosos. Manipule las muestras,
los residuos sólidos y liquidas, así como los componentes del ensayo, de
acuerdo con las normativas locales y la directriz CLSI M29 3 u otras pautas de
seguridad publicadas en relación con los riesgos biológicos.

Encontrará advertencias y precauciones específicas de los distintos calibradores, así
como de los materiales de control de calidad y otros componentes en las Instrucciones
de uso del producto VITROS correspondiente y en cualquier otra documentación del
producto facilitada por el fabricante.

ORIENTACIONES SOBRE LOS CUIDADOS CON LA MUESTRA BIOLÓGICA
OBJETO DEDIAGNÓSTICO:

Recogida, preparación V almacenamiento de las muestras

Muestras recomendadas

• Suero
• Plasma: Heparina

IMPORTANTE: Se ha descrito que ciertos dispositivos de recogida de muestras
pueden afectar a algunos ensayos y analitos 4. Debido a la variedad de los dispositivos
disponibles de recogida de muestras, Ortho-Clinical Diagnostics no puede
proporcionar información sobre el rendimiento de sus productos con estos dispositivos.
Confirme que los dispositivos de recogida utilizados son compatibles con esta prueba.

Muestras no recomendadas

• Plasma: EDTA

LUISALB RTOCE ANGELlS
DIRECTOR T~CNICO

M.N. 12e,o M.P, 11405
IO~~SO~1, IO"K~t)~lumCALS.A.

Suero

Obtención y preparación de las muestras

Recoja las muestras utilizando los procedimientos de laboratorio estándar. 5,6

Nota: Encontrará información detallada sobre IO~[ quisitos e volumen de llenado
mínimo en las instrucciones de funcionamiento d I nalizador.

¡1lk./



Preparación del paciente

No se requiere ninguna preparación especial del paciente.

Precauciones especiales

• Consulte las instrucciones de dilución en el apartado "Dilución de la muestra".
• Centrifugue las muestras y retire el suero del material celular en el plazo de dos

horas tras la recogida. 7

Manipulación y conservación de las muestras

• Manipule y conserve las muestras en contenedores tapados para evitar su
posible contaminación o evaporación.

• Mezcle las muestras por inversión suave y espere a que alcancen la
temperatura ambiente, 18-28 "C, antes del análisis.

Conservación y estabilidad de las muestras

Conserva ddn TelTlleratura Estabilidad
Temperatura arriJiente 18 28 oC < 1 día
Refrigerado B 2-8 e ~ 3 días

Congelado e S-2u 01,.; <3 semanas

IMPORTANTE: Evite los ciclos de congelación y descongelación repetidos.

DESCRIPCiÓN DEL PROCESO DE MEDICiÓN:

Manipulación de los reactivos

Atención: No utilice kits de reactivos cuyo envoltorio presente daños o un sellado
incompleto.

• Inspeccione el envoltorio para comprobar la ausencia de daños.
• Cuando abra el envoltorio externo con un instrumento afilado, preste atención

para no dañar el envoltorio individual del producto.
• Los reactivos se presentan listos para su uso.
• Evite agitarlo, ya que podría provocar la aparición de espuma o la formación de

burbujas.

Preparación del reactivo

1. Retire los reactivos de la nevera.

2. Cárguelos inmediatamente en el tambor de reactivos 3.

IMPORTANTE: No afloje ni quite los tapones antes de cargar los reactivos.

Procedimiento del ensayo

Instrucciones de funcionamiento

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

• Para obtener más información consulte las instrucciones de funcionamiento de
su analizador.

IMPORTANTE: Espere a que todos los líquidos ~~tras ale
ambiente, 18-28 oC, antes del análisis. /If:t !J~

EUGE~110c,\m~ELO GORmJl

A?~



Dilución de la muestra

Dilución de la muestra en el analizador

Si las concentraciones de LDLC sobrepasan el Intervalo de medición (comunicable)
del sistema, consulte las instrucciones de funcionamiento del analizador para obtener
más información sobre el procedimiento de dilución en el instrumento.

Utilice el VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSAlSaline) para la dilución.

Dilución manual

Si las concentraciones de LDL sobrepasan el Intervalo de medición (comunicable) del
sistema:

1. Diluya la muestra con un volumen igual de solución salina usando el VITROS
Chemistry Products FS Diluent Pack 2 (BSAlSaline).

2. Repita el análisis.
3. Multiplique los resultados por el factor de dilución (2) para obtener una estimación
de la concentración de LDL en la muestra original.

IMPORTANTE: Si se está utilizando el analizador en modo de dilución en el
analizador, no diluya manualmente las muestras para el análisis. Para obtener más
información sobre el procedimiento de dilución en el analizador, consulte las
instrucciones de funcionamiento del analizador.

CALIBRACiÓN

Calibradores necesarios

• VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19
• VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1

Preparación, manipulación y conservación de los calibradores

Consulte las instrucciones de uso del VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19 y
VITROS Chemistry Products FS Calibrator 1.

Procedimiento de calibración

Consulte las instrucciones de funcionamiento de su analizador.

Cuándo calibrar
Realice una calibración en las siguientes circunstancias:

• Cuando cambie el número de lote del reactivo.
• Cuando se sustituyan piezas esenciales del analizador durante un

procedimiento de mantenimiento o reparación.
• Cuando así lo requieran las normativas gubernamentales.

Por ejemplo, en EE.UU., las normas de la CLlA exigen que la calibración se realice
o se compruebe al menos una vez cada seis meses.

También puede ser necesario calibrar el ensayo VITROS dLDL:

• Si los resultados de control de calidad están consistentemente fuera del
intervalo aceptable.

• Tras llevar a cabo determinados procedimientos de mantenimiento.

Para obtener más información consulte las instruc iones de funcionamiento de su
analizador.
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DESCRIPCiÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS DE CÁLCULOS Y OBTENCiÓN DE
LOS RESULTADOS ... :

Cálculos

La absorbancia se mide a 600 nm después de un tiempo de incubación fijo. Una vez
que se ha realizado una calibración para cada lote de reactivos, puede determinarse la
concentración de LDLC en la muestra desconocida usando la curva de calibración
guardada y la absorbancia medida en el análisis de cada muestra.

Validez de la calibración

Los parámetros de calibración son valorados automáticamente por el analizador frente
a un conjunto de parámetros de calidad detallados en la pantalla de Revisión de datos
de la prueba (a la que se accede a través de Opciones _ Revisar! editar calibraciones
_ Revisar datos de la prueba). El fracaso para satisfacer cualquier de los parámetros
de calidad predefinidos da lugar a una calibración fallida. El informe de calibración
debe usarse conjuntamente con los resultados de control de calidad para determinar la
validez de una calibración.

Intervalo de medición (comunicable)

Unld¡dfi!~convencionales Unldado.SI I,k¡ldado. alternatlvo.
("'lI/dL) (rmlolll) (gil)
30 350 0,78-9,05 0,3 3,5

Para muestras fuera del intervalo, consulte el apartado "Dilución de la muestra".

Trazabilidad de la calibración

Los valores asignados al VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 19 Y VITROS
Chemistry Products FS Calibrator Kit 1 para colesterol de lipoproteínas de baja
densidad se pueden rastrear al método de referencia de colesterol LDL del NIHI NCEP
8 calibrado con el material de referencia certificado del HECTEF (Fundación de
Tecnología de la Salud, Japón) para la determinación del colesterol total en suero
humano, JCCRM 211-1.

ORIENTACIONES SOBRE EL CONTROL INTERNO DE CALIDAD ... :

Control de calidad

Selección de materiales de control de calidad

IMPORTANTE: Se recomienda utilizar los VITROS Chemistry Products Performance
Verifiers siempre que se trabaje con los analizadores VITROS de Bioquímica y los
sistemas integrado s VITROS. Antes de utilizar cualquier otro líquido de control
comercial, evalúe su compatibilidad con el ensayo.

• Los materiales de control distintos de los VITROS Chemistry Products
Performance Verifiers pueden mostrar diferencias en comparación con otros
métodos aplicables al LDLC si:
No corresponden a una matriz verdaderamente humana.
Contienen altas concentraciones de conservantes, estabilizantes u otros
aditivos no fisiológicos.

• No utilice materiales de control que cante



Recomendaciones sobre los procedimientos de control de calidad

• Elija niveles de control apropiados para verificar el intervalo pertinente desde el
punto de vista clínico.

• Analice los materiales de control de calidad del mismo modo que las muestras
de pacientes, antes o durante el procesamiento de las muestras.

• Para verificar el rendimiento del sistema, analice los materiales de control:
Tras realizar una calibración.
De acuerdo con las normativas locales y, al menos, una vez cada día que se
realice el ensayo.
Tras realizar los procedimientos de reparación especificados. Consulte las
instrucciones de funcionamiento de su analizador.

• Si los resultados del control están fuera del rango aceptable, investigue las
causas antes de decidir si se va a informar o no de los resultados del paciente.

• Encontrará recomendaciones genéricas sobre el control de la calidad en el
documento Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principies
and Definitions; Approved Guideline- Third Edition 9 u otras directrices
publicadas.

• Para obtener más información consulte las instrucciones de funcionamiento de
su analizador.

Preparación, manipulación y conservación del material de control de calidad

Consulte las Instrucciones de uso del VITROS Chemistry Products Performance
Verifier I y 11u otra documentación del producto facilitada por el fabricante.

Resultados

Unidades de medida y conversión de unidades

Los analizadores VITROS 5,1 FS/4600 de Bioquímica y los sistemas integrados
VITROS puede programarse para expresar los resultados de dLDL en unidades
convencionales, SI y alternativas.

Unidades convencionales
mgldL

Unid. deo SI
mmollL (mgldL x 0,02586)

lk1ldades alternativas
giL (mgldL x 0,01)

LUIS AL ERro DE ANGELlS
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INFORMACIONES SOBRE LAS LIMITACIONES DEL PROCESO DE MEDICiÓN ... :

Limitaciones del procedimiento

Inteñerencias conocidas

No se ha identificado ninguna.

Otras limitaciones

• Se sabe que determinados fármacos y problemas clínicos alteran la
concentración de LDLC in vivo. Si desea más información, consulte alguno de
los resúmenes publicados. 11,12.13

• Para las muestras que son turbias y generan un indicador de índice T de
integridad de la muestra con el sistema integrado VITROS y el analizador
VITROS 5,1 FS/4600 de Bioquímica, diluya I uest y repita el análisis.
Consulte el apartado "Dilución de la muestra"
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Para las muestras que contengan concentraciones de triglicéridos superiores ~~ .
750 mg/dL, diluya la muestra y vuelva a analizarla. Consulte el apartado -, \!O'
"Dilución de la muestra".
Pueden observarse resultados sesgados con los líquidos de control de calidad
y de precisión que contienen azida sódica.

INFORMACIONES SOBRE LOS VALORES DE REFERENCIA ... :

Interpretación de resultados y resultados esperados

Clasificación
Los niveles de colesterol de las lipoproteínas de baja densidad se clasifican de
acuerdo con el esquema de clasificación de las directrices del ATP 111recomendadas
por el NCEP para las muestras tomadas de pacientes en ayunas. 10

laslftcaclón Unidades convencionales lkll dades SI Unidades alternativas
(rrgldL) (rr1..,IIL) (gil)

O"'" < 100 < 2,59 < 1,00
~asl por enclrrra dt! 1uD 129 2,69 3,34 1,00-1,29
óptlm

hrite alto 130-159 3,364,11 1,30 1,59
Alto 160-188 4,14 4,89 1,60 1,88.k. ;. 190 > 4,91 ;. 1,90

MÉTODO DE EVALUACiÓN DEL PRODUCTO EMPLEADO POR EL
ESTABLECIMIENTO ELABORADOR Y RESULTADOS QUE EXPRESEN LAS
CARACTERisTICAS ESPEciFICAS DE DESEMPEÑO:

Características de rendimiento

Comparación de métodos

Las gráficas y los datos que se incluyen a continuación muestran los resultados de una
comparación de muestras de suero analizadas en el Sistema VITROS 5,1 FS con las
analizadas en un sistema disponible comercialmente. El ensayo dLDL VITROS no ha
sido certificado por el Programa de normalización de lípidos CDC para los fabricantes.
La tabla también muestra los resultados de las comparaciones con muestras de suero
y plasma en el VITROS 5600 Integrated System y el analizador VITROS 5,1 FS de
Bioquimica. Los ensayos se efectuaron según el protocolo NCCLS EP9. 14

I
I

350I300
~ 250:~
fr 200
Q

~ 150

~ 100~.i 5~I o

Unidades corwenclonales

50 100 150 200 250 300 350

Método oomp""";""
IjngldL)

C!l.P.MEI.O GORONIAPOD~/

Unidades SI
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u.hIdn corrmldonales ~ UnIdades SI

"""'''''''' """"'" <>d<n'"
Pon- do IrteMla de .:. el 1~lDdll

o:~ SV.x" ,•... com!'lad6n canc. rnJutm SV~ conc. rnJestrD
5,1 Fst fNm I metudo

18' 1,03 O,GGl 41~0 -'>" 8,12 1,~7,78 -o,09a 0,18
6800 frente I 6, 1 Fst 107 O," 0,997 36-344 ",29 5,82 0,98-8,00 +0,007 0,15

• Ensayoenzimáticohomogénea
t El hardwarey los algoritmosde softwarede procesamientoanalflicodel analizadorVITROS 4600 de
Bioqulmicaestándiseñadospara las mismasespecificacionesque las aplicadasal analizadorVITROS
5,1 FS de Bioquimica:el rendimientodel ensayo en el analizadorVITROS 4600 de Bioqulmlcaha
demostradoser comparableal del analizadorVITROS 5,1 FS de Bioqulmica.Porconsiguiente,todaslas
caracteristicasde rendimientodel analizadorVITROS 5,1 FS de Bioqulmicasonaplicablesal analizador
VITROS 4600de Bioqulmica.

Precisión

La precisión se evaluó con materiales de control de calidad en el analizador VITROS
5,1 FS según el protocolo NCCLS EP5. 15 La precisión se evaluó con materiales de
control de calidad en el VITROS 5600 Integrated System según el protocolo NCCLS
EP5.16

Estos resultados son directrices. Variables como el mantenimiento del equipo, el
ambiente, el almacenamiento o la manipulación del reactivo, la reconstitución del
material de control y la manipulación de la muestra pueden afectar a la
reproducibilidad de los resultados de los análisis.

l.InIdades corwmc:lonales <1. "' ••••• S
Con< so so Cono so so "'"••••• I""",,~ -,- ....•, Intnllf." •.•...•.- ...-- N' observ. N' de dlsl

6.1Fst
84,1 1,3 1,9 2,17 0,03 0,05 2,2 97 26
143,1 2,_ " 3,70 ~oa 0,13 a' •• 26
-62,0" 1,5 2,' 2:12 0;b4 '0,06' ~9 92 -23"

"" 147,6 3,1 .,7 3,82 o,oa 0,12 .3,2 92 23

.•La precisión intradla se determinó a partir de dos análisis por dla con dos repeticiones.

** La precisión intralaboratorio se determinó utilizando un único lote de reactivos y efectuando
una calibración semanal (cuatro episodios de calibración).

t El hardware y los algoritmos de software de procesamiento analltico del analizador VITROS
4600 de Bioqulmica están disenados para las mismas especificaciones que las aplicadas al
analizador VITROS 5,1 FS de Bioqulmica; el rendimiento del ensayo en el analizador VITROS
4600 de Bioqulmica ha demostrado ser comparable al del analizador VITROS 5,1 FS de
Bioqulmica. Por consiguiente, todas las caracterlsticas de rendimiento del analizador VITROS
5,1 FS de Bioqufmica son aplicables al analizador VITROS 4600 de Bioqulmica.

Especificidad

Sustancias que no interfieren

LUISAL ATOo ANGELIS
DIRE TOR Tt:CN1CO

M.N.12810 M.P. 11>\05
JO"KS<lH & JO""SOH MtDIUl SJ..

Las sustancias indicadas en la tabla se analizaron con el VITROS Chemistry Products
dLDL Reagent a concentraciones nominales de LDL de aproximadamente 115 mg/dL
(2,97 mmol/L) y no mostraron interferencia alguna, desviación <10 mg/dL (0,26
mmol/L) a las concentraciones mostradas .

...¿£APo7
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COl'T'pueslo CQncenncl6n
Acetaminofenol
paracetamol 200 mg/L 1,3 mmolfL

Ácido acetilsalicílico 500 mg/L 2,8 mmolfL

Alopurinol 10 mg/L 74 ¡.Jmol/L
Ampldlina 600 mg/L 1,7 mmol/L
Ácido ascórbim 3 mg/dL 0,17 mmol/L
Bilirrubina 60 mg/dL 1,03 mmol/L

Carbamazepina 20 mg/L 85 ¡.Jmol/L
C1oranienicol 20 mg/L 62 IJmol/L
C10ruiaze póxido 20 mg/L 60 ¡..¡mol/L

Doxepina 10 mglL 32 f.lrnollL
D-Penicilamina 55 rrgil 370 IJmJlll
Eritromicina 400 mgl1.. 545 fJmollL
Furosemida 30 mg/L 91 IJmolfL
Gentamicina 20 mg/L 42 l-lmol/L
Hemoglobina 1000 mg/dL 10 giL

Metotrexato 0,45 mg/L 1 ¡.Jmol/L
Fenobarbital 150 mg/L 646 fJmol/L
Tetraciclina 40 mg/L 90 fJmolfL
Tolbutamida 300 mg/L 1,1 mmol/L

Ácido valproico 300 mg/L 2,1 mmol/L
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Los ~guientes símbolos puaden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.
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