responssao0
B-Hidroxibutirico 21 FS*

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro del B-hidroxibutirico en suero o plasma

en DiaSys®920

Informacién de Pedido

N° de pedido 1 3711 99 10 921

4 botellas dobles para 120 determinaciones cada cual

Método

Determinacion enzimatica con B-hidroxibutirico-deshidrogenasa

Principio

B-Hidroxibutirico + NAD ~ B-Hidroxibutirico-deshidrogenasa
Acetoacetate + NADH + H*

La absorbancia a 340 nm esta proporcional a la concentracién del
B-hidroxibutirico en la prueba.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1:  Amortiguadora pH 8,5 <150 mmol/L
B-Hidroxibutirico-deshidrogenasa > 1 kU/L

R2:  Amortiguadora pH 4,3 <70 mmol/L
NAD < 25 mmol/L

Estandar: 1 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad del Reactivo

Los reactivos y el estandar son estables hasta el final del mes
indicado como fecha de expiracion, si son almacenados entre 2 y
8 °C, y si se evita la contaminacién. No congelar los reactivos y
protegerlos de la Iuz. Las botellas respons® de DiaSys ofrecen
proteccion contra la luz.

Advertencias y Precauciones

1. Reactivo 1: Atencién. H319 Provoca irritacién ocular grave.
P264 Lavarse concienzudamente las manos y la cara tras la
manipulacion. P 280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara
de proteccién. P305+P351+P338 En caso de contacto con
los ojos: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando. P337+P313 Si persiste la irritacion ocular:
Consultar a un médico.

2. El reactivo 1 contiene acida sédica (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

3. El reactivo 1 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [1].

5. Para evitar una contaminacién por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacién de reactivos interferentes. jRefiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacion por arrastre asi como pasos automatizados de
lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. jRefiérase al manual de
uso!

6. Para evitar la contaminaciéon y el arrastre, tener cuidado
especial, sobre todo en combinacién con el reactivo
Magnesio XL FS (1 4610..).

7. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucién necesarias para el uso de
reactivos de laboratorio. Para un correcto diagnéstico, se
recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los exdmenes clinicos asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

Preparacién del Reactivo

Los reactivos y el estandar son listos para usar. Los frascos de
reactivos se colocan directamente en el rotor de reactivo.

Pé&gina 1 - Técnica del reactivo

Espécimen
Suero y plasma heparinizado
Estabilidad [2]:
1mes de 20a25°C
1mes de 2a8°C
1mes a —-20°C

Congelar solo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda el estandar DiaSys B-Hidroxibutirico Estandar FS
para la calibracion. Los valores del B-Hidroxibutirico Estandar FS
son trazables al pesaje del mas puro B-hidroxibutirico. Utilizar
TruLab N y P para el control interno. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera
del intervalo preestablecido.

N° de pedido Tamafio del

envase
B-Hidroxibutirico Estandar FS 1 3700 99 10 030 3 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacion como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medida de 0,05 hasta 6,0 mmol/L.
En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
soluciéon NaCl (9 g/L).
LOD (Limit of Detection)** | 0,05 mmol/L
LOB (Limit of Blank) 0,004 mmol/L
Estabilidad
) 6 semanas
en el analizador
Estabilidad 6 semanas
de la calibracién
Sustancia interferente Interferencia HBUT
<10 % hasta [mmol/L]
Acetaminofeno 1,50 mmol/L 0,229
1,50 mmol/L 2,91
Acetoacetato 5,00 mmol/L 0,222
5,00 mmol/L 2,92
Acido acetilsalicilico 60 mg/dL 0,220
60 mg/dL 2,97
Acido ascoérbico 50 mg/dL 0,222
50 mg/dL 2,97
Bilirrubina (conjugada) 50 mg/dL 0,229
50 mg/dL 2,88
Bilirrubina (no conjugada) 50 mg/dL 0,232
50 mg/dL 2,88
Hemoglobina 500 mg/dL 0,215
1000 mg/dL 2,71
a-Hidroxibutirico 7,0 mmol/L 0,219
7,0 mmol/L 2,95
Lipemia (triglicéridos) 1000 mg/dL 0,246
1500 mg/dL 2,16
NAC 1000 mg/L 0,218
1000 mg/L 2,96
No parece interferencia con el lactato y la lactato
deshidrogenasa. Para mas informacién sobre interferencias,
véase Young DS [3].

* Fluid Stable = liquido estable
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Precisién

En la serie (n=20) Muestral | Muestra 2 Muestra 3
Valor medio (VM) 0.286 0543 248
[mmol/L] ' ’ ’

CV [%] 0,717 0,542 0,472
g_egl'?:):%g)n total Muestral | Muestra2 | Muestra3
Valor medio (VM)

[mmol/L] 0,290 0,550 2,54
CV [%] 1,59 1,62 2,31

Comparacion de métodos (n=100)

Test x B-Hidroxibutirico 21 FS de DiaSys
(BioMajesty JCA-BM6010/C)

Testy B-Hidroxibutirico 21 FS de DiaSys
(respons®920)

Pendiente 1,00

Interseccion —0,002 mmol/L

Coeficiente de 0,9998

correlacion

** segln CLSI, documento EP17-A2, vol. 32, no. 8
Factor de Conversién
B-Hidroxibutirico [mg/dL] x 0,0962 = B-Hidroxibutirico [mmol/L]

Valores de Referencia
Como sigue [4]:

1. Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical

[vo] C€

chemistry assays: Mechanism, detection and prevention. Clin
Chem Lab Med 2007; 45(9): 1240-1243.

2. Data on file at DiaSys Diagnostic Systems GmbH.

3. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th
ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Association for Clinical Chemistry Press 2000.

4. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed. Frankfurt:

TH-Books Verlagsgesellschaft; 1998. p. 155-60.

Fabricante

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9 65558 Holzheim Alemania

En ayunas

[mmol/L]
0,02 -0,27

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.

Pé&gina 2 - Técnica del reactivo

[mg/dL]
0,21-2,81

* Fluid Stable = liquido estable
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Aplicacion para suero y plasma

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test

Report Name

Unit
Wavelength-Primary
Assay Type

M1 Start

M2 Start

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum

Y=aX+b a=

:| HBUT 21

- [ B-Hydroxybutyrate

mmol/L Decimal Places
340 Secondary
Rate-A Curve Type

M1 End
20 M2 End

Standard Replicates
Control Interval
Increasing React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs./Min.

1 1.0.004 Technical Maximum

b=

Il

: | 1.0000

il

700

Linear

3

Auto Rerun O
Online Calibration O
Cuvette Wash

Total Reagents

ID

Reagent R1 ;| HBUT 21 R1
Reagent R2 1| HBUT 21 R2

3 | [ Consumables/Calibrators: |
:[o | [BlankiLevel 0 |:]o |
: [[0.0000 | [ Calibrator 1 HE |
:
:
:

* Por favor, introduzca el valor del calibrador.

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test | HBUT 21
sampeType :[Senm ]
Sample Volumes Sample Types
M S
Normal ; 12.00 Dilution Ratio : O Urine.
) - ) ) O CSF
Increase : 12.00 Dilution Ratio : & Plasma
Decrease : 12.00 Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ : 12.00
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1Stirrer Speed
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :| HBUT 21
sampeType :[Seum ]
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
(mmoliL) (mmoliL) E Igli:ma
O Whole Blood
Normal | 0.02 | [ 0.27 | O Other
Panic dl 0.00 | [ 0.00 |
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