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USO DEL PRODUCTO
Para la determinación de Lipoproteína de Baja Densi-
dad (LDL) unidos a Colesterol.
Método Enzimático Directo.

REACTIVOS PROVISTOS

SIGNIFICACIÓN DEL MÉTODO

Código 485010 - 100 determinaciones 

El colesterol está vinculado a la formación
de ateromas. 
Numerosos estudios epidemiológicos han demostra-
do una estrecha relación entre los niveles de coleste-
rol elevados y la aparición de enfermedad cardiaca 
coronaria. 
En consecuencia, el dosaje de colesterol y su distri-
bución en las lipoproteinas de alta densidad y baja 
densidad (HDL y LDL colesterol) son de alto valor en 
la prevención de tales patologías. 
Numerosos estudios clínicos apuntan al colesterol li-
gado a las lipoproteínas de baja densidad (LDL Coles-
terol) como el principal factor en la patogénesis de la 
arteriosclerosis y de la enfermedad arterial coronaria. 

FUNDAMENTO DEL MÉTODO
El polimero polianiónico contenido en el reactivo R1 
solubiliza las lipoproteínas no-LDL premitiendo que la 
colesterol esterasa y la colesterol oxidasa consuman 
el colesterol ligado, a ellas pero destruyendo el agua 
oxigenada producida antes de la acción de la peroxi-
dasa, por ende, sin producir color. 
Un detergente no iónico contenido en el reactivo R2 
solubiliza las LDL permitiendo la reacción completa 
de colesterol esterasa, colesterol oxidasa y peroxida-
sa con desarrollo de color por oxidación copulativa de 
la 4-aminoantipirina (4AF) y la N,N-bis (4-sulfobutil)-
m- Toluidine-disódica (DSBT). El color formado es di-
rectamente proporcional a la concentración del LDL 
colesterol en la muestra. La presencia de ascorbato 
oxidasa evita la interferencia de ácido ascórbico. 

Composición de los Reactivos provistos
R1: 
MES Buffer 200 mmol/I (pH 6.3) 
Polímero polianiónico 1 % 
4-aminofenazona 2 mmol/I 
Colesterol oxidasa >60 U/I 
Colesterol esterasa >120 U/I 
Peroxidasa >500 U/I 
Ascorbato oxidasa > 10 U/I 
R2: 
MES Buffer 200 mmol/I (pH 6.3) 
Detergente no iónico 0.5% 
N,N-bis (4-sulfobutil)-m-Toluidine-disódico (DSBT)
0.4 mmol/l
Los reactivos 1 y 2 están listos para ser utilizados. 
Una vez abierto ambos Reactivos son estables 4 se-
manas 2-8 ºC.

Conservación y estabilidad de los Reactivos
Conservar en refrigerador a 2 - 8 ºC. 
La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indica-
da en la caja. 

Indicios de inestabilidad o deterioro 
Una coloración intensa o turbidez de los reactivos pue-
de indicar deterioro. En tal caso deberán desecharse.

Precauciónes y advertencias sobre el uso de los 
Reactivos
Los reactivos son para uso IN VITRO. La caja y los en-
vases contenidos en este producto no deben ser reu-
sados, debiendo descartarse como residuos peligrosos 
una vez empleados, de acuerdo a la legislación vigen-
te. El personal que manipula los mismos debe ser de-
bidamente capacitado para su manejo y descarte por 
la institución o laboratorio que lo emplea. 

REACTIVOS NECESARIO PERO NO PROVISTO
QUALISET CALIBRADORES Nivel 2 (cód:601205) 
o Qualiset Calibradores Lipídicos para LDL (cód.: 
605201)

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
1. Espectrofotómetro o fotocolorimetro capaz de me-
dir absorbancia a 546/660 nm. 

1R

2R

1 frasco con 30 ml. 

1 frasco con 10 ml
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2. Cubetas de lectura. 
3. Pipetas y micropipetas para los volúmenes citados 
en PROCEDIMENTO. 
4. Cronómetro o reloj alarma. 
5. Baño de 37 ºC

MUESTRAS
Suero o plasma obtenido con EDTA o heparina, lue-
go 12-14 horas de ayuno. 

Sustancias interferentes 
Hemólisis y bilirrubinemia moderadas, no interfieren.
La hiperlipemia puede causar turbidez, al finalizar el 
ensayo. En tal caso, procesar una dilución de la
muestra.

Condiciones de conservación 
- Refrigerador (2-8 ºC): estable 2 días 
- Congelador (-20 ºC): estable 4 meses 

ENSAYO (Nota)
Procedimiento: PREVIAMENTE, ATEMPERE LOS
REACTIVOS.
Determinación del colesterol LDL en suero o plasma.
PROCEDIMIENTO

Muestra (M) o calibrador (C) 3 µl

Reactivo 1 300 µl

Mezclar suavemente. Incubar 5 minutos a 37 ºC
Lectura fotométrica a 546/660 nm

Reactivo 2 100 µl

Mezclar suavemente.

Incubar 5 minutos a 37 ºC
Efectuar las lecturas fotométricas a 546/660 nm. Color 
estable 60 minutos.

CALCULOS 
∆ A

M

---- x concentración Calibrador = mg/dl de LDL colesterol 

∆ A
c

CALIBRACIÓN
Para la calibración fotométrica debe utilizarse Quali-
set Calibradores Nivel 2 (601205)ó Qualiset Calibra-
dores Lipídicos para LDL (cód.: 605201)

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar 
la perfomance del ensayo. 
Se aconseja el uso de Oualiset Sueros Control
(Nivel 2: cód 602205). 
Cada Laboratorio debe diseñar su propio sistema de 
Control de Calidad Interno y establecer las medidas 
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables. 

SISTEMA ANALÍTICO
1. Linealidad: La reacción colorimétrica es lineal has-
ta 700 mg/dl
2. Sensibilidad: En espectrofotómetro a 546/600 nm, 
la sensibilidad es aproximadamente de 0,5 mg/dl. 
3. Precisión: 

Promedio 35,5 159.7 314.9

SD mg/dl ± 1.2 5.0 9.9

C.V. % ± 3.3 3.1 3.1

Intraensayo

Interensayo

Promedio 35,2 162.6 319.1

SD mg/dl ± 1.3 4.2 10.6

C.V. % ± 3.7 2.6 3.3

VALORES DE REFERENCIA
Deseable <130 mg/dl (3.36 mmol/I) 
Limite de riesgo 130-159 mg/dl (3.36-4.11 mmol/l) 
Riesgo elevado> 160 mg/dl (4.14mmol/l) 
Cada laboratorio debe establecer los valores norma-
les correspondientes a su población. 

NOTA
Los volúmenes de muestra y reactivo a utilizar se pue-
den disminuir o aumentar siempre que se mantengan 
las proporciones establecidas en el procedimiento. Están 
disponibles las adaptaciones para auto analizadores. 

PRESENTACIONES
Código 485010: 100 determinaciones 
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Garantía de Calidad del Producto

Código y Fecha de Revisión: 48590000 / OCT19

INDICACIONES AL CONSUMIDOR

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para análisis uno IN VITRO 
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricación), ISO 9001:2015 e ISO 
13485:2016. Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la 
competencia de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.
Cualquier alteración en los productos elaborados por GT Lab serán reconocidos  
sin cargo de ningún tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deberá efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsable, 
con el detalle del desperfecto, acompañando el producto en cuestión para su 
exanimación técnica por el Departamento de Control de Calidad de Gt Lab. Los 
reclamos deberán ser enviados a través del Distribuidor que efectuó la venta. 
Las reposiciones y/o respuestas técnicas serán cursadas de forma fehaciente al 

Profesional usuario

INFORMACION PARA CONTACTARSE

      GT Laboratorio S.R.L.
Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario – Santa Fe – Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.
e-mail: infoporofesional@gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Autorizado por A.N.M.A.T. PM 2243-52
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT 
Industria y Tecnología Argentina
Dir. Tec: Jorgelina Castillo.  Bioquímica
Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.
Industria y Tecnología Argentina


