COD 13085 1x50mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de C4
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

COMPLEMENT @ .
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Automated Systems

PROTEINA DEL COMPLEMENTO C4
Turbidimetria

C€

FUNDAMENTO DEL METODO

La proteina del complemento C4 presente en la muestra precipita en presencia de anticuerpos
anti-C4 humana. La dispersion de luz generada por los complejos antigeno-anticuerpo es

proporcional a la concentracion de C4 y puede ser cuantificada por turbidimetria'2.

COMPOSICION

A. Reactivo: 1 x 50 mL. Tampén imidazol 0,1 mol/L, anticuerpos de cabra anti-C4 humana,

azida de sodio 0,95 g/L, pH 7,5.
CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

El Reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre que se

conserve bien cerrado y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior al

limite indicado en “Parametros del ensayo”.

REACTIVOS AUXILIARES

— Calibradores de Proteinas (BioSystems cod. 31075). El equipo contiene 5 niveles diferentes
de concentracion de C4 y debe ser utilizado para obtener la curva de calibracién. Estos

calibradores se suministran listos para su uso.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El Reactivo esta listo para su uso.

El reactivo abierto y conservado en el compartimento refrigerado del analizador es estable

2 meses.

MUESTRAS

Suero o plasma recogidos mediante procedimientos estandar. Utilizar heparina o EDTA como

anticoagulantes. Descartar las muestras lipémicas.

La C4 en suero o plasma es estable 2 dias a 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIA
Suero, adultos 10 - 40 mg/dL = 0,10 - 0,40 g/L.

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio

establezca sus propios valores de referencia.

CALIBRACION
Se recomienda el uso de un calibrador con base de suero (Calibrador de Proteinas, cod.

31075).

Se recomienda realizar el blanco cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de un

cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

PARAMETROS DEL ENSAYO

A25 A15
GENERAL Técnica | COMPLEMENTO | COMPLEMENTO
C4 C4
Modo de andlisis | punto final mono. | punto final mono.
Tipo de muestra SER SER
Unidades mg/dL mg/dL
Tipo de reaccion creciente creciente
Técnica de turbidimetria si si
Decimales 1 1
N° Replicados 1 1
Nombre de la técnica en el - -
informe de paciente
PROCEDIMIENTO Lectura bicromatica bicromatica
Volumenes Muestra 7 7
Reactivo 1 300 300
Reactivo 2 - -
Lavado 12 1,2
Factor predilucion - -
Factor postdilucion 2 2
Filtros Principal 340 340
Referencia 670 670
Tiempos Lectura 1 600 s 600s
Lectura 2 - -
Reactivo 2 -
CALIBRACION Tipo de calibracion multiple multiple
Ne calibradores 5 5
Replicados calibrador 3 3
Replicados blanco 3 3
Curva de calibracién | poligonal creciente poligonal
creciente
OPCIONES Limite absorbancia blanco 0,300 0,300
Limite blanco cinético - -
Limite de linealidad -
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control de Proteinas niveles | (Cod. 31211) y Il (Cod.
31212) para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

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

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Los datos siguientes se obtuvieron usando un analizador A25. Los resultados son similares a
los del A15. Los detalles sobre los datos de evaluacion estéan disponibles bajo solicitud.

— Limite de deteccion: 1,0 mg/dL = 0,010 g/L.

— Intervalo de medida (valor aproximado dependiendo de la concentracion del calibrador mas
elevado): 1,0 - 90 mg/dL = 0,010 - 0,90 g/L. Cuando se obtengan valores superiores, diluir la
muestra 1/5 con agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n

20 mg/dL = 0,20 g/L 24% 20

84,0 mg/dL = 0,84 g/L 6,6 % 20
— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n

20 mg/dL = 0,20 g/L 4,0 % 25

84,0 mg/dL = 0,84 g/L 9,0% 25

— Veracidad: Los resultados obtenidos con este procedimiento no mostraron diferencias
sistematicas cuando se compararon con un procedimiento de referencia. Los detalles de los
experimentos de comparacion estan disponibles bajo solicitud.

— Fenémeno de zona: > 700 mg/dL = 7,00 g/L.

— Interferencias: El factor reumatoide (300 Ul/mL) y la bilirrubina (20 mg/dL) no interfieren. La
hemoglobina (2,4 g/L) y la lipemia (triglicéridos 2,0 g/L) pueden afectar los resultados. Otros
medicamentos y sustancias pueden interferir®,

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

C4 es un componente del sistema del complemento que resulta esencial para la activacion de la
via clasica.

Los niveles plasmaticos se pueden encontrar modestamente elevados a causa una respuesta
de fase aguda (respuesta inflamatoria, trauma o necrosis tisular).

Una deficiencia genética de C4 completa se asocia a una elevada prevalencia de enfermedades
autoinmunes o colageno-vasculares, especialmente de Lupus Eritematoso Sistémico. La
concentracion de C4 también se puede encontrar disminuida a causa del consumo debido a la
formacion de inmunocomplejos.

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