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EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

Control Normal/Anormal

Para uso en el diagnéstico in Vitro.

FUNCION

Los sueros control VALTROL estan concebidos para el control de
calidad de los métodos de MexLab para la determinacion
cuantitativa de substratos, electrolitos, lipidos, enzimas y proteinas.
VALTROL se emplea para el control de la exactitud y precision
tanto en analizadores de quimica clinica como en procedimientos
manuales.

CARACTERISTICAS

VALTROL es un suero de control liofilizado basado en suero
humano con concentraciones/actividades en su mayoria en el
intervalo patologico (VALTROL-P) o normal (VALTROL-N).

REACTIVOS
Componentes reactivos en el liofilizado:
Suero humano completado con aditivos quimicos y extractos

tisulares de origen humano y animal.

Origen de los aditivos bioldgicos:

ALT (GPT) corazén porcino
AST (GOT) corazén porcino
Albumina suero humano
Aldolasa musculo de conejo
Fosfatasa alcalina placenta humana
Amilasa total saliva humana/pancreas porcino
Amilasa pancreatica pancreas porcino
Colesterol plasma bovino

Colinesterasa suero humano

Creatincinasa musculo de conejo

GGT rindén porcino
GLDH higado bovino
LD (LDH) corazén porcino

Lipasa pancreas porcino

Fosfatasa acida prostata humana/patata

Proteinas totales suero humano

Las concentraciones de los componentes son especificas del lote.
Los valores tedricos e intervalos exactos se indican en la hoja de
valores tedricos adjunta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Observe las medidas de precaucién usuales para la
manipulacién de reactivos.

2. Este producto ha sido elaborado exclusivamente con sangre
de donantes que, segun las pruebas autorizados por la FDA,
no presentan anticuerpos anti-HIV, anti-HCV ni HBsAg.

3. Dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de infeccion, este producto debe tratarse con el mismo
cuidado que una muestra de paciente.

4. En caso de exposicion, proceder segun las instrucciones de
las autoridades sanitarias competentes.1,2

5. Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

PREPARACION DE LOS CONTROLES

Abrir un frasco cuidadosamente sin pérdida de liofilizado y pipetear
exactamente 5,0 ml de agua destilada o desionizada. Cerrar bien el
frasco y disolver el contenido completamente en el plazo de 30
minutos meciendo de vez en cuando. Evitar la formacion de
espuma.

Verificar la disolucion total del liofilizado. Mezclar por inversion
antes de usar.

Importante: Todas las enzimas, excepto la fosfatasa alcalina,
pueden medirse inmediatamente. Para reactivar la fosfatasa
alcalina, incubar el suero de control disuelto una hora a +25°C.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar entre 2 y 8°C.

Estabilidad del suero de control liofilizado a 2—-8°C: hasta la fecha
de caducidad indicada.

Estabilidad de los componentes en el suero de control disuelto:

a 25°C 12 horas
a 4°C 5 dias
a —20°C | 1 mes (congelar una vez)

Excepciones:

Estabilidad de la bilirrubina en el suero de control disuelto
(conservar en lugar oscuro):

a 25°C 2 horas
a 4°C 6 horas
a —20°C | 2 semanas (congelar una vez)

Estabilidad del fésforo inorganico en el suero de control disuelto:

a 25°C 5 horas
a 4°C 1 dia
a —20°C 1 mes (congelar una vez)

La eventual aparicién de una leve coloracion verde no influye en la
recuperacion de los valores tedricos.

Conservar los frascos bien tapados después de usar.

MATERIALES SUMINISTRADOS
1. VALTROL liofilizado

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
1. Equipo de laboratorio usual
2. Agua destilada o desionizada



REALIZACION DE LA PRUEBA

Introducir el volumen necesario en un tubo de muestra y tratar
como una muestra. Los sueros control VALTROL, deben ser
utilizados de la misma manera que la muestra de pacientes,
siguiendo las instrucciones particulares de cada método. Efectuar
el control cada dia junto con las muestras de pacientes y con cada
calibracion.

Los intervalos del control han de adaptarse a los requerimientos
particulares de los diversos laboratorios. Cada laboratorio deberia
establecer sus propios procedimientos de control de calidad
conforme a todas las regulaciones vigentes ya los requerimientos
de acreditacion.

VALORES TEORICOS E INTERVALOS

Los valores tedricos se determinaron bajo la coordinacion y
posterior evaluacién del servicio de determinacion externa de
valores tedricos de MexLab, en determinaciones simples
efectuadas en por lo menos 7 laboratorios externos y como minimo
3 series independientes. El valor tedrico corresponde a la mediana
de los valores obtenidos.

El intervalo de control correspondiente al valor tedrico se calcula
como valor tedrico £ 3 desviaciones estandar. La desviacion
estandar corresponde a un valor obtenido de Vvarias
determinaciones de valores tedricos. Los valores han sido
determinados con reactivos y analizadores automaticos disponibles
en el momento de la determinacion. Los resultados deben hallarse
dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio deberia detallar
sus propias medidas de correccidon en caso de valores fuera del
intervalo indicado.
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