
SD LipidoCareⓇ
-Tira reactiva de lípidos-

ADVERTANCIA
Por favor, siga las instrucciones de este prospecto y el m

anual de 
usuario de su analizador

Las m
ediciones de lípidos se utilizan en el diagnóstico y tratam

iento 
de m

etabolism
os de las lipoproteínas, trastornos de los lípidos, la 

aterosclerosis, 
y 

diversas enferm
edades renales y 

del 
hígado. La 

determ
inación de colesterol proporciona al m

édico inform
ación inicial 

sobre el estado del m
etabolism

o de lípidos de los pacientes. Esta 
inform

ación 
sirve 

de 
base 

para 
nuevas 

m
edidas 

de 
diagnóstico, 

terapéuticos decisiones o el seguim
iento del progreso del paciente. 

Sin em
bargo, la auto m

onitorización de este sistem
a no se debe 

utilizar para el diagnóstico. Los resultados del autocontrol deben 
registrarse y ser discutido con el m

édico.

USO INTENCIONADO
Para la determ

inación cuantitativa de colesterol total, lipoproteínas 
de alta densidad (HDL), el colesterol y los triglicéridos en la sangre. 
Los valores estim

ados para la lipoproteína de baja densidad (LDL), el 
colesterol 

LDL/HDL 
y 

colesterol 
no-HDL 

son 
calculados 

por 
el 

analizador LipidoCare® SD y el Perfil de tiras reactiva de lipídos. 
Este 

sistem
a 

está 
diseñado 

para 
autodiagnóstico 

o 
para 

uso 
profesional.

PRIONCIPIOS DE LA PRUEBA
El sistem

a SD LipidoCare® com
bina la m

etodología y la tecnología 
enzim

ática en fase sólida para m
edir el colesterol total, colesterol 

HDL y triglicéridos. Las m
uestras utilizadas para las pruebas pueden 

ser de sangre total de un dedo (en autodiagnóstico y profesionales) o 
venopunción (para uso profesional). Cuando m

uestra de sangre se 
aplica 

a 
la 

tira 
reactiva 

de 
lípidos 

LipidoCare® 
SD, 

la 
sangre 

reacciona para producir el color que es leído por el analizador 
utilizando fotom

etría de reflectancia. La cantidad de color producido 
es proporcional a la concentración. Las reacciones enzim

áticas que 
se producen, se enum

eran a continuación.

El colesterol total (CT)
El colesterol éster →

colesterol esterasa→
 Colesterol + ácido graso

Colesterol + O2 →
colesterol oxidasa→

 Colesterol-3-ona + H2O2
2H2O2 + 4-AAP + Coupler →

peroxidasa→
  Quinoneim

ina + 4H2O
                                  (toluidina)                                (Color de tinte)
HDL colesterol
El colesterol total →

 VLDL, LDL, agotadas m
uestra

Ésteres de colesterol →
colesterol esterasa→

 Colesterol + ácido graso
Colesterol + O2 →

colesterol oxidasa→
 Colesterol-3-ona + H2O2

2H2O2 + 4-APP + Coupler →
peroxidasa→

 Quinoneim
ina + 4H2O

                                 (toluidina)
Triglicéridos (TG)
Triglicéridos →

La lipoproteína lipasa (LPL)→
 Glicerol + Ácidos Grasos

Glicerol + ATP →
Glicerol quinasa (GK)→

 1 Glicerol--fosfato + ADP
El glicerol-1-fosfato + O2 →

Glicerofosfato oxidasa (GPO)→
 DAP + H2O2

                                                                                            (3-dihidroxiacetona fosfato)
H2O2 + 4-AAP + Coupler →

peroxidasa→
 Quinoneim

ina + HCL + 4H2O
                               (toluidina)                                (Color de tinte)
COM

POSICIÓN DE LOS REACTIVOS
Cada 

tira 
reactiva de lípidos 

LipidoCare® contiene 
los 

siguientes 
ingredientes activos
Colesterol esterasa (m

icroorganism
o) ------------ ≥

 3 unidad
Colesterol oxidasa (m

icroorganism
o) ------------- ≥

 1.8 unidad
Peroxidasa (rábano picante) --------------------- ≥

 0.75 unidad
4-am

inoantipirina ------------------------------ ≥
 37 μg

Toluidina -------------------------------------- ≥
 50 μg

Sulfato de dextrano ----------------------------- ≥
 0.16 μg

Glicerol-3-fosfato oxidasa (m
icroorganism

o) ------- ≥
 0.24 unidad

Glicerol quinasa (m
icroorganism

o) ---------------- ≥
 3.44 unidad

ATP (m
icroorganism

o) --------------------------- ≥
 0.153 unidad

Lipoproteína Lipasa (m
icroorganism

o) ------------- ≥
64.8 unidad

Cada bolsa contiene no m
ás de 1 g desecante.

PRECAUCIONES Y ADVERTANCIAS
-Tira reactiva de lípidos LipidoCare® 

sólo 
se 

debe utilizar con el 
analizador SD LipidoCare®.
-Tira reactiva de lípidos LipidoCare® no debe utilizarse después de la 
fecha de caducidad im

presa.
-Asegúrese de que el Codechip y el núm

ero de código im
preso en la 

bolsa se coincide.
-El sistem

a de tira reactiva de lípidos LipidoCare® efectuará la prueba 
a una tem

peratura de 18-32°C (64-90°F).
-Una tira reactiva es para un solo uso. No vuelva a usar.
-Inserte 

una 
tira 

reactiva 
y 

codechip 
en 

el 
'espacio 

de 
las 

tiras 
reactivas' y 'espacio de codechip' del analizador.
 • Inserte una tira reactiva en el espacio de la tira reactiva con 
cám

ara de aplicación de sangre hacia arriba y hacia el analizador.
 • Inserte un codechip en la espacio de codechip con la superficie 
im

presa del núm
ero de código hacia arriba y hacia el analizador.

-Asegúrese de que el volum
en apropiado de la tira reactiva se utiliza. 

El volum
en de pruebas individuales debe ser de 10㎕

. Para las pruebas 
com

binadas (lípidos o TC/HDL debe ser de 35㎕
).

-Inserte una tira reactiva en el analizador suavem
ente hasta tope.

-No aplique otro sitio excepto la cám
ara de sangre aplicación de una 

tira reactiva.
- No ingerir.
- Deseche la tira reactiva usada de acuerdo a lo local.

ALM
ACENAM

IENTO Y M
ANEJO

-Tira reactiva de lípidos LipidoCare® debe ser alm
acenado en la bolsa 

de alum
inio sellada.

-Las tiras deben alm
acenarse entre 2-32°C (35-90°F). Las tiras reactivas 

se pueden alm
acenar en una refrigeradora a 2-8°C (35-46°F), pero 

deben estar a tem
peratura am

biente antes del uso.
-Use la tira reactiva inm

ediatam
ente después de sacarla de la bolsa de 

alum
inio.

-Mantenga el codechip instalada en el instrum
ento o el paquete de las 

tiras reactivas.
-Mantenga alejado del calor y la luz solar directa.

M
UESTRA

Volum
en de M

uestra
-10㎕

 para tira reactiva individual (TC, TG y HDL tira reactiva)
-35㎕

 para Perfil de tiras reactivas de lipídos y tira reactiva de TC•HDL 
Tipo de m

uestra y m
anipulación

Sangre capilar (para autodiagnóstico y profesionales)
-Fresh sangre total capilar para autodiagnóstico o para uso profesional
-Evitar el exceso de com

presión del dedo, esto puede dar resultados 
inexactos.
-Ponga la sangre en la tira reactiva inm

ediatam
ente después de la 

recolección.
La sangre venosa (para uso profesional)
-La sangre venosa entera fresca dibujado en heparina o EDTA tubo, 
suero o plasm

a para uso profesional.
-La sangre venosa entera debe utilizarse dentro de las 6 horas de 
recogida.
-Las m

uestras deben estar a tem
peratura am

biente para la prueba.

ADVERTANCIAS
•Manipule y deseche todos los m

ateriales que entran en contacto con la 
sangre de acuerdo a las precauciones universales y directrices.
•No utilice ningún tubo con otros aditivos, ya que puede causar m

alos 
resultados.

PROCEDIM
IENTO DE PRUEBA

M
aterial sum

inistrado
-Tira reactiva de lípidos SD LipidoCare® 
-El codechip relacionada con la tira reactiva de lípidos
-Prospecto
-Materiales requeridos adicionales
 •SD LipidoCare® Analizador
 •Algodón con alcohol para lim

piar el sitio de la punción
 •Lancetas para el sum

inistro de recolección de sangre capilar o 
venosa
 (tubos vacíos recogidos, agujas, soportes de tubos)
 • SD m

ini-pipeta (10 ó 35㎕
) y puntas

 • SD tubo capilar (10 ó 35㎕
) y el ém

bolo
 • Guantes
 • Los m

ateriales de control de calidad
 • Bio peligro de contenedores de residuos

Codificación
Codechip
Cada vez que un nuevo envase de tiras reactivas de Lípidos SD 
LipidoCare® está abierto, su analizador debe ser re-codificado. Si el 
núm

ero de código en el paquete y el núm
ero del código exhibido por 

el analizador no coinciden, el analizador no realizará la m
edición con 

precisión.
Para asegurar la precisión de su sistem

a, debe cam
biar su codechip 

con cada nuevo envase de tiras reactivas. Este codechip proporciona 
la inform

ación específica que necesita el analizador para m
edir con 

precisión el resultado.
Código Ajuste
1. Asegúrese de que el analizador está apagado. Retire codechip viejo 
si hay uno instalado.
2. Inserte una nueva codechip hasta que encaje en su lugar.
3. Encienda el analizador. Un núm

ero de código de tres dígitos que 
aparece. 

Este 
núm

ero 
debe 

coincidir 
con 

el 
núm

ero 
de 

código 
im

preso en el paquete o bolsa de tiras reactivas.

PRUEBA
ADVERTANCIA
Para obtener los m

ejores resultados, el sujeto debe ayunar durante 
9-12 horas antes de recoger la m

uestra.

1. Inserte el codechip que coincida 
con 

el 
núm

ero 
de 

código 
en 

el 
paquete 

de 
tiras 

reactivas 
o 

la 
bolsa y pulse el botón ON / OFF.

2. 
Sujete 

la 
tira reactiva 

por la 
parte de las líneas horizontales en 
relieve. Inserte la tira reactiva en 
la 

tira 
de 

guía 
hasta 

el 
tope. 

(Cuando la tira reactiva alcanza la 
posición 

correcta, 
el 

analizador 
em

itirá un pitido.)
3. Abra la tapa de la cám

ara de 
m

edición. Cuando el sím
bolo de la 

gota de sangre destellante aparece 
en la pantalla, colocar la m

uestra 
de 

sangre 
en 

el 
orificio 

de 
aplicación de la sangre de la tira 
de prueba.

NOTA
• Use SD m

ini-pipeta y la punta o el tubo capilar y el ém
bolo SD 

para las m
uestras de punción en el dedo.

• Utilice el m
ini-SD pipeta de m

uestra de sangre venosa.

4. Cierre la tapa de la cám
ara de m

edición.
5. Aproxim

adam
ente en tres m

inutos, el resultado aparecerá en la 
pantalla. Retire y deseche la tira utilizada. No añadir m

ás sangre a 
una tira reactiva que se ha utilizado.

ADVERTANCIA: La gota de sangre debe llenar el agujero aplicación 
de sangre entera.

Ejem
plo de no 

suficiente sangre
Ejem

plo de 
suficiente sangre

INTERVALO DE M
EDICIÓN

Tiras reactivas m
ostrará los resultados num

éricos en los siguientes 
rangos:

- Colesterol total: 100 ~ 450 m
g/dL (2,59 ~ 11,66 m

m
ol/L)

- HDL colesterol: 25 ~ 95 m
g/dL (0,65 ~ 2,6 m

m
ol/L)

- Triglicéridos: 50 ~ 650 m
g/dL (0,57 ~ 7,34 m

m
ol/L)

Para obtener los resultados m
ás allá del rango de m

edición, SD 
LipidoCare® m

uestra "Lo" o un m
ensaje "HI".

- 'Lo': por debajo del rango de m
edición (BAJO)

- 'HI': por encim
a del rango de m

edición (ALTO)

IM
PORTANTE:

• Si se obtiene un resultado de 'Lo'/'HI' o un resultado inesperado 
para cualquier prueba, prueba de nuevo con una nueva tira reactiva.
• Consulte a su profesional de la salud si el resultado de la prueba 
sigue siendo 'HI' o 'Lo'.

UNIDAD
Para convertir la unidad (m

g/dL a m
m

ol/L o m
m

ol/L a m
g/dL), el 

resultado es dividido por la constante apropiada.

m
g/dL 

a 
m

m
ol/L 

divide 
resultado 

por 
m

g/dL 

m
m

ol/L 
a 

m
g/dL 

divide 
resultado 

por 
m

m
ol/L 

Colesterol 
Total

38.664
38.664

HDL
38.664

38.664
Triglicéridos

88,54
88,54

VALORES ESPERADOS
El Instituto Nacional del Corazón, los Pulm

ones y la Sangre(The 
National Heart, Lung and Blood Institute) em

itido el tercer inform
e 

del Program
a de Educación del Colesterol Nacional(NCEP-National 

Cholesterol Education Program
) Un Panel de Expertos en Detección, 

Evaluación y Tratam
iento de la Hipercolesterolem

ia en Adultos (Adult 
Treatm

ent Panel III) en m
ayo de 2011. El ATP III inform

e presentado 
en guías clínicas actualizadas del NCEP para las pruebas de 
colesterol y de gestión y describió las siguientes clasificaciones para 
las pruebas de colesterol y triglicéridos:



m
g/dL

m
m

ol/L
Clasificación

C
olesterol 

Total

〈200
〈5.18

Deseable
200~239

5.18~6.19
Lím

ite alto
≥

240
≥

6.22
Alto

HDL
〈40

〈1.03
Bajo

≥
60

≥
1.55

Alto

Triglicéridos

〈150
〈1.69

Norm
al

150~199
1.69~2.25

Lím
ite alto

200~499
2.26~5.64

Alto
≥

500
≥

5.65
Muy alto

LDL
〈100 

〈2.59
Óptim

o

100~129
2.59~3.34

Casi 
óptim

o 
/ 

por 
arriba del óptim

o
130~159

3.36~4.11
Lím

ite alto
160~189

4.14~4.89
Alto

≥
190

≥
4.91

Muy alto
El ATP III identifica los niveles de HDL por debajo de 40 m

g/dL (1,03 
m

m
ol/L), com

o asociado con un m
ayor riesgo de enferm

edad 
cardiaca coronaria (CHD-Coronary Heart Disease) en hom

bres y 
m

ujeres. Un nivel alto de HDL m
ayor que o igual a 60 m

g/dl (1,55 
m

m
ol/L) es de protección y dism

inuye el riesgo de CHD.

no-HDL
ATP III identifica no-HDL (colesterol total m

enos HDL) com
o un 

objetivo secundario de la terapia en personas con niveles altos de 
triglicéridos (≥

 200 m
g/dL).

El objetivo de no-HDL en personas con altos niveles de triglicéridos 
en suero se puede establecer en 30 m

g/dL m
ayor que la de LDL en 

la prem
isa de que un nivel de VLDL ≤

30 m
g/dL es norm

al. no-HDL 
se puede calcular m

ediante la siguiente ecuación.
*no-HDL (calculado) = Colesterol total - HDL

LDL
LDL se puede calcular m

ediante la siguiente ecuación. LDL calculada 
es una estim

ación de LDL y es válido únicam
ente si el nivel de 

triglicéridos es de 400 m
g/dL o m

enos.
*LDL (calculado) = Colesterol Total - HDL - (Triglicéridos / 5)

CONTROL DE CALIDAD
Las pruebas de control de calidad se usan para asegurar que el 
sistem

a total (analizador, las tiras, Codechip) funciona correctam
ente. 

Los usuarios deben ejecutar los controles cuando los resultados son 
cuestionables o para cum

plir con los requisitos de sus propias 
instalaciones de control de calidad. Ver el LipidoCare SD® Test 
lípidos Sistem

a Manual del usuario para obtener instrucciones sobre 
cóm

o ejecutar la prueba de solución de control.

LIM
ITACIONES

1. Conservantes: EDTA y heparina en tubos de recogida de sangre 
venosa no tuvo ningún efecto sobre los resultados de la tira de 
prueba.
2. Hem

atocritos de 30% a 55% para los CT y TG tira reactiva y el 
30% a 52 para HDL, TC·HDL y Perfil de tira reactiva de lipídos no 
afectan los resultados.
3. La actuación del sistem

a de prueba de lípidos SD LipidoCare®  no 
se ha probado en m

uestras de recién nacidos.
4. Los cosm

éticos tales com
o handcream

s o lociones a m
enudo 

contienen glicerol. El uso de estos productos puede causar 
resultados inexactos.
5. Interferencias: Las siguientes sustancias pueden causar resultados 
falsos en los niveles por 
debajo:

Sustancias concentración (m
g/dL)

hem
oglobina

〉 300
L-Dopa

〉 1.6
El ácido ascórbico

〉 2.5
Urea

〉 700
Fructosa

〉 30
creatinina

〉 30
Ácido gentísico

〉 1
Glutatión

〉 2
Oxitetraciclina

〉 10
Lactosa TC, TG

TC, TG 〉 100, HDL 〉 50

Cisteína
〉 12.5

TC bilirrubina
TC 〉 20, TG, HDL 〉 10

α-m
etildopa

〉 2
El 

ácido 
nicotínico

〉 30

Dipirona
〉 30

Dopam
in

〉 2

CARACTERÍSTICAS DE RENDIM
IENTO

1. Precisión (M
étodo de Com

paración)
Un estudio clínico fue realizado por profesionales que m

iden los 
niveles de lípidos en m

uestras frescas de sangre venosa entera. Los 
siguientes 

resultados 
m

uestran 
que 

la 
tiras 

reactivas 
de 

lípidos 
LipidoCare SD® es equiparable a un m

étodo de referencia.

Resultados
 X = Método de referencia (plasm

a)
 Y = SD LipidoCare ® Analyzer (sangre venosa entera)

Tira reactiva individual

#
pendiente

Intersección Y
R

TC(# de Cat. 02LS20)
120

0.970
5.009

0.986
HDL(# de Cat. 02LS540)

80
0.967

1.515
0.984

TG(# de Cat. 02LS30)
120

0.971
4.111

0.995

Perfil de la tira reactiva de lípidos # de CAT. 02LS10

#
pendiente

Intersección Y
R

TC
120

0.994
1.208

0.985
HDL

80
0.965

1.662
0.979

TG
120

0.980
1.305

0.993

Tira reactiva de TC/HDL # de CAT. 02LS11

#
pendiente

Intersección Y
R

TC
120

0.962
10.311

0.982
HDL

80
1.013

-0.418
0.980

2. Precisión

Tira reactiva individual: Tira reactiva de TC (Cat. 02LS20)
Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
138
4.3
3.1

100
222
8.0
3.6

100
273
8.3
3.0

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80176
6.1
3.5

80344
12.5
3.6

Tira reactiva individual: Tira reactiva de TG (Cat. 02LS30)
Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
119
4.3
3.6

100
178
6.3
3.5

100
364
12.8
3.5

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80107
4.5
4.2

8354
15.2
4.3

Tira reactiva individual: Tira reactiva de HDL (Cat. 02LS40)
dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
341.5
4.4

100
572.8
4.9

100
364
12.8
3.5

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80392.4
6.0

80502.9
5.8

Perfil de la tira reactiva de lipídos (Cat. 02LS10)
Parám

etro TC
Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
173
5.7
3.3

100
208
7.0
3.4

100
257
9.0
3.5

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80178
6.6
3.7

80345
12.8
3.7

Parám
etro TG

Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
923.4
3.7

100
196
7.7
4.0

100
380
12.1
3.2

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80107
4.6
4.2

80357
14.4
4.0

Parám
etro HDL

Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
361.7
4.8

100
562.6
4.6

100
763.1
4.0

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80392.6
6.8

80503.3
6.5

Tira reactiva de TC-HDL (Cat. 02LS11)
Parám

etro TC
dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
168
6.1
3.6

100
215
8.1
3.8

100
255
9.1
3.5

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80172
6.6
3.8

80350
13.6
3.9

Parám
etro HDL

Dentro de la corrida de precisión 
(sangre entera: Heparina)

Nivel 1
Nivel 2

Nivel 3

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

100
321.6
4.9

100
532.5
4.7

100
713.1
4.3

El 
día 

a 
día 

de 
Precisión 

(Solución de Control Com
ercial)

Nivel 1
Nivel 2

nAVG (m
g/dl)

STD (m
g/dl)

CV (%)

80373.2
8.6

80533.3
6.2
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Descargo de responsabilidad:
Si bien todas las precauciones se han tom

ado para garantizar la 
capacidad diagnóstica y la precisión de este producto, el producto se 
utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y el resultado 
de ello, pueden ser afectados por factores am

bientales y/o errores 
del 

usuario. Una persona que es 
el 

sujeto del diagnóstico 
debe 

consultar a un m
édico para una nueva confirm

ación del resultado.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no será responsable 
de 

cualquier 
pérdida, 

responsabilidad, 
reclam

os, 
gastos 

o 
daños 

ocasionados, sean directos o indirectos o consecuentes, que surjan 
de o en relación a un diagnóstico incorrecto, ya sea positivo o 
negativo, en el uso de este producto.

Perfil lipídico (TC, TG, HDL, LDL calculado, LDL/HDL, no HDL) 
TC·HDL (colesterol total, lipoproteínas de alta densidad, calculada no-HDL)
TG (triglicéridos)
TC (Colesterol Total)
HDL (lipoproteínas de alta densidad)
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