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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av
lipoproteinkolesterol med hog densitet (HDL-C) i humant serum eller plasma

med kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: C_HDL

1.xx

Anvandningsomrade 2

ABX Pentra HDL Direct CP &r en reagens som ar avsedd
fér kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av
lipoproteinkolesterol med hog densitet (HDL-C) i humant
serum och plasma baserat pa en enzymatiskt analys med
acceleratorselektiv detergentmetodologi.
Lipoproteinvdrdena anvands vid diagnostisering och
behandling av lipidrubbningar, ateroskleros och olika
lever- och njursjukdomar.

Klinisk betydelse

Plasmalipoproteiner ar sfariska partiklar som innehaller
varierande mangder kolesterol, triglycerider, fosfolipider
och proteiner. Fosfolipid, fritt kolesterol och protein utgér
lipoproteinpartikelns ytskikt, medan den inre k&rnan till
stérsta delen bestdr av forestrad kolesterol och
triglycerid. Dessa partiklar har till uppgift att I6sa och
transportera kolesterol och triglycerid i blodet.

Den relativa andelen proteiner och lipider bestammer
dessa lipoproteiners densitet och utgdér grunden for
klassindelningen av dem (1). Klasserna ar: kylomikroner,
VLDL (very-low-density lipoprotein), LDL (low-density
lipoprotein) och HDL (high-density lipoprotein). Ett stort
antal kliniska studier har visat att de olika
lipoproteinklasserna har mycket distinkta och varierande
effekter nér det géller risken fér kranskarlssjukdom (2).

Huvudfunktionen hos HDL i lipidmetabolismen &r
upptagning och transport av kolesterol fran perifera
vavnader till levern genom en process som kallas omvand
kolesteroltransport (kardioprotektiv mekanism) (3). Det
finns ett starkt samband mellan ldga HDL-kolesterolnivaer
och o©kad risk for kranskérlssjukdom och arteriell
kranskarlssjukdom (4, 5, 6, 7, 8, 9). Bestamning av HDL-
kolesterol i serum ar darfér ett anvéandbart satt att
identifiera hogriskpatienter. Adult Treatment-panelen i
NCEP (National Cholesterol Education Program)
rekommenderar att alla vuxna, 20 &r och &ldre, gor en
fastande lipoproteinprofil (totalt kolesterol, LDL-kolesterol,
HDL-kolesterol och triglycerid) vart femte &ar for att
kontrollera risken for kranskérlssjukdom (10).

| referensmetoden foér kvantifiering av HDL-kolesterol
kombineras ultracentrifugering och kemisk utféllning for
att separera HDL fran andra lipoproteiner, med paféljande
kolesterolmatning med  Abell-Kendall-analys  (11).
Metoden &r for tids- och arbetskrédvande for att anvéndas
som rutinanalys (12). De férsta rutinmetoderna som
anvandes i stor utstrdckning péd laboratorier innefattade
selektiv utfalining och borttagning av LDL och VLDL, féljt
av enzymmatning av HDL-kolesterol i
supernatantfraktionen (11). Eftersom de hdr metoderna
kraver separat forbehandling och separation kan
analysforfarandet inte automatiseras helt och héllet. Det
resulterar i langa  hanteringstider och  dalig
reproducerbarhet vid rutinbestdmning av HDL-kolesterol.

Metod

ABX Pentra HDL Direct CP-analysen (licenserad under
PCT/JP97/04442, PCT/JP00/03860) ar en homogen
metod for direkt matning av HDL-kolesterolhalter i serum

aModifiering: ny broschyrform.
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eller plasma utan behov av separat forbehandling eller
centrifugering.

Metoden har ett tvareagensformat och utnyttjar
egenskaperna hos en unik detergent. Metoden baseras
péa att reaktionen av kolesteroloxidas (CO) med icke-HDL
oférestrad kolesterol accelereras och att HDL uppléses
selektivt med en specifik detergent.

| det forsta reagenset utsadtts icke-HDL of6restrad
kolesterol for en enzymatisk reaktion och det peroxid som
genereras konsumeras genom en peroxidasreaktion med
DSBmMT som ger en farglos produkt.

Det andra reagenset bestar av en detergent som specifikt
I6ser HDL, kolesterolesteras (CE) och kromogenkopplare,
och framkallar farg for kvantitativ bestdmning av HDL-
kolesterol. Metoden kallas Accelerator Selective
Detergent.

HDL, LDL, VLDL, Accelerator + CO

kylomikroner

Icke-reaktivt LDL, VLDL,
kylomikroner

DSBmT + peroxidas

HDL-specifik detergent
HDL ———» HDL upplést

Kolesterolesteras

HDL-kolesterol » A*Kolestenon + Hy,0,

Kolesteroloxidas

H,0, + DSBmT + 4-AAP » Framkallining

Peroxidas

(4-AAP = 4-aminoantipyrin, CO = kolesteroloxidas,
DSBmT = N,N-bis(4-sulfobutyl)-m-toluidin-dinatrium)

Reagenser P

ABX Pentra HDL Direct CP ar redo att anvandas.

Reagensmedel 1 (R1):

Goods buffert

Kolesteroloxidas < 1000 U/L
Peroxidas <1300 ppg U/L

N,N-bis(4-sulfobutyl)-m-toluidin, <1 mmol/L
dinatrium (DSBmT)

Accelerator <1 mmol/L
Konserveringsmedel < 0,06%
Askorbinsyraoxidas < 3000 U/L

Reagensmedel 2 (R2):
Goods buffert
Kolesterolesteras <1500 U/L

4-aminoantipyrin (4-AAP) <1 mmol/L

Reagensmedel 2 (R2):
Rengoéringsmedel <2%

Konserveringsmedel

ABX Pentra HDL Direct CP ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avidgsna eventuellt skum.

3. Placera kassetten i det kylda Pentra C400
reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:

ABX Pentra HDL Cal (A11A01647) (medféljer ej)

2 x 1 mL (lyofilisat)

Vardet fér ABX Pentra HDL Cal tilldelas med férfaranden
som &r sparbara till National Reference System for
Cholesterol (NRS/CHOL). Kalibreringsmaterialen har
koncentrationer omkring den medicinska beslutsnivan.

Kontroll €

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
€))
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maéste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppritta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

PModifiering: § "Reagenser": modifiering.
°Modifiering: kontroll borttagen.
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Material som behévs men ej medfoljer ©

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra HDL Cal (A11A01647)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov ¢

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allmanna
befolkningen.

Provtype

m Serum.
m Plasmai EDTA.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfor inte for
anvandning med denna analys.

Dessa prover ska tas fran patienten efter 12-14 timmars
fasta.

Stabilitet (11)

m Vid 4°C: 2 dagar

m Vid -20°C med flaskor som &r utrustade med lackage-
och avdunstningssakra férseglingar: 1 manad

m Vid -70°C med flaskor som &r utrustade med lackage-
och avdunstningssakra férseglingar: 2 ar

m Serum: Ta helblodsprov med venpunktion och Iat
koagulera. Centrifugera och avlagsna serumet sa snart
som mgjligt efter provtagningen (inom 3 timmar).

m Plasma: Centrifugera och avlagsna plasman s& snart
som mgjligt efter provtagningen (inom 3 timmar).

Anm.: Antikoagulanter som innehdller citrat ska inte
anvéndas.

Referensintervall (9, 13) ©

Varje  laboratorium  bér  faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hér ska endast
betraktas som vagledande.

Man: 0,77-1,81 mmol/L (30-70 mg/dL)
Kvinnor: 0,77-2,19 mmol/L (30-85 mg/dL)

Enligt NCEP &ar HDL-varden som ar hogre eller lika med
1,033 mmol/L (40 mg/dL) dnskvéarda och varden som &r
hogre eller lika med 1,550 mmol/L (60 mg/dL) anses ge
ett visst skydd mot kranskérlssjukdom. Véarden l&gre an
1,033 mmol/L (40 mg/dL) anses utgdra en betydande
oberoende riskfaktor for kranskarlssjukdom (9).

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frAn andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
boér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd fér att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad forpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Se stycket "Prestanda for Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allminna férsiktighetsatgérder f

m Detta reagens dr endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.
For laboratorieanvéndning.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-hélsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Pipettera inte via munnen.

m Fyll inte pa reagensen.

°Modifiering: kontroll borttagen.

dModifiering: modifiering av "Prov".

®Modifiering: information tillagd.

fModifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgérder.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

3/6

Senaste versionen av dokument p4 www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/

/ ABX Pentra HDL Direct CP

@ Klinisk kemi

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m FOlj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forsoker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda fér Pentra C400

Variabilitet mellan loter 9

Provernas &terhdmtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 240 tester

om antalet begdrda tester som kravs &r lagt och
anvandaren av Pentra C400 avser att anvanda kassetten
till den maximala  stabiliteten i instrumentet,
rekommenderar HORIBA Medical att forbrukningsartikel
XEC232 (satsmembran) anvands for att genomféra det
antal tester som anges i detta dokument.

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 31 dagar.

Provvolym: 2,4 plL/test

Detektionsgrans "

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (14) och uppgar till 0,02 mmol/L
(0,65 mg/dL).

Kvantifieringsgrans |

Kvantifieringsgréansen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),

EP17-A2-protokollet (14) och uppgar till
0,05 mmol/L (2,0 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-

protokollet (15) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prov (I&ga / medelhdga / héga nivaer)

M(:;j;l(\)lla/rl-de Mertrilzll\:‘alrde cV %
Kontrollprov 1 0,72 27,4 2,51
Kontrollprov 2 1,58 59,9 1,02
Prov 1 0,80 30,4 2,72
Prov 2 1,40 53,3 1,27
Prov 3 2,16 82,0 0,72

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (16) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 3 prov (I&ga / medel / hdga nivaer)

Mi:j':I;/Ia/:‘-de Mer:zlll\:ja:de cV %
Kontrollprov 1 0,73 28,11 2,3
Kontrollprov 2 1,59 61,67 1,8
Prov 1 0,88 34,17 2,0
Prov 2 1,52 58,98 1,7
Prov 3 2,39 92,60 1,6

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 0,05 mmol/L
(2,0 mg/dL) till 4,50 mmol/L (174,15 mg/dL).

9Modifiering: kapitel tillagt.
PModifiering: modifiering av detektionsgrans.
iModifiering: data tillagda.
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Reagenslinjariteten har bedoémts upp till 4,50 mmol/L
(174,15 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (17).

Korrelation

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 79

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (18).

Vardena l&g mellan 0,10 mmol/L (3,87 mg/dL) och
4,39 mmol/L (169,89 mg/dL).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (19) &r:

Y =0,9483 X + 0,012 (mmol/L)

Y =0,9483 X + 0,4685 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,992.

Interferenser i

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 278 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har

observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa 6,39 mmol/L
(559,13 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 483 pmol/L
(28,3 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 477 pmol/L
(27,9 mg/dL).

Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (20, 21).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 14 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

mmol/L x 0,387 = g/L
mmol/L x 38,7 = mg/dL
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