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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
cholesterolu w surowicy krwi lub osoczu metodg kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze:

Obowigzuje na calym Swiecie Stanami
Zjednoczonymi: C_Chol 1.xx

Do uzytku tylko w Stanach Zjednoczonych: Chol_AK 1.xx

poza

Zastosowanie

ABX Pentra Cholesterol CP jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia cholesterolu w surowicy i osoczu krwi ludzkiej
testem enzymatyczno-fotometrycznym (reakcja Trindera).
Pomiary stezenia cholesterolu wykorzystuje sie w
diagnostyce i leczeniu schorzen, ktére objawiajg sie
podwyzszonym stezeniem cholesterolu we krwi, oraz
zaburzeh metabolizmu lipidowego i lipidowo-biatkowego.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Cholesterol to sktadnik bton komdrkowych i prekursor

hormonéw  steroidowych i  kwasow  zétciowych
syntetyzowanych przez komorki organizmu i
przyjmowanych wraz z pozywieniem (1). Transport

cholesterolu odbywa sie w osoczu za posrednictwem
lipoprotein, a konkretnie kompleksow lipidow i
apolipoprotein (1). Istniejg cztery frakcje lipoprotein:
lipoproteiny wysokiej gestosci (HDL - ang. high density
lipoproteins), lipoproteiny niskiej gestosci (LDL - ang. low
density lipoproteins), lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci
(VLDL - ang. very low density lipoproteins) i chylomikrony.
Lipoproteiny LDL biorg udziat w transporcie cholesterolu
do komérek peryferyjnych, za pobieranie za$ cholesterolu
z tych komérek sg odpowiedzialne lipoproteiny HDL.
Wymienione cztery rézne klasy lipoprotein wykazujg
bezposredni zwigzek z miazdzycg naczyn wiencowych (1).
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Cholesterol LDL (LDL-C) przyczynia sie do tworzenia sie
blaszek miazdzycowych w btonie wewnetrznej arterii i w
znacznej mierze wigze sie z chorobg naczyh wiencowych
(CHD) i zwigzang z nig $miertelnoscia. Nawet, jezeli
taczny poziom cholesterolu miesci sie w normie,
zwiekszone stezenie cholesterolu LDL-C wskazuje na
podwyzszone ryzyko. HDL-C dziata ochronnie, hamujac
tworzenie sie blaszek i wykazuje zalezno$¢ odwrotng w
stosunku do ryzyka CHD. Niski poziom cholesterolu
HDL-C juz sam w sobie stanowi zresztg niezalezny
czynnik ryzyka. Poziom cholesterolu catkowitego (TC -
ang. total cholesterol) badany jest w celach
przesiewowych, aby jednak doktadniej oceni¢ ryzyko,
konieczny jest réwniez pomiar HDL-C i LDL-C.

w ostatnich latach przeprowadzono szereg
kontrolowanych klinicznie eksperymentow, obejmujgcych
diete, zmiane stylu zycia i/lub réznego rodzaju leki
(zwlaszcza inhibitory reduktazy HMG-CoA, czyli statyny),
ktéore wykazaly, ze obnizenie pozioméw cholesterolu
catkowitego i LDL-C znacznie obniza ryzyko wystgpienia
CHD (22).

Certyfikacja

Zgodno$¢ z normami Krajowego Systemu Norm
Cholesterolu (National Reference System for Cholesterol)
ustalono, wykonujgc bezposrednie poréwnanie przy
uzyciu materiatu ludzkiego z metodg referencyjng dla
cholesterolu, ktéra uwzglednia punkty oceny decyzji
medycznej wg Krajowego Programu Edukacyjnego nt.
Zagrozen Zwigzanych z Cholesterolem (NCEP).
Spetnienie kryteriow NCEP w zakresie doktadnosci
wykazano przy uzyciu odczynnika ABX Pentra
Cholesterol CP, zastosowanego zgodnie z zaleceniami
producenta w analizatorzePentra C400, (skalibrowanym
przy wykorzystaniu wartosci przypisanych do ABX Pentra
Multical, nr ref. A11A01652).
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Wyniki bezposredniego pordwnania i analizy precyzji sg

dostepne pod ponizszym adresem:
www.horiba-abx.com/documentation.

Odczynnik ABX Pentra Cholesterol CP jest
przeznaczony do uzytku laboratoryjnego.

Metoda (3, 4)

CHOD-PAP: test enzymatyczno-fotometryczny.

Ustalenie  poziomu cholesterolu po hydrolizie
enzymatycznej i utlenianiu (3, 4). Wskaznikiem

kolorymetrycznym jest tu chinonoimina, wytwarzana z
4-aminoantypiryny i fenolu przez ich reakcje z nadtlenkiem
wodoru w obecnosci peroksydazy (reakcja Trindera) (3).

CHE
Ester cholesterolu + H,0O

» Cholesterol + kwas tluszczowy

CHO
Cholesterol + O,

» Cholesterol-3-on + H,0O,

POD
2H,0, + 4-aminoantypiryna + fenol

» Chinonoimina + 4H,0

(CHE = esteraza cholesterolowa, CHO =
cholesterolowa, POD = peroksydaza)

oksydaza

Odczynniki 2

ABX Pentra Cholesterol CP jest produktem gotowym do
uzycia.

Odczynnik:

Bufor Gooda pH 6,7 50 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4-aminoantypiryna (4-AAP) 0,3 mmol/L
Esteraza cholesterolowa (CHE) =200 U/L
Oksydaza cholesterolowa (CHO) =50 U/L
Peroksydaza (POD) >3 kU/L

ABX Pentra Cholesterol CP nalezy uzywaé zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umie$¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nie dotgczono)
10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jako$ci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatbw do kontroli jako$ci.
Wynik kontroli musi zawieraé sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sklad produktu P

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Probka (5,6,7) ©

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

aModyfikacja: § ,Odczynniki”: modyfikacja.
bModyfikacja: usunieto kontrole.
°Modyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
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m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litows.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testéw dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Ograniczenia (5, 6, 7):

Te probki nalezy pobra¢ od pacjenta, ktory nie jadt przez
12 - 14 h godzin. Pacjent powinien siedzie¢ spokojnie
przez ok. 5 minut przed pobraniem probki.

Rozbieznosci biologiczne mozna ograniczy¢, pobierajgc
krew w standardowych warunkach zalecanych przez
NCEP.

NCEP zaleca, by nie bada¢ stezenia cholesterolu na
osoczu pochodzgcym z prébek, ktére byly poddawane
dziataniu fluorku, cytrynianu lub szczawianu.

Stabilnosé¢ (5):
Stezenie cholesterolu w prébce zachowuje stabilnosé
przez 5-7 dni w temperaturze 4°C lub temperaturze

pokojowej, 3 miesigce w temperaturze -20°C oraz wiele lat
w temperaturze -70°C.

Zakres norm (2, 6, 8) 9

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Cholesterol

<200 mg/dL
(£ 5,17 mmol/L)

200 - 239 mg/dL
(5,17 - 6,18 mmol/L)

> 240 mg/dL
(> 6,21 mmol/L)

Klasyfikacja

Wartosci pozadane
Granica wysokiego ryzyka

Wysokie ryzyko

Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej nalezy
przeprowadzi¢ co najmniej dwa niezalezne oznaczenia
stezenia cholesterolu, poniewaz pojedynczy pomiar
cholesterolu catkowitego moze nie odzwierciedlaé
stezenia typowego dla danego pacjenta. W zwigzku z tym
graniczne  wyniki stezenia cholesterolu nalezy
zweryfikowaé w kolejnym badaniu.

Europejski Zespot ds. Profilaktyki Choréb Wiencowych
(European Task Force on Coronary Prevention) zaleca
obnizenie stezenia cholesterolu TC ponizej 190 mg/dL

(5,0 mmol/L), zas cholesterolu LDL ponizej 115 mg/dL
(3,0 mmoliL) (2).

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig warto$¢ predykcyjng i negatywng
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczgcych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.

+Wydajnos¢ przy uzyciu w

Uwaga: Nalezy nadmienic¢, ze na pomiar nie powinny mie¢
wplywu pojawiajgce sie sporadycznie zmiany barwy, pod
warunkiem, ze absorbancja odczynnika wynosi < 0,3 przy
dtugosci fali 546 nm.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci ©

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

dModyfikacja: dodano informacije.
eModyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
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m Nie pipetowaé ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie potykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bion
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznaé¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwonh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400

Zmienno$é miedzy seriami f

Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
+/- 8%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: 344 testow

Jezeli liczba zleconych oznaczen jest niewielka, a
uzytkownik analizatora Pentra C400 zamierza korzystac z
tej kasety do konca okresu jej stabilnosci roboczej,
HORIBA Medical zaleca uzycie membrany XECO083, co
pozwoli uzyska¢ podang w tej ulotce liczbe oznaczen.

Stabilnos¢ robocza odczynnikow

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C400 zachowuje
stabilnosé¢ przez 48 dni.

Objetos¢ prébki: 3 yL/oznaczenie

Wykrywalnos¢ 9

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (9) i wynosi ona
0,1324 mmol/L (5,1 mg/dL).

Granica oznaczalnosci 9

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (9) i wynosi ona
0,20 mmol/L (8 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (10) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 Kkontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartosé Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 2,92 113,02 0,82
kontrolna 1
Probka 4,81 186,32 0,74
kontrolna 2
Prébka 1 3,03 117,30 1,21
Probka 2 4,93 190,73 0,53
Prébka 3 10,04 388,47 0,62

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (11) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy niskie / srednie)

fModyfikacja: dodano rozdziat.
9Modyfikacja: dodano dane.
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Wartos¢ Wartos¢
$srednia Srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 2,83 109,44 3,0
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 4,74 183,26 2,3
Probka 1 4,40 170,27 2,8
Prébka 2 6,45 249,53 3,0

Zakres pomiaru "

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,20 mmol/L
(8,0 mg/dL) do 15,00 mmol/L (580,5 mg/dL).

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 15,0 mmol/L
(580,5 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokole EP06-Ed2 (12).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 134

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EPQ9c (13).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 0,27 mmol/L
(10,32 mg/dL) do 14,92 mmol/L (577,37 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (14) jest
nastepujgce:

Y =0,9501 X + 0,044 (mmol/L)

Y =0,9501 X + 1,70 (mg/dL)

przy wspdtczynniku korelacji r2 = 0,993.

Czynniki zaktocajace |

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 195 pumol/L
(336 mg/dL).

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego

wptywu do stezenia triglicerydow
6,80 mmol/L (595 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 350 pumol/L
(20,5 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 117 pumol/L
(6,8 mg/dL).

Bilirubina catkowita:

Bilirubina
bezposrednia:

N-acetylocysteina
(NAC):

Nie obserwuje sie statystycznie
istotnego wptywu do 275 mg/L
(28 mg/dL).

U pacjentow,
przedawkowali paracetamol,
leczonych N-acetylocysteing
(NAC) warto$¢ wyniku moze by¢
bardzo niska, niezgodnie ze
stanem rzeczywistym.

Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do 1324 pmol/L (20
mg/dL).

ktorzy

N-acetylo-p-
benzochinonoimina
(NAPQI):

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdlnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (15, 16).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos$¢ kalibracji wynosi 8 dni.

Uwaga: Ponowng Kkalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatoZony zakres.

Wspétczynnik konwersji

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

PiSmiennictwo

1. Rifai N, Bachorik PS, Albers JJ. Lipids, lipoproteins
and apolipoproteins. In: Burtis CA, Ashwood ER,
editors. TIETZ Textbook of Clinical Chemistry. 3™ Ed.
Philadelphia: WB. Saunders Company (1999):
809-861.

2. Recommendation of the Second Joint Task Force of
European and other Societies on Coronary
Prevention. Prevention of coronary heart disease in
clinical practice. Eur. Heart J. (1998) 19: 1434-1503.

3. Artiss JD, Zak B. Measurement of cholesterol
concentration. In: Rifai N, Warnick GR, Dominiczak
MH, Eds. Handbook of lipoprotein testing.
Washington: AACC Press, (1997): 99-114.

4. Deeg R, Ziegenhorn J. Kinetic enzymatic method for
automated determination of total cholesterol in serum.
Clin. Chem. (1983) 29, 1798-1802.

5. Henry, Ed. Clinical Chemistry, Principles and
Technics. New York, NY, Harper and Row, (1974).

PModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
iModyfikacja: modyfikacja zaktécen.

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

5/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


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

g

/
/

ABX Pentra Cholesterol CP

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

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

i@ Chemia kliniczna

Recommendations  for  Improving  Cholesterol
Measurement: A Report from the Laboratory
Standardization Panel of the National Cholesterol
Education Program. NIH Publication, n°90-2964,
(February 1990).

TIETZ NW. Clinical guide to Laboratory Tests, 3 Ed.
Philadelphia, P.A., WB. Saunders Company (1995):
130.

Current Status of Blood Cholesterol Measurement in
Clinical Laboratories in the United States: A report
from the Laboratory Standardization Panel of the
National Cholesterol Education Program, Clin. Chem.
(1988) 34 (1): 193-201.

Evaluation of detection capability for clinical
laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
(2012) 32 (8).

Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).
Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3™ ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests. 51 Edition, Washington, DC, AACC Press
(2000).

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 2Md Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

6/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


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

