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autoHDL "™ Cholesterol HORIBA
Reagent Set

Przeznaczenie

Do ilosciowego oznaczania cholesterolu lipoprotein o duzej gestosci w ludzkie;
surowicy lub osoczu za pomocg analizatoréw Yumizen C230 i Yumizen C240.
Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Streszczenie

Lipoproteiny to czastki o kulistym ksztatcie, ktdre zawierajg rozne ilosci
cholesterolu, trojglicerydéw, fosfolipidow i biatek. Fosfolipidy i biatka tworzg
zewngtrzng powierzchnie czasteczki lipoproteiny, podczas gdy rdzen skiada sie
gtdwnie z cholesterolu w postaci estryfikowanej i trojglicerydéw. Celem
czasteczek lipoprotein jest transport cholesterolu i trojglicerydow przez
krwioobieg.

Wzgledne ilosci sktadnikéw biatkowych i lipidowych okreslaja gesto$¢ czastek
lipoprotein i stanowig podstawe ich klasyfikacji.! Te klasy to: chylomikrony,
lipoproteiny o bardzo matej gestosci (VLDL), lipoproteiny o matej gestosci (LDL) i
lipoproteiny o wysokiej -lipoproteiny gestosci (HDL). Przeprowadzono wiele
badan klinicznych, ktére wykazaly, ze te czasteczki lipoprotein majg bardzo
wyrazny i zréznicowany wptyw na ryzyko choroby niedokrwiennej serca.2 Rola
czastek HDL w metabolizmie lipidow polega przede wszystkim na
wychwytywaniu i transporcie cholesterolu z tkanek obwodowych do watroby .
Proces ten znany jest jako odwrotny transport cholesterolu i zostat
zaproponowany jako mechanizm ochronny uktadu sercowo-naczyniowego.3 Niski
poziom HDL-C byt wielokrotnie wigzany ze zwiekszonym ryzykiem choroby
niedokrwiennej serca i choroby niedokrwiennej serca.*? Zatem oznaczanie
stezenia Cholesterol HDL zostat uznany za przydatne narzedzie w identyfikacji
pacjentéw wysokiego ryzyka. Panel Leczenia Dorostych Narodowego Programu
Edukacji Cholesterolowej (NCEP) zaleca, aby wszyscy doro$li w wieku 20 lat i
starsi mieli mierzone poziomy cholesterolu catkowitego i cholesterolu HDL co
najmniej raz na 5 lat w celu wykrycia ryzyka choroby niedokrwiennej serca.?
Metoda referencyjna CDC dla cholesterolu HDL wykorzystuje ultrawirowanie, a
nastepnie precypitacje chemiczng w celu oddzielenia HDL od innych lipoprotein,
a nastepnie pomiar cholesterolu przy uzyciu zmodyfikowanego testu Abell-
Kendall."0 Ta metoda jest uwazana za zbyt czasochtonng i pracochtonna, aby
mozna jg bylo stosowa¢ w rutynowych analizach.'' W przesztosci wiekszo$¢
laboratoriéw stosowata jedng z kilku metod selektywnego wytrgcania i usuwania
LDL i VLDL, a nastepnie enzymatyczny pomiar HDL-C we frakcji supernatantu.'?
Poniewaz prawie wszystkie te metody wymagaly recznego rozdzielania,
oznaczanie cholesterolu HDL nie mogt by¢ w petni zautomatyzowany. Réwniez
rozcienczenie probki skutkowato oznaczeniem enzymatycznym cholesterolu z
niskg czutoscig. W rezultacie rutynowe oznaczanie cholesterolu HDL ucierpiato
zaréwno z powodu dtugiego czasu realizacji, jak i stabej powtarzalno$ci.

Zasada metody

Test Liquid autoHDL™ Cholesterol to jednorodna metoda bezposredniego
pomiaru poziomu HDL-C w surowicy bez koniecznosci wstepnej obrébki lub
wirowania w trybie off-line. Metoda jest w formacie dwach odczynnikéw. Pierwszy
odczynnik zawiera -cyklodekstryne i siarczan dekstranu do stabilizacji LDL, VLDL
i chylomikrondw. Drugi odczynnik zawiera enzymy modyfikowane PEG, ktdre
selektywnie reagujq z cholesterolem obecnym w czastkach HDL. W zwigzku z
tym pomiarowi podlega tylko cholesterol HDL.

Odczynniki

R1: -cyklodekstryna 0,5 mM, siarczan dekstranu 0,5 g/l, chlorek magnezu 2,0 mM,
HSDA 0,3 g/l, bufor, pH 7,0 + 0,1, Srodek konserwujacy.

R2: POD>15 000 U/L, PEG-CO>5000 U/L, PEG-CE>800 U/L, 4-aminoantypiren
0,5 g/L, bufor, pH 7,0 £ 0,1, $rodek powierzchniowo czynny, srodek
konserwujacy.

HSDA = N-(2-hydroksy-3-sulfopropylo)-3,5-dimetoksyanilina sodu.

PEG-CO = oksydaza cholesterolowa z Nocardia sp.

PEG-CE = esteraza cholesterolu z Pseudomonas

POD = peroksydaza z chrzanu
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Przygotowanie odczynnika

Odczynnik 1: Odczynnik 1 jest gotowy do uzycia.

Odczynnik 2: Odczynnik 2 jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie oraz stabilno$¢ odczynnika

Wszystkie odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na
etykiecie zestawu, jesli s przechowywane w temperaturze 2-8°C.

Srodki ostroznosci

1. Do uzytku diagnostycznego in vitro.

2. Nie pipetowa¢ ustami.

3. Wszystkie probki uzyte w tym teScie nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazne. Podczas obchodzenia sie z materiatami i ich usuwania w
trakcie i po badaniu nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki ostroznosci,
jakie maja zastosowanie w danej placéwce.

4. Nie uzywa¢ odczynnika po uptywie daty wazno$ci wydrukowanej na zestawie.

Pobieranie i przechowywanie prébek

Zalecanymi probkami sg surowica, osocze potraktowane EDTA Iub
heparynizowane.

Surowica: Pobra¢ pelng krew przez nakiucie zyly i pozostawi¢ do
skrzepnigcia. Odwirowaé i usuna¢ surowice jak najszybciej po pobraniu. (w
ciagu 3 godzin).10

Osocze: Prébki mozna pobiera¢ na EDTA lub heparyne. Odwirowa¢ i usunaé
osocze jak najszybciej po pobraniu (w ciagu 3 godzin).10

W przypadku braku szybkiej analizy probki mozna przechowywaé w
temperaturze 2-8°C przez okres do 1 tygodnia. Jesli probki musza by¢
przechowywane dtuzej niz 1 tydzien, mozna je przechowywa¢ w temperaturze
nizszej niz -20°C przez okres do 1 miesigca. W przypadku przechowywania
od 1 miesigca do 2 lat probki nalezy przechowywaé w temperaturze -70°C.0

Interferences

Wszystkie badania interferencji przeprowadzono zgodnie z procedurami
zalecanymi w wytycznych NCCLS NO. EP7-P do badania interferencji w
chemii klinicznej.'2 Stwierdzono, ze poziomy hemoglobiny do 100 mg/dl i
bilirubiny do 20 mg/dl wykazujg znikomg interferencje (<5%) w tej metodzie.
Probki z poziomami substancji przeszkadzajacych wyzszymi niz gérne limity
nalezy przed oznaczeniem rozciefnczy¢ roztworem soli fizjologicznej. Zapoznaj
si¢ z pracg Younga, aby zapozna¢ sie z przegladem wpltywu lekéw na
poziomy cholesterolu HDL w surowicy.'3

Materialy zapewnione
Ptynny zestaw odczynnikow cholesterolu autoHDL™

Nr katalogowy 12-H7545-162
Odczynnik 1 3 x40 ml
Odczynnik 2 3x 14 ml

Materiaty wymagane ale niedostarczane

1. Kalibrator cholesterolu Pointe autoHDL/LDL, numer katalogowy H7545-CAL
2. Kontrola cholesterolu Pointe HDL

3. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

4. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240

Procedura
Ponizej znajduje sie ogolny przyktad procedury testowej autoHDL™ dla
zautomatyzowanego analizatora. Wszystkie aplikacje analizatoréw powinny by¢
walidowane zgodnie z zaleceniami NCEP i CLIA.10 Aby uzyska¢ pomoc dotyczacq
aplikacji na analizatorach automatycznych, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi
Technicznej.
37°C 37°C
Prébka + Odcz. 1 Odcz. 2
4ul 300ul 5min.  100ul  5min.

Pomiar (réznica absorbancji miedzy
700nm & 600nm)

\%
Wynik HDL-C
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Parametry testu
Test: HDL Nazwa chem: Auto HDL
Numer: 218 Cholesterol Wydruk: HDL
Typ reakgji: Punktu koricowego Cholesterol Kierunek reakcii:
Dt Falil: 546 nm Rosnaca
Miejsca dziesigtne: 0.1 Dt. Fali II: 670 nm
Proba $lepa: Clyprpakui: Sufbwict
Jednostka mg/dL Cykl inkubaciji: 18

Obj.

Obj. prébki  Aspiracja Rozciefczalnik  odczynnika
Prawidtowa: 3 uL uL uL 180 uL
Zmniejszona: uL uL uL 60 uL
Zwigkszona: uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidfowy):  2.150 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony): Zuzycie substratu:
Mieszana abs.

Zakres liniowosci (Zwigkszony): préby $lepe]

Abs. R1/proba $lepa:  -40000 40000
-40000 40000

Stabilno$¢ na poktadzie: 30
Préba $lepa Limit alarmu odczynnika: 5

Chemia blizniacza:

Efekt Prozone:
Q1: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:

Uzyj wyniku jako$ciowego:

Zakres: Flagi:

Przesunigcie i nachylenie

Przesuniecie Nachylenie Jednostka
1 0 mg/dL
Przygotowanie:
Objetos¢ probki: uL Objeto$¢ odczynnika: uL

Zakres referncyjny:

Typ probki: Pte¢:

Parametry kalibracji

Rozcienczalnik

-40000 40000

Zakres dla wieku:  Zakres ref.:  Wartosci krytyczne: Jednostka:

Ograniczenia

1. Nie nalezy stosowa¢ antykoagulantéw zawierajacych cytrynian.

2. Chroni¢ odczynniki przed bezpo$rednim dziataniem promieni
stonecznych.

3. Przechowuj odczynniki zgodnie z instrukcja.

4. Probki o wartosciach powyzej 150 mg/dl nalezy rozcienczy¢ solg
fizjologiczng w stosunku 1:1 i ponownie oznaczy¢. Wynik pomndz przez
dwa.

Kalibracja

Kalibrator autoHDL/LDL™ Cholesterol Calibrator jest wymagany do kalibracji.
Wartos¢ kalibratora autoHDL/LDL™ zostata wyznaczona za pomocg procedur
zgodnych z Krajowym Systemem Referencyjnym Cholesterolu (NRS/CHOL).
Instrukcje znajdujg sie w ulotce dotaczonej do zestawu autoHDL/LDL™
Cholesterol Calibrator. Je$li wyniki kontroli okazg sie poza zakresem,
procedure nalezy ponownie skalibrowac.

Kontrola jakosci

Wiarygodno$¢ wynikéw testdw nalezy rutynowo monitorowaé za pomocg
materiatow kontrolnych, ktére w rozsadny sposdb imitujq dziatanie prébek
pacjentow.'® Materialy do kontroli jakosci sa przeznaczone wylacznie do
uzytku jako monitory doktadnosci i precyzji. Krajowy Program Edukacii
Cholesterolowej (NCEP) Panel Standaryzacji Lipidow (LSP) zaleca dwa
poziomy kontroli, jeden w normalnym zakresie (35-65 mg/dl) i jeden w poblizu
stezen do podejmowania decyzji (<35 mg/dl). Dopuszczalny zakres wartosci
cholesterolu HDL powinien zostaC ustalony dla kontroli poprzez powtérng
analize. Odzyskiwanie wartosci kontrolnych w odpowiednim zakresie powinno
by¢ kryterium stosowanym do oceny przysztych wynikéw testu. Materiaty do
kontroli jakoSci sa przeznaczone do uzytku wytacznie jako monitory
dokfadnosci i precyzji. Kontrole nalezy przeprowadza¢ z kazdg zmiang
robocza, na ktérej wykonywane sa oznaczenia HDL-C. Zaleca sig, aby kazde
laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole
jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wyniki
Aby przeliczy¢ jednostki konwencjonalne na jednostki SI, pomnéz jednostki
konwencjonalne przez 0,02586. mg/dl x 0,02586 = mmol/l cholesterolu HDL

Wartosci oczekiwane

Oczekiwane wartosci stezenia cholesterolu HDL w surowicy sg
nastepujace’4:

Mezczyzni: 30-70 mg/dl

Kobiety: 30-85 mg/dl

Kazde laboratorium musi ustali¢ swoj wtasny zakres oczekiwanych wartosci.

Wedtug NCEP wartosci HDL wigksze lub réwne 35 mg/dl sg uwazane za
pozadane, a warto$ci wieksze lub réwne 60 mg/dl uwaza sie za zapewniajace
pewng ochrone przed chorobg niedokrwienng serca. Wartosci ponizej 35
mg/dl sa uwazane za istotny niezalezny czynnik ryzyka choroby

niedokrwiennej serca.®

Charakterystyka

Zakres oznaczenia: 2-150 mg/dl

Doktadno$¢: Badania pordwnujagce metode autoHDL™  Cholesterol

stosowang w analizatorach serii Yumizen 200 i podobnym analizatorze daty
nastepujace wyniki:

Chem: HDL i — _
Ustawienia kalibragii N \P;/al;brator Sot%zenle V\F;‘oz Nr serii Metoda autoHDLT™
Model mat:  Dwupunktowa liniowa oc : Cholesterol
Factor: Powtérzena: HOULDL Cal 1 ° . N 0 gg &
2 Akceptowalne limity 336 _ '
Waznosé kalibragji:  godz. Sredni poziom cholesterolu 61
Réznica nachylenia:  SD: HDL
Czutos¢: Powtarzalnosc: * Zdefiniowane przez Zakres (mg/dl) 30-124
Wspotczynnik determinacji: uzytkownika Odchylenie standardowe 2
Automatyczna kalibra.cja S (mg/dl)
0 Po uptywie waznosci kalib. Analiza regresji Y=0.958x +2.6
Wspotczynnik korelacii R=0.982
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Precyzja: 15.  NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical
Doktadno$¢ w ciagu dnia dla odczynnika Liquid autoHDL™ Cholesterol Reagent Chemistrv Devices” 2" Ed. 1992
zostata okre$lona po modyfikacji dokumentu NCCLS EP5-T2.15 przy uzyciu i ' '
analizatorow serii Yumizen 200. Badania precyzji ciggu dnia daty nastepujace Symbole
wyniki: —
w Data przydatnosci (RRRR-MM-DD)
Prébka NISKA WYSOKA ___ Numer
N 20 20 [WEF katalogowy Producent ™ | Numer katalogowy
Sredni poziom 28 108 Whytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur
cholesterolu HDL (mg/dl) (T Zapoznaj sie z instrukcja, Rx Only: Wylacznie do
Odchylenie standardowe uzytkowania profesjonalnego uzytku
(mg/dI) 05 0.7
Wsptczynnik zmiennosci (%) 18 0.7 CE  znakce Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Precyzja z dnia na dzien zostata rdwniez okreslona po modyfikacji dokumentu
NCCLS EP5-T2."7 Badania precyzji z dnia na dzien przeprowadzone na
analizatorach serii Yumizen 200 daty nastepujace wyniki:

12-H7545-162 “ Xivégl(gj:mizepnrtzseﬁ]corporated-Pointe Brand Eﬁ]
. 5449 Research Drive Canton, M| 48188
Prébka NISKA WYSOKA
N 20 20
Sredni poziom
cholesterolu HDL (mg/dl) 25 4 Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Odchylenie standardowe (mg/d) 10 21 Brand 5449 Research Drive, Canton, Ml 48188 ~
Wspdiczynnik zmiennosci (% 3.9 3.9 ‘ c €
e %) European Authorized Representative: 5 )
Czutosé: granica wykrywalnosci 2 SD (95% konf.) = 0,365 mg/dl. gct))jll:v:rzlGénéral Wahis 53
PiSmiennictwo 1030 Brussels, BELGIUM
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wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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