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Utilizarea prevăzută 
Pentru determinarea cantitativă a colesterolului cu lipoproteine cu densitate mare 
în serul sau plasma umană cu ajutorul analizoarelor Yumizen C230 și Yumizen 
C240. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only. 
 

Rezumat 
Lipoproteinele sunt particule de formă sferică, care conțin cantități variate de 
colesterol, trigliceride, fosfolipide și proteine.  Fosfolipidele și proteinele formează 
suprafața exterioară a particulei de lipoproteină, în timp ce nucleul interior 
conține în mare parte colesterol sub formă esterificată și trigliceride.  Scopul 
particulelor de lipoproteine este de a transporta colesterolul și trigliceridele prin 
fluxul sanguin. 
Cantitățile relative ale constituenților proteici și lipidici determină densitatea 
particulelor de lipoproteine și oferă o bază pentru clasificarea lor.1 Aceste clase 
sunt:  chilomicron, lipoproteine cu densitate foarte scăzută (VLDL), lipoproteine 
cu densitate scăzută (LDL) și lipoproteine cu densitate mare (HDL).  Au existat 
multe studii clinice care au demonstrat că aceste particule de lipoproteine au 
efecte foarte distincte și variate asupra riscului de boală coronariană.2 Rolul 
particulelor de HDL în metabolismul lipidelor este în primul rând captarea și 
transportul colesterolului din țesutul periferic la ficat.  Acest proces este cunoscut 
sub numele de transport invers al colesterolului și a fost propus ca mecanism de 
protecție cardiacă.3 Nivelurile scăzute de HDL-C au fost asociate în mod repetat 
cu un risc crescut de cardiopatie ischemică și boală arterială coronariană.4-9 
Astfel, determinarea colesterolului HDL seric a fost recunoscută ca un instrument 
util în identificarea pacienților cu risc crescut.  Grupul de tratament pentru adulți 
al Programului național de educație pentru colesterol (NCEP) recomandă ca toți 
adulții începând de la vârsta de 20 de ani să își măsoare nivelul colesterolului 
total și al colesterolului HDL cel puțin la intervale 5 ani pentru a detecta riscul de 
boală coronariană.9   
Metoda de referință CDC pentru colesterolul HDL utilizează ultracentrifugarea 
urmată de precipitare chimică pentru a separa HDL de alte lipoproteine, urmată 
de măsurarea colesterolului folosind un test Abell-Kendall modificat.10 Această 
metodă este considerată ca necesitând prea mult timp și muncă intensă pentru a 
fi utilizată în analiza de rutină.11 Din punct de vedere istoric, majoritatea 
laboratoarelor au folosit una dintre mai multe metode pentru precipitarea 
selectivă și îndepărtarea LDL și VLDL, urmată de măsurarea enzimatică a HDL-
C în fracția de supernatant.10 Deoarece aproape toate aceste metode au 
necesitat etape manuale de separare, determinările colesterolului HDL nu au 
putut fi complet automatizate.  De asemenea, diluarea probei a dus la o 
determinare enzimatică cu sensibilitate scăzută a colesterolului.  Ca urmare, 
determinarea de rutină a colesterolului HDL a avut de suferit atât din cauza 

timpilor lungi de procesare, cât și din cauza reproductibilității slabe. 
 

Principiul  
Testul Liquid autoHDLTM Cholesterol este o metodă omogenă pentru măsurarea 
directă a nivelurilor serice de HDL-C, fără a fi necesară nicio etapă de pretratare 
sau centrifugare offline.  Metoda are un format cu doi reactivi.  Primul reactiv 

conține -ciclodextrină și sulfat de dextran pentru stabilizarea LDL, VLDL și 
chilomicronilor.  Al doilea reactiv conține enzime modificate cu PEG care 
reacționează selectiv cu colesterolul prezent în particulele HDL.  Ca urmare, doar 
colesterolul HDL face obiectul măsurării colesterolului. 
 

Reactivi 
R1: -ciclodextrină 0,5 mM, sulfat de dextran 0,5 g/L, clorură de magneziu 2,0 
mM, HSDA 0,3 g/L, soluție tampon, pH 7,0 ± 0,1, conservant.   
R2: POD>15000 U/L, PEG-CO>5000 U/L, PEG-CE>800 U/L, 4-aminoantipiren 
0,5 g/L, soluție tampon, pH 7,0 ± 0,1, surfactant, conservant. 
HSDA = Sodiu N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3,5-dimetoxianilină. 
PEG-CO = Colesterol oxidază din Nocardia sp. 
PEG-CE = Colesterol esterază din Pseudomonas 
POD = Peroxidază din hrean 
 

 

Prepararea reactivului 
Reactiv 1:  Reactivul 1 este gata de utilizare. 
Reactiv 2:  Reactivul 2 este gata de utilizare. 

Depozitarea și stabilitatea reactivilor 
Dacă sunt depozitați la 2-8°C, toți reactivii sunt stabili până la data de expirare 
de pe etichetă. 
 

Precauții 
1. Pentru diagnostic in vitro. 
2. Nu îl aspirați cu pipeta trăgând cu gura. 
3. Toate specimenele utilizate în acest test trebuie considerate potențial 

infecțioase.  Trebuie utilizate măsurile de precauție universale aplicate în 
unitatea dumneavoastră pentru manipularea și eliminarea materialelor în 
timpul testării și după testare. 

4. Nu utilizați reactivul după data de expirare imprimată pe set. 
 

Recoltarea și prepararea specimenelor 
Specimenele recomandate sunt serul, plasta tratată cu EDTA sau plasma 
heparinizată. 
 

Ser: Colectați sânge integral prin puncție venoasă și lăsați să se coaguleze.  
Centrifugați și eliminați serul cât mai curând posibil după recoltare (în interval 
de 3 ore).10 

 

Plasmă: Specimenele pot fi colectate în EDTA sau heparină.  Centrifugați și 
eliminați plasma cât mai curând posibil după recoltare (în interval de 3 ore).10 

 

Dacă nu sunt analizate imediat, specimenele pot fi depozitate la 2-8°C până la 
1 săptămână.  Dacă specimenele trebuie depozitate mai mult de 1 
săptămână, pot fi conservate la sub -20°C până la 1 lună.  Pentru perioade de 
depozitare de la 1 lună la 2 ani, probele trebuie conservate la -70°C.10 
 

Interacțiuni 
Toate studiile de interferență au fost efectuate conform procedurilor 
recomandate în ghidul NCCLS nr. EP7-P pentru testarea interferențelor în 
chimia clinică.12 S-a constatat că nivelurile de hemoglobină până la 100 mg/dL 
și nivelurile de bilirubină până la 20 mg/dL prezintă o interferență neglijabilă 
(<5%) în cazul acestei metode. Probele cu niveluri de substanțe interferente 
mai mari decât limitele superioare trebuie diluate cu ser fiziologic înainte de 
testare.  Pentru efectele medicamentelor asupra nivelurilor serice ale 
colesterolului HDL, consultați lucrarea lui Young.13 
 

Materiale furnizate 
Liquid autoHDLTM Cholesterol Set de reactivi 
Nr. catalog 12-H7545-162 
Reactiv 1   3 x 40 mL   
Reactiv 2   3 x 14 mL   
 

Materiale necesare, dar nefurnizate 
1. Soluție de calibrare Pointe autoHDL/LDL Cholesterol, număr catalog 

H7545-CAL 
2. Soluții de control Pointe HDL cholesterol 
3. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240 
4. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240 

 
Procedură 
Mai jos se află un exemplu general al procedurii de testare autoHDLTM pentru 
un analizor automat.  Toate aplicațiile pentru analizoare trebuie validate în 
conformitate cu recomandările NCEP și CLIA.10 Pentru asistență pentru 
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aplicații pe analizoare automate, contactați Departamentul de asistență tehnică. 
                37°C       37°C 

Probă  +   Reactiv 1   ----➢    Reactiv 2   ----➢    Măsurare (Diferență absorbție 

 4 uL         300 uL         5 min.       100 uL        5 min.         între 700 nm și 600 nm) 
     I 
     I 
     I 
                       V 
           Rezultat HDL-C 

 
 

Parametrii testului 
 
Test:  HDL Chimie: Auto HDL Colesterol 

Nr. chimie:  218 Denumire: HDL Colesterol 

Tip reacție:  Punct fixat Direcție reacție: Pozitivă  

Undă primară:   578 nm Undă secundară: 670 nm  

Zecimal.:  0 Tip probă: Ser  

Timp martor:    Timp reacție: 2         18  

Unitate:   mg/dL Timp de incubare: 18 

  

Vol. probă Aspirat Diluant                 Vol. reactiv     Diluant  

Standard; 3 uL uL uL            180                 uL                          uL 

Redus;  uL uL uL             60                  uL 

Crescut;  uL uL uL 

 

Interval linearitate (Standard); 2-150 Limită linearitate: 

Interval linearitate (Redus):  Depleția substratului: 

Interval linearitate (Crescut): Absorbanță martor amestecat:  - 40000       40000 

Absorbanță martor R1: - 40000       40000 Stabilitate în instrument: 30              Zi (zile) 

Reacție martor - 40000       40000 Limită de alarmă reactiv:  5 

Chimie twin: 

 
Verificare prozonă: 

Q1:   Q2:   Q3: 

Q4:   PC:   ABS: 

 
Utilizare rezultat cantitativ: 

  Interval:  Marcaj: 

 
Decalaj pantă: 
  Decalaj  pantă  Unitate 
  1  0  mg/dL 
 
Tratare prealabilă: 

Vol. probă pretratată: uL  Vol. reactiv pretratat: uL 

 
Interval de referință:  

Tip probă:      Sex:       Interval de vârstă:         Interval de referință           Interval critic:     Unitate: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Parametri configurare calibrare 
 
Chem:  HDL  
Setare calibrare 
    Model matematic: Liniar în două puncte 
    Factor:   Repetări: 2 
Limite de acceptanță 
    Timp Cal:    336      hr. 
    Dif. pantă:                     SD: 
    Sensibilitate:   Repetabilitate: * Definit de utilizator 
    Coef. Deter:  

Calib. automată               □ Timp Cal 
 
 
 

Limitări 
1. Nu trebuie utilizate anticoagulante care conțin citrat. 
2. Protejați reactivii de lumina solară directă. 
3. Depozitați reactivii conform instrucțiunilor. 
4. Probele cu valori peste 150 mg/dL trebuie diluate 1:1 cu soluție salină și 

reanalizate.  Înmulțiți rezultatul cu doi. 
 

Calibrarea 
Este necesară soluție autoHDL/LDLTM Cholesterol pentru calibrare.  Valoarea 
soluției de calibrare autoHDL/LDLTM a fost atribuită prin proceduri care pot fi 
urmărite conform Sistemului național de referință pentru colesterol 
(NRS/CHOL).  Consultați prospectul setului de soluții de calibrare 
AutoHDL/LDLTM Cholesterol pentru instrucțiuni.  Dacă rezultatele soluției de 
control sunt în afara limitelor, procedura trebuie recalibrată. 
 

Controlul calității 
Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizată în mod obișnuit cu 
materiale de control care reproduc în mod rezonabil performanța probelor 
pacienților.10 Materialele de control al calității sunt destinate doar utilizării ca 
indicatori de acuratețe și precizie.  Grupul pentru standardizarea lipidelor 
(LSP) din cadrul Programului național de educație pentru colesterol (NCEP) 
recomandă două niveluri de soluții de control, unul în intervalul normal (35-65 
mg/dL) și unul în apropierea concentrațiilor pentru luarea deciziilor (<35 
mg/dL).  Trebuie stabilit un interval acceptabil al valorilor colesterolului HDL 
pentru soluțiile de control, prin analize repetate.  Recuperarea valorilor 
soluțiilor de control în intervalul corespunzător ar trebui să fie criteriul utilizat în 
evaluarea performanței viitoarelor analize.  Materialele de control al calității 
sunt destinate doar utilizării ca indicatori de acuratețe și precizie.  Soluțiile de 
control trebuie procesate în fiecare tură de lucru în care se efectuează teste 
de HDL-C.  Recomandăm insistent ca fiecare laborator să își stabilească 
propria frecvență de determinare a soluției de control.  Cerințele privind 
controlul calității trebuie stabilite în conformitate cu reglementările locale, 
statale și/sau federale sau cu cerințele de acreditare. 
 

Rezultate 
Pentru a transforma unitățile convenționale în unități SI, înmulțiți unitățile 
convenționale cu 0,02586. mg/dL x 0,02586 = mmol/L HDL colesterol 
 

Valori așteptate 

Valorile așteptate pentru colesterolul HDL sunt următoarele14: 

Bărbați: 30 - 70 mg/dL 
Femei: 30 - 85 mg/dL 
Fiecare laborator trebuie să își stabilească propriul interval de valori așteptate. 
 

Conform NCEP, valorile HDL mai mari sau egale cu 35 mg/dL sunt 
considerate de dorit, iar valorile mai mari sau egale cu 60 mg/dL sunt 
considerate a oferi o anumită protecție împotriva bolii coronariene.  Valorile 
sub 35 mg/dL sunt considerate a fi un factor de risc independent semnificativ 
pentru boala coronariană.9 

 

Soluție de 
calibrare 

Conc. Poz Nr. lot 

Apă 0,0 W  

HDL/LDL Cal * *  

    

 

 

 



 
                                        

                                                                           
  
 

 

 

Pointe  
autoHDLTM Cholesterol 

Set de reactivi 
 

 

HORIBA Instruments Incorporated 

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 
Phone:  734-487-8300; (800) 445-9853 

                                          

 

 

 

Caracteristici de performanță  
 

Interval test:  2 - 150 mg/dL 
Acuratețe:  Studiile comparative între metoda autoHDLTM Cholesterol utilizată pe 
analizoarele din seria Yumizen 200 și un analizor similar au dat următoarele 
rezultate: 
 

Metodă autoHDLTM 
Colesterol 

N 36 

Colesterol HDL mediu 61 

Interval (mg/dL) 30-124 

Abaterea standard 
(mg/dL) 

22 

Analiza regresiei Y=0,958x +2,6 

Coeficient de corelare R=0,982 
 

Precizie: 
Precizia pe parcursul zilei pentru reactivul Liquid autoHDLTM Cholesterol a fost 
determinată în urma unei modificări a documentului NCCLS EP5-T215 utilizându-
se analizoare din seria Yumizen 200. Studiile de precizie pe parcursul zilei au 
generat următoarele rezultate: 
 

Probă REDUSĂ RIDICATĂ 

N 20 20 

Media HDL 
Colesterol (mg/dL) 

28 108 

Abaterea standard (mg/dL) 0,5 0,7 

Coeficient de variație (%) 1,8 0,7 
 

Precizia de la o zi la alta a fost de asemenea determinată în urma unei modificări 
a documentului NCCLS EP5-T2.17 Studiile de precizie de la o zi la alta realizate 
pe analizoarele din seria Yumizen 200 au generat următoarele rezultate: 
 

Probă REDUSĂ RIDICATĂ 

N 20 20 

Media HDL 
Colesterol (mg/dL) 

25 44 

Abaterea standard (mg/dL) 1,0 2,1 

Coeficient de variație (%) 3,9 3,9 

 
Sensibilitate:  2 SD limita de detecție (CI 95%) = 0,365 mg/dL. 
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Legendă simboluri 
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Reprezentant autorizat în Europa:   
Obelis s.a. 
Boulevard Général Wahis 53 
1030 Bruxelles, BELGIA 
Tel: (32)2.732.59.54    Fax:(32)2.732.60.03     email:  mail@obelis.net 

 

 

Certificat pentru efectuarea reactivilor 
Reactivii Pointe sunt certificați ca fiind fabricați în conformitate cu parametrii 
specificați. Orice produs reactiv Pointe care nu îndeplinește specificațiile prin 
data de expirare indicată va fi remediat imediat fără niciun cost suplimentar. 
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 A se utiliza până la (AAAA-LL-ZZ)              Cod lot și serie 
 

 Număr catalog                                             Producător 
 

  Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro  Limită de temperatură 
 

 Consultați instrucțiunile de utilizare 
Rx Only: Numai pentru utilizare pe bază de prescripție medicală 
 

   Marcaj CE     Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană 
 


