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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania cholesterolu lipoprotein o duzej gestosci w ludzkiej surowicy lub osoczu za pomoca analizatora Yumizen C560. Wytacznie do diagnostyki
in vitro. Rx Only.

Streszczenie

Lipoproteiny to czastki o kulistym ksztalcie, ktore zawierajg rozne ilosci cholesterolu, tréjglicerydow, fosfolipidow i biatek. Fosfolipidy i biatka tworzg zewnetrzng powierzchnie
czasteczki lipoproteiny, podczas gdy rdzen skfada sie gtéwnie z cholesterolu w postaci estryfikowanej i tréjglicerydow. Celem czasteczek lipoprotein jest transport cholesterolu
i trojglicerydow przez krwioobieg.

Wzgledne ilosci sktadnikéw biatkowych i lipidowych okreslaja gestos¢ 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 gestosci (HDL). Przeprowadzono wiele badan klinicznych, ktére wykazaty, ze te czasteczki
lipoprotein majg bardzo wyrazny i zréznicowany wptyw na ryzyko choroby niedokrwiennej serca.2 Rola czastek HDL w metabolizmie lipidéw 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 ukfadu sercowo-naczyniowego.3 Niski poziom HDL-C byt wielokrotnie wigzany ze zwigkszonym ryzykiem choroby niedokrwiennej serca i choroby
niedokrwiennej serca.*9 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 dorosli 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.™® Ta metoda jest uwazana za zbyt czasochtonng i pracochfonna, aby mozna jg byto stosowaé w
rutynowych analizach." W przesztosci wiekszos¢ laboratoridw stosowata jedng z kilku metod selektywnego wytracania i usuwania LDL i VLDL, a nastepnie enzymatyczny
pomiar HDL-C we frakcji superatantu.’® Poniewaz prawie wszystkie te metody wymagaly recznego rozdzielania, oznaczanie cholesterolu HDL nie mogt by¢é w petni
zautomatyzowany. Rowniez rozcieficzenie probki skutkowato oznaczeniem enzymatycznym cholesterolu z niskg czutocia. W rezultacie rutynowe oznaczanie cholesterolu
HDL ucierpiato zaréwno z powodu diugiego czasu realizacji, jak i stabej powtarzalnosci.

Zasada metody

Test Liquid autoHDL™ Cholesterol to jednorodna metoda bezposredniego pomiaru poziomu HDL-C w surowicy bez konieczno$ci wstepnej obrobki lub wirowania w
trybie off-ine. Metoda jest w formacie dwoch odczynnikéw. Pierwszy odczynnik zawiera -cyklodekstryne i siarczan dekstranu do stabilizacji LDL, VLDL i
chylomikrondw. Drugi odczynnik zawiera enzymy modyfikowane PEG, ktore selektywnie reagujg 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, $rodek konserwujacy.

R2: POD>15000 U/L, PEG-CO>5000U/L, PEG-CE>800 U/L, 4-aminoantypiren 0,5 g/L, bufor, pH 7,0 £ 0,1, $rodek powierzchniowo czynny, konserwant.
HSDA = N-(2-hydroksy-3-sulfopropylo)-3,5-dimetoksyanilina sodu.

PEG-CO = oksydaza cholesterolowa z Nocardia sp.

PEG-CE = esteraza cholesterolowa z Pseudomonas

POD = peroksydaza z chrzanu

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik 1: Odczynnik 1 jest gotowy do uzycia.
Odczynnik 2: Odczynnik 2 jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Wszystkie odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci podanej na etykiecie zestawu, jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C. Badania producenta
wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w
zaleznosci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Do uzytku diagnostycznego in vitro.

2. Nie pipetowaé ustami.

3. Wszystkie probki uzyte w tym teScie nalezy uznac za potencjalnie zakazne. Podczas obchodzenia si¢ z materiatami i ich usuwania w trakcie i po badaniu nalezy
stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci, jakie majg zastosowanie w danej placowce.

4. Nie uzywac odczynnika po uptywie daty waznosci wydrukowanej na zestawie.

Zagrozenia:

R1i R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-H7545) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek

Zalecanymi probkami sg surowica, osocze pobrane na EDTA lub heparynizowane.

Surowica: Pobra¢ petng krew przez naktucie zyty i pozostawi¢ do skrzepnigcia. Odwirowa¢ i usuna¢ surowice jak najszybciej po pobraniu. (w ciagu 3 godzin)."
Osocze: Probki mozna pobiera¢ na EDTA lub heparyne. Odwirowac i usuna¢ osocze jak najszybciej po pobraniu (w ciagu 3 godzin).10

W przypadku braku szybkiej analizy prébki mozna przechowywaé w temperaturze 2-8°C przez okres do 1 tygodnia. Jesli prébki musza by¢ przechowywane diuzej
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 prébki
nalezy przechowywac w temperaturze -70°C.10
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Interferencje

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 wykazuja znikomg interferencje (<5%) w tej metodzie. Probki z poziomami substancji
przeszkadzajacych wyzszymi niz gorne limity nalezy przed oznaczeniem rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej. Zapoznaj si¢ z pracq Younga, aby zapoznac sig z
przegladem wplywu lekéw na poziomy cholesterolu HDL w surowicy. '3

Materiaty wymagane

Liquid autoHDL ™ Cholesterol Reagent Set

Materialy wymagane, nidostarczane

1. autoHDL/LDL Cholesterol Calibrator

2. HDL cholesterol controls

3. Analizator Yumizen C560

4. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

Procedura
Wszystkie aplikacje analizatoréw powinny by¢ walidowane zgodnie z zaleceniami NCEP i CLIA."™ Aby uzyska¢ pomoc dotyczaca aplikacji na analizatorach
automatycznych, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Techniczne;.

Ograniczenia

1. Nie nalezy stosowac antykoagulantéw zawierajgcych cytryniany.

2. Chron odczynniki przed bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych.

3. Odczynniki przechowuj zgodnie z instrukcja.

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

Kalibracja

Kalibrator autoHDL/LDL™ Cholesterol Calibrator jest wymagany do kalibracji. Warto$¢ kalibratora autoHDL/LDL™ zostata wyznaczona za pomocg procedur
zgodnych z Krajowym Systemem Referencyjnym Cholesterolu (NRS/CHOL). Instrukcje znajdujg sie w ulotce dotaczonej do zestawu autoHDL/LDL™ Cholesterol
Calibrator. Jesli wyniki kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymagac¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji
producenta wykazaty, ze krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Wiarygodno$¢ wynikow testow nalezy rutynowo monitorowaé za pomocq materiatow kontrolnych, ktére w rozsadny sposob imitujg dziatanie probek pacjentéw.0
Materiaty do kontroli jakosci sg przeznaczone wytacznie do uzytku jako monitory doktadnosci i precyzji. Krajowy Program Edukacji Cholesterolowej (NCEP) Panel
Standaryzacji Lipidéw (LSP) zaleca dwa poziomy kontroli, jeden w normalnym zakresie (35-65 mg/dl) i jeden w poblizu stezen do podejmowania decyzji (<35 mg/dl).
Dopuszczalny zakres warto$ci cholesterolu HDL powinien zostac¢ ustalony dla kontroli poprzez powtorng analize. Odzyskiwanie warto$ci kontrolnych w odpowiednim
zakresie powinno by¢ kryterium stosowanym do oceny przysztych wynikéw testu. Materiaty do kontroli jakosci sg przeznaczone do uzytku wytacznie jako monitory
doktadnosci i precyzji. Kontrole nalezy przeprowadzaé¢ z kazda zmiang robocza, na ktdrej wykonywane sg oznaczenia HDL-C. Zaleca sig, aby kazde laboratorium
ustalito wlasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole jako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi ilub federalnymi przepisami lub
wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wyniki
Aby przeliczy¢ jednostki konwencjonalne na jednostki SI, pomnéz jednostki konwencjonalne przez 0,02586.
mg/dl x 0.02586 = mmol/L HDL cholesterol

Wartosci oczekiwane

Oczekiwane wartosci stezenia cholesterolu HDL w surowicy sa nastepujace’:
Mezczyzni: 30-70 mg/di

Kobiety: 30-85 mg/di

Kazde laboratorium musi ustali¢ swoj wtasny zakres oczekiwanych warto$ci.

Wedtug NCEP wartosci HDL wigksze lub rdwne 35 mg/dl sg uwazane za pozadane, a warto$ci wieksze lub rowne 60 mg/dl uwaza si¢ za zapewniajace pewng
ochrone przed choroba niedokrwienng serca. Wartosci ponizej 35 mg/dl sa uwazane za istotny niezalezny czynnik ryzyka choroby niedokrwiennej serca.?

Charakterystyka testu
1. Zakres warto$¢i: 2-150 mg/dl
2. Doktadno$¢: Badania poréwnujace metode autoHDL™ Cholesterol stosowang na Yumizen C560 i podobnym analizatorze daty nastepujace wyniki:

Metoda HDL
N 81
Srednia HDL (mg/dL) 51.2
Zakres (mg/dL) 5-140
Odchylenie standardowe 29.0
Regresja y=0.982x + 0.4
Wsp6tczynnik korelacii 0.9975
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3. Precyzja: w ramach badania i catkowita precyzja dla ptynnego odczynnika autoHDL™ Cholesterol zostata okreslona po modyfikacji dokumentu NCCLS EP5-
T2."8 przy uzyciu Yumizen C560.

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA NISKA | WYSOKA Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 32.6 67.7 135.6 Srednia 32.8 674 132.6
Odchylenie standardowe 0.6 0.7 0.8 Odchylenie standardowe 6.6 0.6 1.2
Wspbtczynnik wariancii (%) 1.8% 1.1% 0.6% Wspdtczynnik wariancji (%) 1.9% 1.8% 5.0%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2SD (95% conf) = 0 mg/dl.
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: HDL Nr.: 218 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: autoHDL cholesterol Wydruk: HDL
Rodzaj reakji: Fixed Time Kierunek reakcji: Rosnaca
| dt. fali: 605 Il dt fali: 660
Jednostka: mg/dL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 47 49 probki: 51 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 2.0 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: ul ul ul R2: 40 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 2 150 Limit liniowoSci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmniejszony)

Abs R1/préba $lepa:

Pusta odpowiedz:

Chemia blizniacza:

O Efekt Prozone
Q1:

PC:

o Ocena wskaznika

Q2: Q3:

ABS:

Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

Slepej:

Czas
odkorkowania:
Limit alarmu
odczynnika:

O Rozszerzalno$é liniowa dla

enzymu

o Dodanie antygenu

Q4:
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Definicja kalibratora
Kalibrator: *

Data waznosci: *

Rotor Pozycja
Rotor probéwkowy 1 *
Rotor probéwkowy 2

Rotor probéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja

Woda W
autoHDL/LDL Kalibrator *

Konfiguracja kalibracji
Chem: HDL

Ustawienia kalibracii
Model mat:

Factor:

Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibragji
Réznica nachylenia: -
Czutosc:

Wspotczynnik
determinacji::

Automatyczna kalibracja
O  Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiananr LOT

PARAMETRY KALIBRACJI

Nr seri:

Nazwa

HDL
HDL

Nr serii Data waznosci

* *

* *

Dwupunktowa liniowa

Powtorzenia: 2

Godzin
SD:

Powtarzalnose:

[ Po uptywie
waznosci kalib.o

Zaleca sig codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego

*Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-H7545-300

‘ Wypradukewang przez HORIBA Instruments Incorparated — Pointe Brand m
5449 Research Drive Canton, M1 48188
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5449 Research Drive, Canfon, M1 48188
Qbelis.5.3.

Boulsyard Génsral Wabis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

Tel: (32)2.732.95.54 Fax(32)2.73260.03 email: mail@obelis.net

Symbole

Jednostka

0 mg/dL
* mg/dL

Stezenie

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sa certyfikowane
zgodnie z okreslonymi parametrami. Kazdy
odczynnik Pointe, ktdry nie spelnia
specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie natychmiast i bezplatnie
wymieniony.

= 7uzyé: przed (RRRR-MM-DD) Nurmer LOT

Producent Zakres temperatur Ly Zapoznaj sig Z instrukcis obsiugi
[ivo] Rx Wylacznie do profesjonalnego uzytku Only-
Wylgcznie od diagnostykiin vitro  Wytacznie do profesjonainego uZytku

Numer katalogowy
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