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Przeznaczenie

Do bezposredniego iloSciowego oznaczania cholesterolu lipoprotein o matej gestosci (LDL-C) w ludzkiej surowicy lub osoczu za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx
Only.

Streszczenie

Lipoproteiny osocza s kulistymi czasteczkami, ktdre zawierajg rozne ilosci cholesterolu, tréjglicerydéw, fosfolipidow i biatek. Fosfolipid, wolny cholesterol i biatko
stanowig, zewnetrzng powierzchnig czasteczki lipoproteiny, wewnetrzny rdzer zawiera gtéwnie zestryfikowany cholesterol i tréjglicerydy. Czasteczki te stuzg do
rozpuszczania i transportu cholesterolu i tréjglicerydéw w krwioobiegu.

Wzgledne proporcje biatek i lipidow okreslaja gestos¢ tych lipoprotein osocza i stanowig podstawe ich klasyfikacji.! Klasy te obejmuja lipoproteiny o bardzo matej
gestosci (VLDL), lipoproteiny o matej gestosci (LDL) i lipoproteiny o duzej gestosci (HDL). Liczne badania kliniczne wykazaty, ze rézne klasy lipoprotein maja rozny
wptyw.24 Wszystkie badania wskazujg na cholesterol LDL jako kluczowy czynnik w patogenezie miazdzycy tetnic i choroby wieficowej (CAD)28, podczas gdy
cholesterol HDL byt czesto zaobserwowano dziatanie ochronne. Nawet w normalnym zakresie stezer cholesterolu catkowitego moze wystapi¢ wzrost stezenia
cholesterolu LDL z towarzyszacym ryzykiem CAD.*

Przez lata stosowano rézne metody oznaczania lub szacowania poziomu cholesterolu LDL. Do oceny stezenia cholesterolu LDL najcze$ciej stosowano réwnanie
Friedewalda, w réznych postaciach. Jednak jego uzyteczno$¢ jest ograniczona, a jego doktadno$¢ zostata zakwestionowana. Oznaczanie cholesterolu LDL metodq
beta-kwantyfikacji jest uznawane za metode referencyjna, ale procedura ta jest tak ucigzliwa, ze stosunkowo niewiele laboratoriéw stosuje te metode. Ostatnio
popularna stata sie¢ metoda wykorzystujaca immunoseparacje. Jednak ta metoda nadal wymaga wstepnej obrobki probki przed oznaczeniem cholesterolu, co czyni jg
nieodpowiednig do petnej automatyzacji procedury. Przedstawiona tutaj metoda oferuje bezposrednie oznaczanie cholesterolu LDL w dwusktadnikowym, ptynnym,
stabilnym odczynniku, ktéry mozna tatwo dostosowa¢ do wiekszo$ci automatycznych analizatoréw chemicznych.

Skfad odczynnika
Odczynnik Stan skupienia | Sktadniki
Reagent 1 Ptynny Bufor MES (pH 6,3)

Detergent 1, esteraza cholesterolowa, oksydaza cholesterolowa, peroksydaza, 4-aminoantypiryna, oksydaza kwasu
askorbinowego, konserwant

Odczynnik Stan skupienia | Sktadniki

Reagent 2 Ptynny Bufor MES (pH 6,3)

Detergent 2, N,N-bis(4-sulfobutylo)-m-toluidyno-disodowy, (DSBmT), Konserwant

Oksydaza cholesterolowa z Nocardia sp., esteraza cholesterolowa z Pseudomonas sp., peroksydaza z chrzanu, oksydaza kwasu askorbinowego z Cucurbita sp..

Zasada metody

AutoLDL™ Cholesterol Reagent to dwuczesciowa, stabilna w ptynie metoda bezposredniego pomiaru poziomu LDL-C w surowicy lub osoczu. Metoda opiera sie na
wiasciwosciach unikalnego detergentu, ktory eliminuje potrzebe jakichkolwiek etapéw wstepnej obrobki lub wirowania poza linig. Ten detergent (Odczynnik 1)
rozpuszcza tylko czasteczki lipoprotein innych niz LDL. Uwolniony cholesterol jest zuzywany przez esteraze cholesterolowg i oksydaze cholesterolowa w reakcji nie
powodujacej zabarwienia. Drugi detergent (Odczynnik 2) rozpuszcza pozostate czasteczki LDL, a sprzegacz chromogenny umozliwia tworzenie koloru. Reakcja
enzymatyczna z LDL-C w obecnosci czynnika sprzegajacego daje kolor proporcjonalny do ilosci cholesterolu LDL obecnego w probce.

HDL, VLDL, Chylomikrony —— Rozpuszczony HDL, VLDL, Chylomikrony —® Spozyte HDL, VLDL, Chylomikrony (bez koloru)

Detergent/Rgt1 Detergent/Rgt2 esteraza cholesterolowa, oksydaza cholesterolowa
LDL ———————— Nierozpuszczony » Rozpuszczony » +H02
LDL Cholesterol LDL Cholesterol
Peroksydaza
H202 + DSBmT + 4-AA » Zmiana koloru (mierzona bichromatycznie przy 546 i 660 nm)

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

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Wszystkie odczynniki zachowuja stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na etykiecie, jesli sa przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C. Badania producenta

wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sig rézni¢ w

zaleznosci od indywidualnych warunkow laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci

1. Odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki 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 majg zastosowanie w danej placowce.

4. Nie uzywac odczynnikow po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie zestawu.

Zagrozenia:

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

Piktogram i hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientiic HORIBA




ITDﬁinte
autoLDL " ™ Cholesterol
Reagent Set

Zwroty wskazujace $rodki ostroznoci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-L7574) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie probek

Zalecanymi prébkami sg surowica, osocze potraktowane EDTA lub heparynizowane. Pacjenci nie muszg by¢ na czczo przed pobraniem krwi.

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

W przypadku braku szybkiej analizy prébki mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 5 dni. Jezeli probki musza by¢ przechowywane diuzej
niz 5 dni, mozna je zamrozi¢ w temperaturze — 80°C.

Interferencje

Wszystkie badania interferenciji przeprowadzono zgodnie z procedurami zalecanymi w wytycznych NCCLS nr EP7-P dotyczacych badan interferencji w chemii
klinicznej.'? Hemoglobina na poziomie do 400 mg/dl, bilirubina na poziomie do 20 mg/dl i triglicerydy do 1380 mg /dI wykazywaty znikomg interferencje (<10%) w te]
metodzie. Probki z poziomami substancji przeszkadzajacych wyzszymi niz gore limity nalezy przed oznaczeniem rozciericzy¢ roztworem soli fizjologicznej. Wynik
uzyskany z recznego rozcieficzania pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik rozcienczenia. Obszerny przeglad wptywu lekéw na poziomy cholesterolu LDL w
surowicy patrz Young i in."

Materialy wymagane
autoLDL R1 Reagent, autoLDL R2 Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. autoHDL/LDLw Calibrator, nr kat.. H7545-CAL
2. Analizator Yumizen C560

3. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560
4. Lipid controls, numer katalogowy L7580-18

Procedura
Wszystkie aplikacje analizatoréw powinny by¢ zatwierdzone zgodnie z zaleceniami NCEP i CLIA.10 Aby uzyska¢ pomoc dotyczacq aplikaciji analizatoréw
automatycznych, prosimy o kontakt z dziatem obstugi technicznej firmy HORIBA pod numerem (800) 445-9853.

Ograniczenia

1. Nie nalezy stosowac antykoagulantéw zawierajgcych cytryniany.

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

3. Probki o warto$ciach wigkszych niz 650 mg/dl w Yumizen C560 nalezy rozciefczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1 i ponownie oznaczy¢. Wynik pomn6z
przez dwa.

Kalibracja

Kalibrator autoHDL/LDLTM Cholesterol Calibrator jest wymagany do kalibracji. Wartosci kalibratora zostaty przypisane zgodnie z procedurami zgodnymi z Krajowym
Systemem Referencyjnym Cholesterolu (NRS/CHOL). Instrukcje znajduja sie w ulotce dotaczonej do kalibratora autoHDL/LDLTM Cholesterol Calibrator. Jesli wyniki
kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji producenta wykazaty, ze
krzywa kalibracji jest stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Wiarygodno$¢ wynikdw testow nalezy rutynowo monitorowa¢ za pomocg materiatéw kontrolnych, ktére w rozsadny sposob nasladujg dziatanie prébek pacjentéw.10
Materiaty do kontroli jakosci sg przeznaczone do uzytku wytacznie jako monitory doktadnosci i precyzji. Odzyskiwanie wartosci kontrolnych w odpowiednim zakresie
powinno by¢ kryterium stosowanym do oceny przysztych wynikow testu. Kontrole nalezy przeprowadza¢ z kazdg zmiang robocza, na ktorej wykonywane sg
oznaczenia LDL-C. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wiasna, czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kotrola jako$ci powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z
lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami akredytacyjnymi.

Wyniki
Aby przeliczy¢ jednostki konwencjonalne na jednostki SI, pomn6z jednostki konwencjonalne przez 0,02586.
Przyktad: mg/dL x 0,02586 = mmol/L LDL-C

Wartosci oczekiwane
Sugeruje sie nastepujace zalecenia NCEP dotyczace klasyfikacji pacjentow w profilaktyce i leczeniu choroby niedokrwiennej serca:®

LDL Cholesterol Klasyfikacja

<130mg/dl (3.36mmoliL) Pozadana

130-159m/dl (3.36-4.11mmol/L) Granica wysokiego
ryzyka

160mg/d! (4.14mmol/L) Wysokie ryzyko

Zdecydowanie zaleca si¢, aby kazde laboratorium ustalito swdj wiasny zakres oczekiwanych wartosci.
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Charakterystyka

1. Zakres testu: 0-650 mg/dL.
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace wyniki:

Metoda LDL
N 80
Sredni LDL (mg/dL) 105.4
Zakres (mg/dL) 8-238
Qdchylenie standardowe 53.4
Regresja y =1.086x - 5.8
Wspdiczynnik korelacji 0.9841

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12

W ciggu dnia Catkowita
Probka LOW MID HIGH Probka LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 183.0 251.7 538.6 Srednia 188.2 257.6 563.2
Qdchylenie standardowe 14 1.6 9.6 Qdchylenie standardowe 9.8 12.5 26.0
Wspoétczynnik wariancji (%) 0.8% 0.6% 1.8% Wspdtczynnik wariancji (%) 5.2% 4.8% 4.6%

4. Czulos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 0 mg/dL
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: LDL Nr.: 224 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: autoLDL cholesterol Wydruk: LDL
Rodzaj reakcii: Punktu koficowego Kierunek reakcii: Rosnaca
| dt. fali: 546 Il dt fali: 660
Jednostka: mg/dL Migjsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 47 48 prébki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: ul ul ul R2: 40 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa Auto powt. R4: -~ ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0 650 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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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator:

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *

Rotor probéwkowy 2

Rotor probéwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Nr serii

Pozycja

Data waznosci

Nr seri:

Nazwa Stezenie

Woda W * *
autoHDL/LDL Calibrator * * *

Konfiguracja kalibracji
Chem: LDL

Ustawienia kalibracji
Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtorzenia: 2

Akceptowalne limity
Godzin
Réznica nachylenia - SD:

Waznos¢ kalibracji:

Czutose: Powtarzalnos¢: ---
Wspétczynnik

determinacj:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiana nr LOT

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-17574-320

Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated - Pointe

Brand 5449 Research Drive Canton, Ml 48188

European Authorized Representative:

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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Jednostka

LDL 0
LDL *

O Po uptywie
waznosci kalib.

?c/i, "

mg/dL
mg/dL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe s certyfikowane
zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i

zptatnie wymieniony.
Symbole bezptatnie wymieniony
g Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT [REF] Numer katalogowy
d Producent /Y Zakres temperatur EE Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Rev: 11/23 P803-L7574-560-PL

HORIBA




