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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa directd a colesterolului cu lipoproteine cu densitate scazuta (LDL-C) in serul sau plasma umana cu ajutorul analizorului Yumizen
C560. Rx Only.

Rezumat

Lipoproteinele plasmatice sunt particule de forma sferica, care contin cantitati variate de colesterol, trigliceride, fosfolipide si proteine. Fosfolipidele, colesterolul liber
si proteinele formeaza suprafata exterioara a particulei de lipoproteina, in timp ce nucleul interior contine in mare parte colesterol esterificat si trigliceride. Aceste
particule au rolul de a solubiliza si transporta colesterolul si trigliceridele in fluxul sanguin.

Proportiile relative ale proteinelor si lipidelor determind densitatea acestor lipoproteine plasmatice si ofera o baza pentru clasificarea lor.! Aceste clase sunt:
lipoproteine cu densitate foarte scézuta (VLDL), lipoproteine cu densitate scézuta (LDL) si lipoproteine cu densitate mare (HDL). Numeroase studii clinice au indicat
ca aceste clase diferite de lipoproteine au efecte variate.2* Toate studiile indica colesterolul LDL ca factor cheie in patogeneza aterosclerozei si a bolii coronariene
(BAC),28 in timp ce colesterolul HDL are deseori un efect protector. Chiar si in intervalul normal al concentratiilor de colesterol total, poate aparea o crestere a
colesterolului LDL cu un risc asociat de BAC.4

De-a lungul anilor s-a utilizat o varietate de metode pentru determinarea sau estimarea colesterolului LDL. Ecuatia Friedewald, intr-o varietate de forme, a fost
folosita cel mai frecvent pentru estimarea colesterolului LDL. Cu toate acestea, utilitatea sa este limitaté si acuratetea sa a fost pusa la indoiald. Determinarea
colesterolului LDL prin beta-cuantificare este recunoscuté ca metoda de referinta, dar procedura este atat de greoaie incét relativ putine laboratoare folosesc aceasta
metodd. O metoda recenta care utilizeaza imunosepararea a devenit populard. Totusi, aceastd metoda necesitd inca pretratarea probei inainte de determinarea
colesterolului, ceea ce o face inadecvata pentru automatizarea completa a procedurii. Metoda prezentata aici asigura determinarea directa a colesterolului LDL intr-
un reactiv lichid stabil din dou& componente, care este usor de adaptat la majoritatea analizoarelor chimice automate.

Compozitia reactivului

Componente Aspectul Ingrediente
Reactiv 1 Lichid Solutie tampon MES (pH 6,3)
Detergent 1, colesterol esteraza, colesterol oxidaza, peroxidaza, 4-aminoantipirind, oxidaza acidului ascorbic, conservant
Componente | Aspectul Ingrediente
Reactiv 2 Lichid Solutie tampon MES (pH 6,3)
Detergent 2, N,N-bis (4-sulfobutil)-m-Toluidin-disodiu, (DSBmT), conservant

Colesterol oxidaza din Nocardia sp., colesterol esteraza din Pseudomonas sp., peroxidaza din hrean, oxidaza acidului ascorbic din Cucurbita sp.

Principiul

Reactivul autoLDL™ Cholesterol este 0 metoda stabild in doua parti, lichida, pentru masurarea directd a nivelurilor de LDL-C din ser sau plasma. Metoda depinde
de proprietatile unui detergent unic, care elimina necesitatea oricaror etape de pretratare sau centrifugare neautomatd. Acest detergent (Reactivul 1) solubilizeaza
numai particulele de lipoproteine non-LDL. Colesterolul eliberat este consumat de colesterol esteraza si colesterol oxidaza intr-o reactie care nu formeaza culoare.
Un al doilea detergent (Reactivul 2) solubilizeaza particulele LDL ramase, iar un agent de cuplare cromogen permite formarea culorii. Reactia enzimatica cu LDL-C
in prezenta agentului de cuplare produce culoare, care este proportionala cu cantitatea de colesterol LDL prezentd in proba.

HDL, VLDL, Chilomicroni ~——— HDL solubilizat, VLDL, Chilomicroni ——— HDL consumat, VLDL, Chilomicroni (fara culoare)

Detergent/React1 Detergent/React2 Colesterol esteraza, Colesterol oxidaza
LDL —— Non-solubilizat » Solubilizat »  +H0
LDL Colesterol LDL Colesterol
Peroxidaza
H202 + DSBmT + 4-AA » Dezvoltare culoare (masurat bicromatic la 546 si 660nm)

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

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

Dacé sunt depozitati la 2-8°C, toti reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicatd pe etichetd. Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de
30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale
laboratorului.

Precautii

1. Reactivul este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Nul aspirati cu pipeta trdgand cu gura.

3. Toate specimenele utilizate in acest test trebuie considerate potential infectioase. Trebuie utilizate masurile de precautie universale aplicate in unitatea
dumneavoastra pentru manipularea si eliminarea materialelor in timpul testarii si dupa testare.

4. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare imprimata pe eticheta setului.

Pericole:
R1 si R2: Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasé sau amestec periculos.
Pictograma si cuvant de avertizare: Nu este necesara.
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Fraze de pericol: Nu este substantd periculoasa sau amestec periculos.
Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-L7574) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

Specimenele recomandate sunt serul, plasta tratatd cu EDTA sau plasma heparinizata. Nu este necesar ca pacientii sa nu manance inainte de recoltarea sangelui.
Ser:Colectati sdnge integral prin punctie venoasé si lasati sa se coaguleze. Centrifugati si eliminati serul cat mai curand posibil dupa recoltare (in interval de 3 ore).™0
Plasma:  Specimenele pot fi colectate in EDTA sau heparind. Centrifugati si eliminati plasma cat mai curand posibil dupa recoltare (in interval de 3 ore).'0

Daca nu sunt analizate imediat, specimenele pot fi depozitate la 2-8°C pana la 5 zile. Daca specimenele trebuie depozitate pentru mai mult de 5 zile, acestea pot fi
congelate la-80°C.

Interactiuni

Toate studiile de interferenta au fost efectuate conform procedurilor recomandate in ghidul NCCLS nr. EP7-P pentru testarea interferentelor in chimia clinica.’? S-a
constatat ca nivelurile de hemoglobind pé&na la 400 mg/dL, nivelurile de bilirubina pana la 20 mg/dL si nivelurile de trigliceride pana la 1380 mg/dL prezintd o
interferenta neglijabila (<10%) in cazul acestei metode. Probele cu niveluri de substante interferente mai mari decét limitele superioare trebuie diluate cu ser
fiziologic inainte de testare. Inmuliti rezultatul obtinut din dilutia manuald cu factorul de dilutie corespunzator. Pentru o prezentare completa a interferentei
substantelor asupra nivelurilor serice de colesterol LDL, consultati Young, et al."?

Materiale furnizate
Reactiv R1 autoLDL, reactiv R2 autoLDL

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Solutie de calibrare autoHDL/LDL™, Cat. Nr. H7545-CAL
2. Analizorul Yumizen C560

3. Manualul de utilizare Yumizen C560

4. Solutii de control pentru lipide, numér catalog L7580-18

Procedura
Toate aplicatiile pentru analizoare trebuie validate in conformitate cu recomandarile NCEP si CLIA."® Pentru asistenta pentru aplicatii pe analizoare automate,
contactati Departamentul de asistenta tehnica al HORIBA Medical la (800)445-9853.

Limitari

1. Nu trebuie utilizate anticoagulante care contin citrat.

2. Protejati reactivii de lumina solarg directa.

3. Probele cu valori peste 650 mg/dL pe analizorul Yumizen C560 trebuie diluate 1:1 cu solutie salin si reanalizate. Inmultiti rezultatul cu doi.

Calibrarea

Este necesard solutie autoHDL/LDL™ Cholesterol pentru calibrare. Valorile solutiei de calibrare au fost atribuite prin proceduri care pot fi urmarite conform
Sistemului national de referintd pentru colesterol (NRS/CHOL). Consultati prospectul solutiei de calibrare autoHDL/LDL™ Cholesterol pentru instructiuni. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. Tn conditii de functionare tipice, studiile producétorului privind stabilitatea
calibrarii au indicat c curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 Zile.

Controlul calitatii

Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizata in mod obisnuit cu materiale de control care reproduc in mod rezonabil performanta probelor pacientilor.'0
Materialele de control al calitatii sunt destinate doar utilizérii ca indicatori de acuratete si precizie. Recuperarea valorilor solutiilor de control in intervalul
corespunzator ar trebui sa fie criteriul utilizat in evaluarea performantei viitoarelor analize. Solutile de control trebuie procesate in fiecare turd de lucru in care se
efectueaza teste de LDL-C. Recomandam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileascé propria frecventa de determinare a solutiei de control. Cerintele privind
controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Rezultate
Pentru a transforma unitatile conventionale in unitéti SI, inmultiti unitatile conventionale cu 0,02586.
Exemplu: mg/dL x 0,02586 = mmol/L LDL-C

Valori asteptate
Urmatoarele recomandari NCEP pentru clasificarea pacientilor sunt sugerate pentru prevenirea si gestionarea bolii coronariene .8

Clasificari colesterol LDL

<130 mg/dL (3,36 mmol/L) Dezirabil
130-159 m/dL (3,36-4,11 mmol/L) Borderline risc crescut
160 mg/dL (4,14 mmol/L) Risc crescut

Recomandam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileasca propriul interval de valori asteptate.
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Caracteristici de performanta specifice

1. Interval test: 0-650 mg/dL.
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metodd, cu urmatoarele rezultate:

Metoda LDL
N 80
LDL mediu (mg/dL) 1054
Interval (mg/dL) 8-238
Abaterea standard 53,4
Analiza regresiei y=1.086x-5.8
Coeficient de corelare 0,9841

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.12

In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 183,0 251,7 538,6 Medie 188,2 257,6 563,2
Abaterea standard 14 1,6 9,6 Abaterea standard 9,8 12,5 26,0
Coeficient de variatie (%) 0,8% 0,6% 1,8% Coeficient de variatie (%) 5,2% 4,8% 4,6%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: LDL Nr.: 224 Tip proba: Ser

Chimie: Colesterolul autoLDL Denumire: LDL

Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv

Unda primara: 546 Unda secundara: 660

Unitate: mg/dL Zecimal 0

Timp martor: 47 48 Timp reactje: 80 82
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant

Standard: 1,5 ul uL uL R1: 120 b — uL

Redus: - u uL uL R2: 40 u - u

Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0 650 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor amestecat:

Absorbanta martor R1: - Timp fara capac

Reactie martor: - Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: [ Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1: Q2 Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: * Nr. lot: *

Data expirari: *
Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apé A * * LDL 0 mg/dL
Calibrator autoHDL/LDL * * * LDL * mg/dL

Configurare calibrare
Chem: LDL

Setari calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte

Factor: Repetari: 2

Limite de acceptanta

Timp Cal: 336 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata
[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator. Certificat  pentru  efectuarea

reactivilor
14-L7574-320 v || Produs pentru () /i/'m Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind
HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand 20 fabricati in conformitate cu parametrii
5449 Research Drive Canton, M| 48188 specificati. Orice produs reactiv Pointe care
nu indeplineste specificatiile prin data de
- expirare indicata va fi remediat imediat fara
Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand niciun cost suplimentar.
5449 Research Drive, Canton, M| 48188 Legenda simboluri
Reprezentant autorizat in Europa: & Aseutiizapandla (AMAA-LL-Z2) Cod lot si serie Numér catalog
Obelis s.a. [
Boulevard Général Wahis 53 wl Producétor Jf Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare
1030 Bruxelles, BELGIA Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net Rx Only: Numai pentru utilizare pe bazé de prescriptie medicald
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