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Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av HDL-kolesterol
(High Density Lipoprotein Cholesterol) (HDL-C) i humant serum eller plasma

ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon

Serum, plasma: 2

Pentra C400: C_HDL

1.XX

ABX Pentra 400: C_HDL
Globalt unntatt i USA: 6.xx
Kun for USA: 3.xx

Tilsiktet bruk P ¢ d

ABX Pentra HDL Direct CP er tiltenkt til kvantitativ in
vitro-diagnostisk bestemmelse av HDL-kolesterol (High
Density Lipoprotein Cholesterol) (HDL-C) i humant serum
og plasma basert pa et enzymatisk assay ved hjelp av
Accelerator Selective Detergent-metodologi.

Til bruk i kliniske laboratorier.

Lipoproteinmélinger brukes til diagnostisering og
behandling av lipidsykdommer, aterosklerose og diverse
lever- og nyresykdommer.

Vurdering av fysiologiske og patologiske variasjoner av
konsentrasjonen av HDL-C (High-Density Lipoprotein
Cholesterol) i humant serum og plasma er nyttig for
screening eller oppfelging av disse sykdommene.

Tilsiktet bruk

Plasmalipoproteiner er sfaeriske partikler som inneholder
varierende mengder kolesterol, triglyserider, fosfolipider
og proteiner. Fosfolipid, fritt kolesterol og protein danner

den ytre overflaten p& lipoproteinpartikkelen, mens den
indre kjernen for det meste bestar av esterifisert kolesterol
og triglyserid. Disse partiklene solubiliserer og
transporterer kolesterol og triglyserid i blodet.

Det relative forholdet mellom protein og lipid bestemmer
tettheten pa disse lipoproteinene og gir et grunnlag for &
begynne klassifisering (1). Klassene er: kylomikron, VLDL
(very low density lipoprotein), LDL (low density lipoprotein)
og HDL (high density lipoprotein). En rekke Kkliniske
studier har vist at de forskjellige lipoproteinklassene
pavirker risikoen for hjerte- og karsykdommer pa sveert
forskjellige og varierte mater (2).

Den viktigste oppgaven HDL har i lipidstoffskiftet er & ta
opp og transportere kolesterol fra perifert vev til leveren
via en prosess som kalles revers kolesteroltransport (en
mekanisme som har til hensikt & beskytte hjertet) (3). Lave
HDL-C-nivaer er sterkt forbundet med okt risiko for
hjerte- og karsykdommer og kransarteriesykdom (4, 5, 6,
7, 8, 9). Bestemmelse av HDL-C-nivaet i serum er derfor
et nyttig verktey for & identifisere pasienter med hgy
risiko. NCEP (Adult Treatment Panel of the National
Cholesterol Education Program) anbefaler at en fastende
lipoproteinprofil (totalt kolesterol, LDL, HDL og triglyserid)
innhentes hvert 5. ar fra alle voksne som er 20 ar eller
eldre, for & kartlegge risikoen for hjerte- og karsykdommer
(10).

Referansemetoden for kvantitering av HDL-C kombinerer
ultrasentrifugering og kjemisk bunnfall for & separere HDL
fra andre lipoproteiner, etterfulgt av kolesterolmaling ved
hjelp av en Abell-Kendall-analyse (11). Denne metoden er
for tidkrevende og for ressurskrevende til & benyttes for
rutineanalyser (12). De ferste rutinemetodene i utstrakt
bruk i laboratoriene involverte selektivt bunnfall og fierning

aModifisering: endring av applikasjonsversjon.
bModifisering: endring av kapittelet "Tiltenkt bruk".
°Modifisering: endring av CE-merke.
dModifisering: ny brosjyreform.
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av LDL og VLDL, etterfulgt av enzymatisk maling av HDL i
den overskytende delen (11). Siden disse metodene
krever offline forhdndsbehandling og separering, kan
assayprosedyrene ikke automatiseres totalt.
Rutinebestemmelse av HDL-C har derfor lidd under lange
handteringstider og darlig reproduserbarhet.

Metode

ABX Pentra HDL Direct CP (lisensiert i hht. PCT/
JP97/04442, PCT/JP00/03860) assay er en homogen
metode for direkte maling av HDL-nivaer i serum eller
plasma, uten offine  forhdndsbehandling  eller
sentrifugering.

Metodens format bestér av to reagenser og avhenger av
egenskapene til et unikt rensemiddel, som illustrert.
Metoden er basert pd akselerering av reaksjonen il
kolesteroloksidase (CO) med ikke-HDL-uesterifisert
kolesterol og selektiv opplesing av HDL ved hjelp av et
spesifikt rensemiddel.

| det forste reagenset blir ikke-HDL-uesterifisert kolesterol
utsatt for en enzymreaksjon, og det peroksidet som
genereres forbrukes av en peroksidasereaksjon med
DSBmT som gir et fargelast produkt.

Det andre reagenset bestar av et rensemiddel som kan
solubilisere HDL, kolesterolesterase (CE) og
kromogeniske forbindelser for & utvikle farge for
kvantitativ bestemmelse av HDL-C. Dette kan refereres til
som en Accelerator Selective Detergent-metodologi.

HDL, LDL, VLDL, Akselerator + CO

kylomikroner

Ikke-reaktivt LDL, VLDL,
kylomikroner

DSBmT + Peroksidase

HDL-spesifikt rensemiddel
HDL ——— »  HDL avbrutt

Kolesterolesterase

HDL-kolesterol » A*Kolestenon + H,0,

Kolesteroloksidase

H,0, + DSBmT + 4-AAP » Fargeutvikling

Peroksidase

(4-AAP = 4-aminoantipyrin, CO = kolesteroloksidase,
DSBmT = N,N-bis(4-sulfobutyl)-m-toluidin-dinatrium)

Reagenser

ABX Pentra HDL Direct CP er klart til bruk.

Reagens 1 (R1):
Good’s buffer
Kolesteroloksidase <1000 U/L

Peroxidase <1300 ppg U/L
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Reagens 1 (R1):

N,N-bis(4-sulfobutyl)-m-toluidinedisodium
(DSBmT)

Akselerator

<1 mmol/L

<1 mmol/L
< 0,06%
< 3000 U/L

Konserveringsmiddel

Askorbinsyreoksidase

Reagens 2 (R2):
Good’s buffer
Kolesterolesterase <1500 U/L
4-aminoantipyrin (4-AAP) <1 mmol/L
Rensemiddel <2%

Konserveringsmiddel

ABX Pentra HDL Direct CP ma brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes pa annen mate.

Handtering

1. Fjern begge hettene pa kassetten.
2. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

Kalibrator

For kalibrering, bruk:

ABX Pentra HDL Cal (A11A01647) (ikke inkludert)

2 x 1 mL (lyofilisat)

Verdien av ABX Pentra HDL Cal er tildelt ved hjelp av
prosedyrer som kan spores tilbake til NRS/CHOL
(National Reference System for  Cholesterol).
Kalibreringsmaterialene har konsentrasjoner som ligger
rundt det medisinske bestemmelsesnivaet.

Kontroll

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.

2/6

Seneste utgave av dokumentene finnes pa www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

@ Klinisk Kjemi

ABX Pentra HDL Direct CP

Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene méa
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du mé folge federale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene méa befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bor etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Nadvendige men ikke medfolgende
materialer

m Automatisert klinisk
ABX Pentra 400 / Pentra C400
m Kalibrator: ABX Pentra HDL Cal (A11A01647)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standard laboratorieutstyr.

kjemianalyseapparat:

Proveeksemplar

Den tiltenkte testpopulasjonen for denne enheten er
generell populasjon.

Provetyper

m Serum.
m Plasmai EDTA.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfart her har ikke
blitt testet av HORIBA og anbefales derfor ikke for bruk
sammen med dette assayet.

Disse provene ber tas fra pasienten etter en faste pa 12 -
14 timer.

Stabilitet (11)

m Ved 4°C: 2 dager

m Ved -20°C for glass med lekkasje- og fordampingstette
forseglinger: 1 maned

m Ved -70°C for glass med lekkasje- og fordampingstette
forseglinger: 2 ar

m Serum: Innhent fullblod ved hjelp av venepunktur og la
det levre seg. Sentrifuger og fijern serumet sa raskt
som mulig etter innhenting (innen 3 timer).

m Plasma: Sentrifuger og fjern plasmaet sa raskt som
mulig etter innhenting (innen 3 timer).
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Merk: Antikoagulantia som inneholder sitrat, skal ikke
brukes.

Referanseomrade (9, 13)

Hvert laboratorium bgr etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

Menn: 0,77 - 1,81 mmol/L (30 - 70) mg/dL
Kvinner: 0,77 - 2,19 mmol/L (30 - 85) mg/dL

| henhold til NCEP er HDL-verdier pa 1,033 mmol/L
(40 mg/dL) eller mer ansett som @nskelige, og verdier pa
1,550 mmol/L (60 mg/dL) eller mer er ansett for & gi litt
beskyttelse mot hjerte- og karsykdom. Verdier under
1,083 mmol/L (40 mg/dL) er ansett for & utgjere en
betydelig, separat risiko for hjerte- og karsykdom (9).

Det foreligger ikke typiske rapporter om klinisk sensitivitet
og spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv
verdi for denne analytten. Dette skyldes hovedsakelig det
at denne analytten ikke er den eneste indikatoren for det
fastsatte formélet og for avgjerelsestaking nar det gjelder
pasientbehandlingen. For & komme frem til en diagnose
og et behandlingsforlap skal resultater fra rutinemessige
kliniske kjemitester brukes sammen med annen
diagnoseinformasjon og helsepersonellets evaluering av
pasientens tilstand.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlepsdatoen pd etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

Stabilitet etter apning:
Se avsnittet "Ytelse pd ABX Pentra 400 / Pentra C400".

Ma ikke fryses.

Avfallshandtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Generelle forholdsregler

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.
For bruk i laboratorier.

m Ma kun brukes som foreskrevet.
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m Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

m Bruk aldri munnen ved pipettering.

m Reagensene ma ikke etterfylles.

m Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og
slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma
overholdes.

m Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i
samsvar med lokale forordninger.

m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.

m Produktet skal ikke brukes dersom anbefalte
oppbevaringsforhold, inkludert temperatur, ikke folges.

m Bruker skal fa opplaering av en HORIBA representant
for bruk av anordningen.

m Det er brukerens ansvar 8 forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

m For teknisk assistanse kan du ringe
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Ytelse pa ABX Pentra 400 / Pentra C400

Parti-til-parti-variabilitet

Innsamling av prever (serum og plasma) under QC-
frigjering av tre konsekutive partier viser at lot-til-lot
variasjonene er innen spesifisering: < 10%.

Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har bilitt
analyseapparatet HORIBA Systems.

innhentet pa

Antall tester: 240 tester

Hvis antall tester som bestilles er lavt og ABX Pentra 400 /
Pentra C400-brukeren gnsker & benytte kassetten med
maksimal stabilitet ombord i maskinen, anbefaler HORIBA
at man bruker forbruksvaren XEC232 (kit-membran) for &
oppna det antall tester som er oppgitt i dette vedlegget.

Reagensstabilitet i maskinen

Etter 4pning er reagenskassetten som er plassert i den
nedkjolte ABX Pentra 400 / Pentra C400-delen stabil i 31
dager.

Prgvevolum: 2,4 pl/test
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Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A2 (14) og tilsvarer 0,02 mmol/L
(0,65 mg/dL).

Kvantifiseringsgrense

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A2 (14) og tilsvarer 0,05 mmol/L
(2,0 mg/dL).

Noyaktighet og presisjon

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (15) med preveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / haye nivaer)

Mot | mesat | SV
Kontrollprave 1 0,72 27,4 2,51
Kontrollprgve 2 1,58 59,9 1,02
Prove 1 0,80 30,4 2,72
Prove 2 1,40 53,3 1,27
Prove 3 2,16 82,0 0,72

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A2 (16) med preveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / haye nivaer)

Vet | mesat | OV
Kontrollprave 1 0,73 28,11 2,3
Kontrollprgve 2 1,59 61,67 1,8
Prove 1 0,88 34,17 2,0
Prove 2 1,52 58,98 1,7
Prove 3 2,39 92,60 1,6

Maleomrade

Assayet bekreftet et maleomrade fra 0,05 mmol/L
(2,0 mg/dL) til 4,50 mmol/L (174,15 mg/dL).
Reagenslineariteten har blitt vurdert opp til 4,50 mmol/L
(174,15 mg/dL) i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-protokollen (17).
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Korrelasjon

Pasientprover: Serum

Antall pasientpraver: 79

Praver er korrelert med en kommersiell reagens som er
tatt som referanse i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP09c-protokollen (18).

Verdiene rangerte fra 0,10 mmol/L (3,87 mg/dL) til
4,39 mmol/L (169,89 mg/dL).

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (19) er:

Y =0,9483 X + 0,012 (mmol/L)

Y =0,9483 X + 0,4685 (mg/dL)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,992.

Interferenser

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 278 pmol/L (500 mg/dL).

Triglyserider: Ingen betydelig interferens observert
opptil a triglyseridkonsentrasjon pa
6,39 mmol/L (559,13 mg/dL).

Totalbilirubin:  Ingen betydelig interferens observert
opptil 483 pmol/L (28,3 mg/dL).

Direkte Ingen betydelig interferens observert

bilirubin: opptil 477 pmol/L (27,9 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pévirke denne metodologien (20, 21).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres pa dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 14 dager.

Merk: En rekalibrering anbefales ndr reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.

Konversjonsfaktor

mmol/L x 0,387 = g/L
mmol/L x 38,7 = mg/dL
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