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Diagnostiskt reagens for kvantitativ bestamning in vitro av
lipoproteinkolesterol med lag densitet (LDL-C) i serum eller plasma med

kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: 2

Pentra C400: C_LDL

1.XX

ABX Pentra 400: C_LDL
Hela varlden utom USA: 3.xx
Endast for USA: 2.xx

Anvindningsomrade P ¢ d

ABX Pentra LDL Direct CP &r ett reagens som &r avsett
fér kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av
lipoproteinkolesterol med 18g densitet (LDL-C) i humant
serum och plasma baserat p& en enzymatiskt
kolorimetrisk analys med acceleratorselektiv
detergentmetodologi.

Klinisk laboratorieanvéndning.

Lipoproteinvdrdena anvands vid diagnostisering och
behandling av lipidrubbningar, ateroskleros och olika
lever- och njursjukdomar.

Bedomning av fysiologiska och patologiska variationer i
koncentrationen av lipoproteinkolesterol med 14g densitet
(LDL-C) i humant serum och plasma ar anvandbar for
screening eller uppféljning av dessa sjukdomar.

Klinisk betydelse

Plasmalipoproteiner ar sfariska partiklar som innehéller
varierande mangder kolesterol, triglycerider, fosfolipider

och proteiner. Fosfolipid, fritt kolesterol och protein utgor
lipoproteinpartikelns ytskikt, medan den inre karnan till
storsta delen bestdr av forestrad kolesterol och
triglycerid. Dessa partiklar har till uppgift att 16sa och
transportera kolesterol och triglycerid i blodet.

Den relativa andelen proteiner och lipider bestdmmer
dessa lipoproteiners densitet och utgdr grunden for
klassindelningen av dem (1). Klasserna &r: kylomikroner,
VLDL (very-low-density lipoprotein), LDL (low-density
lipoprotein) och HDL (high-density lipoprotein). Ett stort
antal kliniska studier har visat att de olika
lipoproteinklasserna har mycket distinkta och varierande
effekter nér det galler risken fér kranskarlssjukdom (2, 3,
4). Samtliga studier tyder pa att LDL-kolesterol &r
nyckelfaktorn i patogenesen for ateroskleros och
kranskarlssjukdom (CAD) (2, 3, 4, 5, 6, 7, 8), medan det
har observerats att HDL-kolesterol har en skyddande
effekt. Aven inom det normala koncentrationsintervallet
for totalt kolesterol kan en o&kning av LDL-kolesterol
férekomma vilket innebéar en 6kad risk fér CAD (4).

Metod

ABX Pentra LDL Direct CP-analysen ar en homogen
metod for direktméatning av LDL-kolesterolnivaer i serum
eller plasma utan behov av ndgon separat férbehandling
eller centrifugering.

Metoden har ett tvareagensformat och utnyttjar
egenskaperna hos en unik detergent. Denna detergent
(reagens 1) loser endast icke-LDL-lipoproteinpartiklar. Det
frisatta kolesterolet upptas av kolesterolesteras och
kolesteroloxidas i en icke fargbildande reaktion. En andra
detergent (reagens 2) Il0ser de aterstdende LDL-

aModifiering: modifiering av programvaruversion.
bModifiering: modifiering av kapitlet Anvandningsomrade.
°Modifiering: modifiering av CE-markning.

dModifiering: ny broschyrform.
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partiklarna och en kromogen Kkopplare mojliggér
fargbildning. Enzymreaktionen med LDL-kolesterol i
narvaro av kopplaren producerar farg som star i
proportion till m&dngden LDL-kolesterol i provet.

Reagenser

ABX Pentra LDL Direct CP &r redo att anvandas.

Reagensmedel 1 (R1):

Buffert

Rengéringsmedel 1 <1,0%
Kolesterolesteras < 1500 U/L
Kolesteroloxidas <1500 U/L
Peroxidas < 1300 ppg U/L
4-aminoantipyrin (4-AAP) <0,1%
Askorbinsyraoxidas < 3000 U/L

Konserveringsmedel

Reagensmedel 2 (R2):
Buffert pH 6,3
Rengoéringsmedel 2 <1,0%

N,N-bis(4-sulfobutyl)toluidin, < 1,0 mmol/L
dinatrium (DsBmT)

Konserveringsmedel

ABX Pentra LDL Direct CP ska anvéndas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte fdljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Anvand en plastpipett for att avldgsna eventuellt skum.

2. Satt pa respektive skruvlock, ref. GBMO0969, pé
Reagens 1 och Reagens 2.

3. Sétt kassetterna i det kylda reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra LDL Cal (A11A01678) (medfdljer ej)
2 x 1 mL (frystorkat material)
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Kontroll

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
€))
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bd&r uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behdévs men ej medfoljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
ABX Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra LDL Cal (A11A01678)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Rengdringslésning: ABX Pentra Deproteinizer CP
(A11A01754), 29 mL

= Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Provtype

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA och rekommenderas darfor inte fér anvandning
med denna analys.

Dessa prover ska tas fran patienten efter 12-14 timmars
fasta.
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Stabilitet (9)

m Serum: Ta helblodsprov med venpunktion och Iat
koagulera. Centrifugera och avldgsna serumet sa snart
som mgjligt efter provtagningen (inom 3 timmar).

m Plasma: Centrifugera och avldgsna plasman sa snart
som mgjligt efter provtagningen (inom 3 timmar).

m Vid 20-25°C: 1 dag
Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 3 méanader

Referensintervall (10)

Varje  laboratorium  bér  faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Féljande NCEP-grénsvarden for patientklassificering
anvands for férebyggande och behandling av
kranskarlssjukdom.

LDL-kolesterol

<130 mg/dL (< 3,36 mmol/L)
130 - 159 mg/dL (3,36 - 4,11 mmol/L) Gransfall till hég risk
160 mg/dL (4,14 mmol/L) Hog risk

Klassificering
Rekommenderas

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbesilut.
Resultat fran andra rutinméassiga kliniska kemiska tester
bér anvédndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de férvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Fdrvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet i 6ppnad férpackning:

Se stycket ”"Prestanda foér ABX Pentra 400 /
Pentra C400”.

Far inte frysas.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Avfallshantering

F&lj géllande foreskrifter.

Allmanna forsiktighetsatgarder

m Detta reagens ar endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-hélsofarlig i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

m Reagensmedel 1 (R1):

Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foéljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (11).

m Pipettera inte med munnen.

Fyll inte pa reagensen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna ar endast fér engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA-representant
innan de forséker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for ABX Pentra 400 / Pentra C400

Variabilitet mellan loter

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
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direkt féljande reagensloter visar att variabiliteten fran en Medelvarde | Medelvarde CV %
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%. mmol/L mg/dL ?
Kontrollprov 1 1,57 60,64 5,6
Serum, plasma
Kontrollprov 2 1,92 74,27 6,4
Prestandadatan som redovisas nedan representerar Prov 1 4,05 156,58 3,9
prestandan i HORIBA Systems. Prov 2 4.95 191.62 40

Analysen har inte testats eller certifierats for att uppfylla
laboratoriekriterier fran CRMLN.

Antal test: 100 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan foérpackningen 6ppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i ABX Pentra 400 / Pentra C400
stabil i 97 dagar.

Provvolym: 2,4 pylL/test

Detektionsgrans

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (12) och uppgar till 0,0259 mmol/L
(1,00 mg/dL).

Kvantifieringsgréns

Kvantifieringsgrédnsen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (12) och uppgar till 0,04 mmol/L
(1,55 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)
Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (13) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (laga / medelhdga / hoga nivaer)

Moo | Mo | ov
Kontrollprov 1 1,58 61,26 1,01
Kontrollprov 2 1,94 75,08 2,82
Prov 1 2,88 111,26 0,91
Prov 2 3,66 141,45 1,00
Prov 3 4,94 191,16 0,63

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (14) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medel / hdga nivaer)
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Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 0,04 mmol/L
(1,55 mg/dL) till 10 mmol/L (387 mg/dL).
Reagenslinjariteten har beddmts upp till 10 mmol/L
(387 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (15).

Korrelation

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 120

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (16).

Vardena l&g mellan 0,15 mmol/L (5,81 mg/dL) och
9,40 mmol/L (363,78 mg/dL).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (17) ar:

Y =0,9541 X - 0,0081 (mmol/L)

Y =0,9541 X - 0,3140 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,995.

Interferenser

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 195 pmol/L
(336 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa 5,69 mmol/L
(497,88 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 500 pmol/L
(29,3 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 185 pmol/L
(10,8 mg/dL).

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (18, 19).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 14 dagar.
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Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

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