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Réactif de diagnostic pour le dosage quantitatif in vitro du cholestérol LDL
(lipoprotéine de faible densité) dans le sérum ou le plasma par colorimétrie.

Domaine d'utilisation

Le réactif Yumizen C560 LDL est destiné au dosage
quantitatif in vitro du cholestérol LDL
(lipoprotéine de faible densité) dans le sérum et le plasma
humains basé sur un dosage enzymatique colorimétrique
avec méthodologie détergent sélectif et accélérateur.
Utilisation en laboratoires cliniques.

Les dosages de la lipoprotéine sont utilisés dans le
diagnostic et le traitement de troubles lipidiques, de
I'athérosclérose et de différentes maladies hépatiques et
rénales.

L’évaluation des  variations physiologiques et
pathologiques de la concentration de cholestérol LDL
(lipoprotéine de faible densité) dans le sérum et le plasma
humains présente un intérét lors du dépistage ou du suivi
de ces maladies.

Intérét clinique

Les lipoprotéines plasmatiques sont des particules
sphériques contenant des quantités variables de
cholestérol, de triglycérides, de phospholipides et de
protéines. Les phospholipides, le cholestérol libre et les
protéines constituent la face extérieure des lipoprotéines ;
le noyau, quant a lui, contient surtout du cholestérol
estérifié et des triglycérides. Ces particules permettent de
dissoudre et de transporter le cholestérol et les
triglycérides dans la circulation sanguine.

Les proportions relatives de protéines et de lipides
déterminent la densité de ces lipoprotéines et constituent
une base permettant leur classification (1). Ces classes
sont les suivantes : chylomicrons, lipoprotéine de tres
faible densité (VLDL), lipoprotéine de faible densité (LDL)
et lipoprotéine de haute densité (HDL). De nombreuses
études cliniques ont montré que les effets des
lipoprotéines sur le risque de cardiopathie ischémique
étaient tres différents en fonction de la classe de
lipoprotéines concernée (2, 3, 4). Les études montrent
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toutes que le cholestérol LDL est le facteur clé dans la
pathogénese de I'athérosclérose et des atteintes
coronariennes (2, 3, 4, 5, 6, 7, 8) alors que le cholestérol
HDL apparait comme ayant un effet protecteur. Méme
avec un taux de cholestérol total situé dans la plage de
valeurs normales, une augmentation du cholestérol LDL
peut survenir associée a un risque accru d'atteinte
coronarienne (4).

Méthode

Yumizen C560 LDL est une méthode de dosage en
phase homogéne permettant de déterminer directement
le taux de cholestérol LDL dans le sérum ou le plasma,
sans aucun prétraitement hors ligne ni étape de
centrifugation préalable.

La méthode se présente sous la forme de deux réactifs et
varie en fonction des propriétés d'un détergent unique.
Ce détergent (Réactif 1) dissout seulement les particules
de lipoprotéines non LDL. Le cholestérol libéré est
consommé par la cholestérol-estérase et la cholestérol-
oxydase dans une réaction ne formant pas de couleur. Un
second détergent (Réactif 2) dissout les particules LDL
restantes et un coupleur chromogene permet la formation
de couleur. La réaction enzymatique avec le cholestérol
LDL en présence du coupleur produit une couleur
proportionnelle a la quantité de cholestérol LDL présente
dans I'échantillon.

Réactifs

Yumizen C560 LDL est prét a I'emploi.

Réactif 1 (R1) :
Tampon

Détergent 1 <1,0%
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Réactif 1 (R1) :
Cholestérol estérase <1500 U/L

Cholestérol oxydase <1500 U/L

Péroxydase < 1300 ppg U/L
4-aminoantipyrine (4-AAP) <0,1%
Oxydase acide ascorbique < 3000 U/L
Conservateur

Réactif 2 (R2) :

Tampon pH 6,3

Détergent 2 <1,0%

Disodium de N,N-bis(4- < 1,0 mmol/L
sulfobutyl)-toluidine (DsBmT)

Conservateur

Yumizen C560 LDL doit étre utilisé conformément a la
présente notice. Le fabricant ne peut garantir son
efficacité si ces conditions ne sont pas respectées.

Manipulation

1. Retirer les bouchons des cassettes.

2. En cas de présence de mousse, la retirer en utilisant
une pipette en plastique.

3. Placer le réactif R1 dans l'anneau intérieur du
compartiment de réactif réfrigéré et le réactif R2 dans
I'anneau extérieur du compartiment de réactif réfrigéré.

Calibrant

Pour la calibration, utiliser :
ABX Pentra LDL Cal (A11A01678) (non inclus)
2 x 1 mL (lyophilisat)

Controle

Pour le controle qualité interne, utiliser :

= ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (non inclus)
10 x 5 mL (lyophilisat)

= ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (non inclus)
10 x 5 mL (lyophilisat)

Chaque contrble doit étre testé quotidiennement et/ou
apres chaque calibration.

La fréquence des controles et les intervalles de confiance
doivent étre adaptés aux exigences du laboratoire et aux
directives spécifiques de votre pays. Pour tester des
matériels de contrdle de qualité, vous devez suivre les
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directives fédérales, nationales et locales. Les résultats
doivent étre situés entre les limites de confiance définies.
Chaque laboratoire établira la procédure a suivre si les
résultats se situent en dehors des limites de confiance.

Matériels nécessaires mais non fournis

m Analyseur de biochimie : Yumizen C560
Etalon : ABX Pentra LDL Cal (A11A01678)
m Controles :
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Equipement standard de laboratoire.

Echantillon
Cet appareil est destiné au test de la population générale.

Types d'échantillons

m Sérum.
m Plasma recueilli sur héparine de lithium.

Les anticoagulants ne figurant pas dans cette liste n'ont
pas été testés par HORIBA. Par conséquent, leur
utilisation avec ce dosage n'est pas recommandée.

Ces échantillons doivent étre prélevés sur le patient apres
un jeline de 12 a 14 heures.

Stabilité (9)

m Sérum : prélever le sang total par ponction veineuse et
laisser coaguler. Centrifuger et extraire le sérum des
que possible apres le prélevement (dans les 3 heures).

m Plasma : centrifuger et extraire le plasma dés que
possible apres le prélévement (dans les 3 heures).

m De 20a25°C:1jour
De 4 a8°C: 7 jours
m A -20°C : 3 mois

Intervalle de référence (10)

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence. Les valeurs mentionnées dans cette notice
sont uniquement données a titre indicatif.

Les limites NCEP suivantes pour la classification de
patients sont utilisées pour la prévention et la gestion des
cardiopathies ischémiques.
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Cholestérol LDL Classification
< 130 mg/dL (< 3,36 mmol/L) Normal

130 - 159 mg/dL (3,36 - 4,11 mmol/L) Risque potentiel
160 mg/dL (4,14 mmol/L) Risque élevé

La sensibilité et la spécificité cliniques, de méme que la
valeur prédictive positive et la valeur prédictive négative,
ne sont généralement pas reportées pour cet analyte.
Cela s’explique car I'analyte n’est pas I’'unique indicateur
de I'application prévue et du choix du traitement pour le
patient. Pour obtenir un diagnostic et un traitement, les
résultats issus d’autres tests chimiques cliniques de
routine doivent étre exploités en conjonction avec
d'autres informations diagnostiques ainsi que I'évaluation
de I'état de santé du patient par un professionnel de
santé.

Conservation et stabilité

Stabilité avant ouverture :

Stable jusqu'a la date d'expiration indiquée sur I'étiquette
s'il est stocké entre 2-8°C. Conserver a l'abri de la
lumiere.

Stabilité aprés ouverture :

Se référer au paragraphe <« Performances sur
Yumizen C560».

Ne pas congeler.

Traitement des déchets

Se référer a la Iégislation locale en vigueur.

Précautions générales

m Réactif de diagnostic in vitro, a usage professionnel
uniguement.
Destiné a une utilisation en laboratoire.

m Réservé a l'usage prescriptif.

m Ce réactif est classé comme non dangereux
conformément aux réglementations (CE) n° 1272/2008.

m Réactif 1 (R1):
Avertissement : ce réactif a été obtenu a partir de
substances d'origine animale. Il doit donc étre
considéré comme potentiellement infectieux et
manipulé avec précaution conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire (11).

m Ne pas pipeter a la bouche.

m Ne pas réapprovisionner les réactifs.
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m Ne pas avaler. Eviter tout contact avec la peau et les
muqueuses.

m Respecter les précautions d’emploi standard du
laboratoire.

m Les cassettes de réactifs sont a usage unique et leur
mise aux déchets doit étre effectuée conformément
aux législations locales en vigueur.

m Se référer a la FDS associée au réactif.

m Ne pas utiliser le produit en cas de trace visible de
détérioration biologique, chimique ou physique.

m Ne pas utiliser le produit si les conditions de
stockage — y compris la température — ne sont pas
respectées.

m | 'utilisateur doit étre formé par un représentant
HORIBA avant d'utiliser I'appareil.

m || est de la responsabilité de |'utilisateur de vérifier si ce
document est applicable au réactif utilisé.

m Pour toute assistance technique, veuillez contacter le
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel |'utilisateur et/ou le
patient sont étabilis.

Performances sur Yumizen C560

Variabilité d'un lot a I'autre

La récupération des échantillons (sérum et plasma)
réalisée lors de la libération en CQ de trois lots de réactif
consécutifs indique que la variabilité d’un lot a l'autre
entre dans les valeurs spécifiées : < 10%.

Sérum, plasma

Les performances présentées ci-dessous ont été
obtenues sur I'analyseur Yumizen C560.

Le dosage n'a pas été testé ou certifié conforme aux
critéres de laboratoire CRMLN.

Nombre de tests : approximativement 384 tests

Stabilité du réactif embarqué

Une fois ouverte, la cassette de réactif placée dans le
compartiment réfrigéré de I'analyseur Yumizen C560 est
stable pendant 28 jours.

Volume d’échantillon : 2 plL/test

Niveau détectable le plus bas

Le niveau détectable le plus bas représente le niveau
mesurable le plus faible d'un analyte pouvant étre
distingué de zéro. Il est calculé comme la moyenne
absolue plus trois écarts types de 20 réplicats d’un
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échantillon sans analyte. Le niveau détectable le plus bas
est estimé a 0,003 mmol/L (0,116 mg/dL).

Limite de détermination quantitative

La limite de détermination quantitative, déterminée en
suivant les recommandations du protocole CLSI (NCCLS),
EP17-A2 (12) est égale a 0,04 mmol/L (1,55 mg/dL).

Exactitude et précision

Répétabilité (précision intra-série)
Répétabilité suivant les recommandations du protocole

CLSI (NCCLS), EP05-A3 (13) avec des échantillons testés
20 fois :

m 2 controles
m 3 échantillons (concentration basse / moyenne / haute)

Moyenne Moyenne o
mmol/L mg/dL CV%
Echantillon 1,02 47,28 04
de contrdle 1
Echantillon
de contréle 2 2,33 90,03 08
Echantillon 1 1,82 70,57 0,9
Echantillon 2 3,63 140,51 1,0
Echantillon 3 5,83 225,55 1,4

Reproductibiliteé (précision totale)

Reproductibilité  suivant les recommandations du
protocole CLSI (NCCLS) EP05-A3 (13), les échantillons
étant testés en double pendant 20 jours (2 séries par
jour) :

m 2 controles
m 3 échantillons (concentration basse / moyenne / haute)

Moyenne Moyenne o
mmol/L mg/dL OV
Echantillon 1,30 50,31 2,5
de contréle 1
Echantillon
de contréle 2 2,36 91,33 22
Echantillon 1 1,95 75,47 3,2
Echantillon 2 4,02 155,57 2,4
Echantillon 3 5,34 206,66 3,5

Intervalle de mesure

Le dosage a confirmé un intervalle de mesure de
0,04 mmol/L (1,55 mg/dL) a 10,0 mmol/L (387,0 mg/dL).
L'intervalle de mesure est étendu a 40 mmol/L
(1548 mg/dL) avec la post-dilution automatique.
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La linéarité du réactif a été évaluée jusqu'a 10,0 mmol/L
(387,0 mg/dL) conformément aux recommandations du
protocole CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (14).

Corrélation

Echantillons de patients : Sérum

Nombre d'échantillons de patients : 100

Des échantillons ont été dosés comparativement a un
réactif vendu dans le commerce pris comme référence en
suivant les recommandations du protocole CLSI (NCCLS),
EPO9c (15).

Les valeurs étaient comprises entre 0,23 mmol/L
(8,90 mg/dL) et 7,98 mmol/L (308,83 mg/dL).

L'équation de la droite d'allométrie obtenue en utilisant la
méthode de régression de Passing-Bablok (16) est :

Y =1,011 X - 0,033 (mmol/L)

Y =1,011 X- 1,277 (mg/dL)

avec un coefficient de corrélation r2 = 0,985.

Interférences

Hémoglobine : Pas  d'interférence  significative
jusqu'a une concentration de
579 pmol/L (1000 mg/dL).

Triglycérides : Pas d'interférence significative
jusqu'a une concentration de
triglycérides de 4,65 mmol/L
(406,44 mg/dL).

Bilirubine totale : Pas d'interférence significative
jusqu'a une concentration de
1164,60 pmol/L (68,13 mg/dL).

Bilirubine Pas d'interférence significative

directe : jusqu'a une concentration de
515,55 pmol/L (30,16 mg/dL).

D'autres limitations sont données par Young comme une
liste de médicaments et variables préanalytiques connus
pour affecter cette méthodologie (17, 18).

Stabilité de la calibration

Le réactif est calibré a JO. La stabilité de la calibration est
vérifiée en testant 2 échantillons de contréle.

La stabilité de la calibration est de 14 jours.

Remarque : il est recommandé d'effectuer une nouvelle
calibration apres chaque changement de lots de réactifs
ou lorsque les résultats du contréle de qualité sont en
dehors de l'intervalle établi.

Facteur de conversion

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