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CHOLESTEROL HDL PRIMY

Imunoinhibice

(cz) Cesky

Ref. ¢. Obsah

F03120B 1x 1LR1+ 1x 0.25LR2
F03100 4 x 100 mL R1 + 1x 100 mLR2
F03115 4 x 50 mL R1 + 1x 50 mLR2
F03116 4 x 25mLR1 + 1x 25 mLR2
F03117 4x 10 mL R1 + 1x 10 mL R2
F16911 4x 50 mL R1 + 2Xx 25 mL R2
F0416917 4x 625 mLR1 + 1x 62.5 mLR2
FA0815 5x 40 mLR1 + 5x 10 mL R2
FT1015 4 x 50 mL R1 + 4 x 12,5 mLR2
FK0715 4 x 50 mL R1 + 1x 50 mL R2
FB1815 4 x 50 mL R1 + 4 x 125 mLR2
DB20310 4 x 50 mL R1 + 4 x 125 mLR2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITI
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v

lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL-C) v lidském séru nebo plazmé pomoci
fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM *?2

Cholesterol je slozkou bunéénych membran a prekurzorem steroidnich hormonl a
Zluovych kyselin, je syntetizovan burikami téla a absorbovan z jidla. Cholesterol
je transportovan v plazmé pomoci lipoproteint, co jsou komplexy lipidd a
apolipoproteinu. Jsou ¢tyfi tidy lipoproteinU: lipoproteiny o vysoké hustoté (HDL),
lipoproteiny o nizké hustoté (LDL), lipoproteiny o velmi nizké hustoté (VLDL) a
chylomikrony. Zatimco LDL je zapojen do transportu cholesterolu do perifernich
bunék, HDL je zodpovédny za pfijem cholesterolu z bunék. Ctyfi rtzné tridy
cholesterolu vykazuji ruzny vztah ke koronarni ateroskleréze. LDL cholesterol
prispiva k tvorbé aterosklerotickych plakt uvnitf arterii a je silné spojen s koronarni
nemoci srdce a s ni souvisejici mortalitou. | s celkovou koncentraci cholesterolu
v normalnim rozsahu indikuje zvySena koncentrace LDL cholesterolu vysoké
riziko. HDL cholesterol ma ochranni ucinek, protoZze zabrariuje tvorbé plaku, a
vykazuje nepfimo umérny vztah s prevalenci koronarni nemoci srdce. Ve
skutecnosti pfedstavuji nizké hodnoty HDL cholesterolu nezavisly rizikovy faktor.
Samostatné stanoveni hladiny celkového cholesterolu (TC) se vyuziva pro
skriningové Ucely, zatimco pro lep$i zhodnoceni rizika je nutné dal$i méfeni HDL-
cholesterolu a LDL- cholesterolu.

Bé&hem poslednich par let nékolik kontrolovanych studii s vyuzitim stravy, zmén
zivotniho stylu a rtznych Iéku (hlavné inhibitord HMG CoA reduktazy [statind])
prokazalo, Ze snizovani hladin celkového cholesterolu a LDL cholesterolu vyrazné
snizuje riziko koronarni nemoci srdce.

PRINCIP TESTU

DrivéjSi stanoveni HDL cholesterolu byly vykonavany pomoci zdlouhavych
precipitaénich metod®. Dialab cholesterol HDL pfimy je homogenni metoda pro
méfeni HDL-cholesterolu bez centrifugacnich kroku. Protilatky proti lidskym
lipoproteinim vytvafi komplexy antigenu s protilatkou s LDL, VLDL a chylomikrony
a tim je pouze HDL-cholesterol selektivné stanoven pomoci enzymatického
méfeni cholesterolu®.
LDL, VLDL, Chylomikrony

s protilatkou + HDL

protilitky proti lidskym B-lipoproteintim

komplexy antigenu

CHE & CHO
HDL-cholesterol + H20 + O,——— Cholesten-3-on + mastna kyselina+ H202

H202 + F-DAOS+4-Aminoantipyrine = komplex modré barvy + H.O

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Gooduv pufr, pH 7.0 25 mmol/L
4-aminoantipirin 0.75 mmol/L
Peroxidaza (POD) 2000 u/L
Askorbat oxidaza 2250 u/L
Protilatky proti lidskym B-lipoproteinim (ovéi)

Reagencie 2:

Gooduv pufr, pH 7.0 30 mmol/L
Cholesterol esteraza (CHE) 4000 u/iL
Cholesterol oxidaza (CHO) 20000 u/iL
N-etyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimetoxy-4- 0.8 mmol/L
fluoroanilin, sodna sul (F-DAOS)

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Kalibratory, napt.:

Ref. ¢

F03710SV Kalibrator HDL-cholesterolu 1x 3mL

D13585SV Diacal lipids 1x 2mL

. Kontroly, napf.:

Ref. ¢

D99486 Lipidova kontrola normalini 3x3mL Diacon Lipids
D99486SV  Lipidova kontrola normalni 1x3mL Diacon Lipids
D11487 Lipidova kontrola abnormalni 3x3mL Diacon Lipids High
D11487SV  Lipidova kontrola abnormalini 1x3mL Diacon Lipids High
D98481 Kontrola normalni 12 x5 mL Diacon N

D14481 Kontrola normalni 5x5mL Diacon N
D98481SV  Kontrola normalni 1x5mL Diacon N

D98482 Kontrola abnormaini 12 x5mL Diacon P

D14482 Kontrola abnormaini 5x5mL Diacon P
D98482SV  Kontrola abnormalni 1x5mL Diacon P

. Roztok NaCl (9 g/l)

. Fotometricky pfistroj s filtrem 600 - 700 nm.
. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou ur¢eny k pfimému pouziti.
SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Skladuijte pfi 2 - 8 °C. Chrarite pfed pfimym svétlem.
Po pouZiti okamzité uzaviete. Zabrariujte kontaminaci.
Reagencie nezamrazujte!

Stabilita: 12 mésicu od prvniho otevieni primarni nadoby.

Stabilita (v pfistroji) 4 tydny pfi 2-8 °C

POZNAMKA: Je tfeba zminit, Ze méfeni neni ovlivnéno ob&as se objevujicimi
zménami barvy, dokud je absorbance pfed-michané reagencie (4 dily R1 + 1 dil
R2) < 0.03 pfi 600 - 700 nm.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 1: Varovani
H317: Muze zpUsobit alergickou kozni reakci.
H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
P273: Zabrarite uvolnéni do prostredi.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oéi.
P302+P352: PO STYKU S POKOZKOU: Umyjte velkym mnozstvim
vody/s mydlem
P333+P313: V piipadé vyskytu podrazdéni kize nebo vyrazek:
Vyhledejte |ékafskou pomoc.
2Zvlastni oznacgeni: Obsahuje: Smés 5-chloro-2-metyl-2H-isothiazol-
3-onu a 2-metylen-2H-isothiazol-3-onu (3:1).

2. Reagencie obsahuji zvifeci material. S produktem zachazejte jako s
potencionalné infekénim podle vSeobecnych bezpeénostnich opatfeni a
spravné klinické laboratorni praxe.

3. Ve velice vyjimeénych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii
déavat falesné vysledky®.

4. Lécba N-acetylcysteinem (NAC), acetaminofenem a metamizolem vede
k falesné nizkym vysledkim v pacientskych sérech.

5. P pouziti enzymatickych metod pro stanoveni esterli cholesterolu neni
v principu mozné vyloudit kontaminaci a interferenci jinych chemickych
analyz méfenych na stejném pristroji. V pfipadé vyskytu takovych problém(
se obratte prosim na manual k pfistroji pro nastaveni kanalu a moznosti
promyvacich procedur.

6. Viz prosim bezpec¢nostni list a dodrzujte nutna opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.

7.  Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

8.  Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Pouzivejte sérum nebo heparinovou plazmu.

Stabilita® Pfi20-25°C 1den
Pfi4-8°C 7 dnul
Pfi -20 °C 3 mésice

Kontaminované vzorky zlikvidujte. Zamrazuijte pouze jednou!

MANUALNi POSTUP TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Blank Vzorek/Kal.
Vzorek nebo kalibrator - 10 pL
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL
Zamicheijte, inkubujte 5 min. pfi 37 °C, zmérfte absorbanci (A1). Potom pridejte:
Reagencie 2 [ 250 L [ 250 L

Zamichejte, inkubujte 5 min. pfi 37 °C, zméfte absorbanci (A2).
AA=[(A2-Al) vzorku nebo kalibratoru] - [(A2-Al) blanku]

AUTOMATIZACE
Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na
pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Vypocet
S kalibratorem:

AA vzorku
AA kalibratoru

Prevod jednotek
HDL [mg/dL] x 0.02586 = HDL [mmol/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit vSechna kontrolni séra s hodnotami HDL cholesterolu
stanovenymi touto metodou.

Doporucujeme Dialab kontrolni lipidové sérum Diacon Lipids a Diacon Lipids
High a Dialab multi-kontrolni sérum Diacon N (s hodnotami v normalnim rozsahu)
a Diacon P (s hodnotami v patologickém rozsahu).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

HDL [mg/dL]= x Koncentrace kalibratoru [mg/dL]

Kalibrace

Metoda vyzaduje pouziti kalibratoru HDL cholesterolu.

Doporu¢ujeme Dialab kalibrator HDL-cholesterolu nebo lipidovou kalibraéni
plazmu Diacal Lipids.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Presnost a preciznost
CV < 2 % pro preciznost v ramci analyzy a mezi analyzami.

Analyticka citlivost
Limit detekce je 1 mg/dL (0.03 mmol/L).
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Linearita a rozsah méreni

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci HDL cholesterolu v rdmci rozsahu
méfeni od 1 — 180 mg/dL (0.03 — 4.66 mmol/L). Kdyz koncentrace presahuiji tento
rozsah, je tfeba vzorky zfedit v poméru 1 + 2 roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky
vynasobit 3.

Analyticka specificita
Nebyla pozorovana zadna interference pro:

Kyselina askorbova <50 mg/dL
Bilirubin <40 mg/dL
Hemoglobin <500 mg/dL
Triglyceridy <1200 mg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS®.

Klinicka G¢innost

Porovnani metod na schvaleném systému za pouziti 100 pacientskych vzorku
poskytlo nasledujici vysledky: y= 1.05 x + 0.571 mg/dL; r= 0.995.

Testy byly vykonany na nasledujicich pfistrojich: Hitachi 911/917 nebo Advia
1650.

NAVAZNOST

Hodnota pfifazena kalibratoru HDL-cholesterolu je navazna k NIST SRM®
1951b a hodnoty v Diacal Lipids k NIST SRM® 1951 hladiny 2.

OCEKAVANE HODNOTY’

Smérnice narodniho vzdélavaciho programu o cholesterolu (NCEP):

Nizky HDL-Cholesterol (hlavni rizikovy faktor pro koronarni nemoc srdce):

< 40 mg/dL (< 1.04 mmol/L)

Vysoky HDL-Cholesterol (,negativni“ rizikovy faktor pro koronarni nemoc srdce):
260 mg/dL (= 1.55 mmol/L)

Mnozstvi faktort pfispiva k nizkym hladinam HDL-Cholesterolu: napf. nadvaha a
obezita, koufeni, fyzicka necinnost, Iéky jako beta-blokatory a progestaéni agens,
genetické faktory.

Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referencni rozsahy prenositelné
na jeji populaci pacientu a v pripadé potieby urcit vlastni referenéni rozsah.

OMEZENI

. Mozny pfenos reagencie Cholesterol HDL pfimy (Imunoinhibice) do reagencii
Kreatinin (enzymaticka, PAP), Lipaza (enzymaticka, kolorimetricka), Kyselina
modova (AOX), Kyselina mocova (TBHA), Celkovy protein v moci/CSF
(Pyrogalolova Eerver) a triglyceridy (GPO-PAP). Aktualni prenos (carry-over)
zavisi na analyzatoru.

NAKLADANI S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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