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Cholesterol
CHOD-PAP

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v lidském
séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systémd.

Samostatna reagencie s ATCS*

Ref. ¢. Velikost kitu Konfigurace
D96112B 1x1L Samostatna reagencie
D08115 4 x 250 mL Samostatna reagencie
D95116 5x 100 mL Samostatna reagencie
D98118 5 x50 mL Samostatna reagencie
D00119 5x 25 mL Samostatna reagencie
D00123 5x10 mL Samostatna reagencie
D62911 10 x 50 mL Samostatna reagencie
D0418917 9 x 65 mL Samostatna reagencie
DA0814 5 x50 mL Samostatna reagencie
DT1014 4 x50 mL Samostatna reagencie
DK0714 5 x50 mL Samostatna reagencie
DE1814 10 x 50 mL Samostatna reagencie
DB20312

* Advanced turbidity clearing systém- (pokrocily systém odstranéni zakalu)
minimalizuje zékal zptsobeny lipemii.

Dale nabizené:

D95114 1x3mL Standard cholesterolu

D98485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98485SV  1x3 mL Kalibrator Diacal Auto
D98481 12 x5 mL Kontrola normalni Diacon N

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

D98482 12 x5 mL Kontrola abnormalni Diacon P

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

D99486 3x3mL Lipidova kontrola normalni Diacon Lipids
D99486SV  1x3 mL Lipidova kontrola normalni Diacon Lipids
D11487 3x3mL Lipidova kontrola abnormaini Diacon Lipids High
D11487SV  1x3mL Lipidova kontrola abnormalni Diacon Lipids High

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
OBECNE INFORMACE

Metoda Kolorimetrickd, enzymaticka, CHOD-PAP, endpoint,
rostouci reakce
Zivotnost 24 mésicl
Skladovani 2-8C
Vinova délka 500 nm, Hg 546 nm
Opticka draha lcm
Teplota 20 -25°C nebo 37 °C
Vzorek Sérum, heparinova nebo EDTA plazma
UCEL POUZITi

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v lidském
séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systéma

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1, 2]

Cholesterol je slozkou burikové membrany a prekurzorem steroidnich hormonu a
Zluovych kyselin a je syntetizovan burikami téla a absorbovan s jidlem.
Cholesterol je transportovan v plazmé pomoci lipoproteinii, co jsou komplexy
lipidi a apolipoproteint. Jsou ¢tyfi tfidy 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 rtizné
tfidy cholesterolu vykazuji riizny vztah ke koronarni ateroskleréze. LDL cholesterol
(LDL-C) prispiva k tvorbé aterosklerotickych plak uvniti arterii a je silné spojen
s koronarni nemoci srdce (CHD) a souvisejici mortalitou. | pfi hodnoté celkového
cholesterolu v normalnim rozsahu indikuje zvySena koncentrace LDL-C vysoké
riziko. HDL-C méa ochranna vliv zabrariujici tvorbé plaki a vykazuje nepfimo
umeérny vztah k prevalenci CHD. Ve skute¢nosti predstavuji nizké hodnoty HDL-C
nezavisly rizikovy faktor. Stanoveni hladiny celkového cholesterolu (TC) se
pouziva pro skriningové ucely, zatimco pro lepsi zhodnoceni rizika je potfebné
zméfit také HDL-C a LDL-C.

Béhem poslednich par let nékolik kontrolovanych klinickych studii s vyuzZitim
stravy, zmén Zivotniho stylu a riznych Iékt (hlavné inhibitord HMG CoA reduktazy
[statinti]) prokazalo, Ze snizovani hladin celkového cholesterolu a LDL-C vyrazné
snizuje riziko koronarni nemoci srdce [2].

PRINCIP TESTU

Stanoveni cholesterolu po enzymatické hydrolyze a oxidaci [3, 4]. Kolorimetrickym
indikatorem je chinonimin, ktery je vytvafen ze 4-aminoantipyrinu a fenolu
peroxidem vodiku za katalytického pusobeni peroxidazy (Trinderova reakce) [3].

CHE
Ester cholesterolu + H2O — cholesterol + mastna kyselina
CHO
Cholesterol + O — Cholesten-3-on + H202

POD
2 H20: + fenol + 4-aminoantipyrin — chinonimin + 4H20
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Intenzita rizové/Cervené barvy je imérna koncentraci cholesterolu ve vzorku.
SLOZENI REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Gooduv pufr, pH 6.7 50 mmol/L
Fenol 5 | mmol/L
4-aminoantipirin 0.3 mmol/L
Cholesterol esterdza (CHE) >200 kU/L
Cholesterol oxidaza (CHO) =50 kU/L
Peroxidaza (POD) >3 kU/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Roztok NaCl (9 g/L)
. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou pfipravené k pouZziti.
STABILITA A SKLADOVANi

Podminky: Chrarite pred svétlem

Po pouZiti okamzité uzavrete

Zabrariujte kontaminaci

Reagencii nezamrazujte

Skladovani: Pfi 2-8 °C

Stabilita: Do uvedeného data exspirace

Poznamka: Méreni neni ovlivnéno obc¢as se vyskytujicimi zménami barvy, za
predpokladu Ze je absorbance reagencie pfi 546 nm < 0.3.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie obsahuje azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.
2. Standard: Varovani.
H317: Muze zplsobit alergickou reakci pokozky.
H319: Zpusobuje vazné poskozeni oka.
P264: Po manipulaci si dikladné umyite ruce a tvar.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu tvare.
P302+P352: Pfi styku s pokozkou: Umyjte dostate€nym
mnozstvim mydla a vody.
P337+P313: Pokud podrazdéni oka pretrvava: vyhledejte
|ékarskou pomoc/péci.
Zvlastni oznaceni: Obsahuje 2-chloracetamid a isotridekanol,
etoxylovany
3. Ve velice vyjimeénych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii
davat falesné vysledky [8].
4. Lécba N-acetylcysteinem (NAC), acetaminofenem a metamizolem vede
k falesné nizkym vysledkim v pacientskych sérech.
5. Viz prosim bezpeénostni list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.
Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.
7. Pouze pro profesiondlni pouziti!
ODBER A STABILITA VZORKU

Stabilita [6] PFi20-25°C 7 dnl
Pfi4-8°C 7 dnu
Pfi -20 °C 3 mésice

Zamrazuijte pouze jednou!
Kontaminované vzorky zlikviduijte.

STANDARD

(neni obsazen v kitu — je ho tfeba objednat samostatné)

Koncentrace 200 mg/dL (5.20 mmol/L)
Skladovani: 2-25°C
Stabilita: Do uvedeného data exspirace

Po pouziti okamzité uzavrete! Zabrariujte kontaminaci!
Chrarite pred svétlem

POSTUP TESTU

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank Std./Kal. Vzorek
Reagencie 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 10 pL
Standard/kalibrator - 10 uL -
Dest. Voda 10 pL - -

Zamichejte, inkubuijte 10 min. pfi 37 °C nebo 20 minut pfi 20 — 25 °C. Zmérfte
absorbanci vzorku a std./kal. béhem 60 minut proti blanku reagencie.

Automatizace
Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na
pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Vypocet
Se standardem nebo kalibratorem
AA vzorku
Cholesterol [mg/dL]= A kalibratora
Prevod jednotek
Cholesterol [mg/dL]x 0.02586 = Cholesterol [mmol/L]
KONTROLA KVALITY A KALIBRACE
Je mozné pouzit v8echna kontrolni séra s hodnotami cholesterolu stanovenymi
touto metodou.
Doporucujeme kontrolni lipidové sérum Dialab Diacon Lipids a Diacon Lipids
High a Dialab multi-kontrolni séra Diacon N (s hodnotami v normalnim rozsahu) a
Diacon P (s hodnotami v patologickém rozsahu).

x Koncentrace Std./Kal. [mg/dL]
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Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méreni
kontrol.

Kalibrace

Metoda vyZaduje pouziti standardu cholesterolu nebo kalibratoru.
Doporucujeme Dialab standard cholesterolu nebo multi kalibracni sérum Diacal
Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
LINEARITA, ROZSAH MEREN:i:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci cholesterolu v ramci rozsahu méfeni od
3 — 750 mg/dL (0.08 — 19.4 mmol/L). Kdyz koncentrace pfesahuji tento rozsah, je
tfreba vzorky zfedit v poméru 1 + 4 s roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobit 5.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE
Spodni limit detekce je 3 mg/dL (0.08 mmol/L).
PRECIZNOST (pfi 37°C)

V ramci analyzy Pramér SD CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 108 1.76 1.62
Vzorek 2 236 1.45 0.61
Vzorek 3 254 1.57 0.62
Mezi analyzami Pramér SD Ccv
n= 20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 104 1.19 1.14
Vzorek 2 211 2.57 1.22
Vzorek 3 245 2.28 0.93

SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:

Kyselina askorbova 5 mg/dL
bilirubin 20 mg/dL
Hemoglobin 200 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL

Pro dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [7].
POROVNANi METOD

Porovnani mezi metodami Dialab cholesterol (y) a komeréné dostupnym
homogennim testem (x) za pouziti 78 vzorkd poskytlo nasledujici vysledky:

y=1.00x + 2.50; r= 0.995.

NAVAZNOST
Hodnoty pfifazené Diacal Auto a standardu cholesterolu byly navazany k
referenéni metodé plynové chromatografie — hmotnostni spektrometrie
s isotopovym zifedénim (GC-IDMS).
OCEKAVANE HODNOTY [5]*

Pozadovana <200 mg/dL (5.2 mmol/L)

Hraniéni vysoké riziko 200 — 240 mg/dI (5.2 - 6.2 mmol/L)

Vysoké riziko > 240 mg/dl (> 6.2 mmol/L)

* Kazda laboratof by si mela zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji populaci pacientt a v pfipadé potieby uréit viastni referenéni
rozsah.

Klinicka interpretace

Evropska pracovni skupina pro korondrni prevenci doporuuje sniZzovani
koncentrace celkového cholesterolu na méné jako 190 mg/dl (5 mmol/L) a LDL-
cholesterolu na méné jeko 115 mg/dl (3.0 mmol/L) [2].

OMEZENI

. Mozny prfenos cholesterol, CHOD-PAP do reagencii hof¢ik (xylidolova
modra), Zelezo (feren), lipaza (enzymatickd, kolorimetrickd), a celkovy
protein v moCi/CSF (pyrogalolova Eerveri). Aktualni pfenos (carry-over) zavisi
na analyzatoru.

NAKLADANI S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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