HDL-c direct FS*

Katalogova Cisla
Kat. €. Baleni

13561 99 10 021 R1 5x20 mL + R21x25mL
13561 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x100 mL
13561 99 10 023 R1 1 x 800 mL + R2 1x200 mL
13561 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R28x12.5mL
135619910917 R1 8 x 60 mL + R28x15mL
13561 99 10 930 R1 4 x 20 mL + R22x10mL

PouZziti
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni HDL
cholesterolu (HDL-C) v séru nebo plazmé fotometricky.

Shrnuti

Cholesterol, syntetizovany télesnymi burikami a vstfebavany s
potravou, je souc€asti buné&fnych membran a prekurzorem
steroidnich hormon( a Zluéovych kyselin. Cholesterol je v plazmé
transportovan prostfednictvim lipoproteint, komplext mezi lipidy a
apolipoproteiny. Existuji ¢&tyfi tfidy lipoproteind: Lipoproteiny s
vysokou hustotou (HDL), lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL),
lipoproteiny s velmi nizkou hustotou (VLDL) a chylomikrony. Tyto
tfidy vykazuji odliSny vztah ke koronarni ateroskleréze. LDL se
podileji na transportu cholesterolu do perifernich bunék, pfispivaji k
tvorbé aterosklerotickych platd v intimé tepen a jsou vyznamné
spojeny s ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) a souvisejici
umrtnosti. HDL-C ma ochranny ucinek branici tvorbé plaku a
vykazuje inverzni vztah k prevalenci CHD. Ve skutecnosti
predstavuji nizké hodnoty HDL-C nezavisly rizikovy faktor. Jedna z
dllezitych funkci HDL zahrnuje fyziologické odstrarfovani
cholesterolu z perifernich tkani a bunék a jeho transport do jater.
Predstava, ze HDL muze chranit pfed CHD, pochazi pfedevsim z
epidemiologickych studii na zdravé populaci, zejména z
Framinghamské studie. Kromé fady antioxida¢nich ucinkd slouzi
HDL také jako silny mediator bunéCnych zanétlivych a
antitrombotickych reakci. HDL-Castice jsou makromolekularni
komplexy syntetizované jatry a stfevem a tvofené z povrchovych
slozek. HDL-Gastice se uvolfiuji do plazmy béhem lipolyzy
lipoproteinGi  bohatych na triglyceridy. Céastice se skladaji z
amfipatické lipidové monovrstvy fosfolipidd a cholesterolu s
vlozenymi amfipatickymi proteiny obklopujicimi jadro hydrofobnich
lipidQ, vétSinou esterd cholesterolu a triglycerid(i. Sledovani HDL-C
ma velky vyznam pro hodnoceni kardiovaskularniho rizika. Zvysené
hladiny HDL- C obvykle koreluji se snizenym kardiovaskularnim
rizikem; zatimco snizené koncentrace HDL-C, zejména v kombinaci
se zvySenymi triglyceridy, jsou spojeny s vysokym rizikem
aterosklerotického onemocnéni srdce, a to i pfi doporu¢enych
cilovych hodnotach LDL-C nebo pod nimi. Preferovanymi
screeningovymi testy na dyslipidémii nebo poruchy lipidi jsou
celkovy cholesterol (TC) a HDL-C, ale vétSina screeningovych
doporuceni dnes doporucéuje kompletni lipidovy profil zahrnujici TC,
LDL-C, HDL-C a triglyceridy. [1-8]

Metoda

Predchozi stanoveni HDL-cholesterolu se provadélo ¢asové
naro¢nymi precipitatnimi metodami nebo ultracentrifugaci
(referenéni metoda v kombinaci s méfenim cholesterolu podle
Abella-Kendalla). Pfimé stanoveni HDL-cholesterolu se vSak
pouziva rutinné [9]. Pfima FS HDL-c je homogenni metoda méfeni
HDL-cholesterolu bez nutnosti centrifugacnich krokd. Blokové
polymerni detergenty chrani LDL, VLDL a chylomikrony tak, aby se
enzymatickym méfenim cholesterolu selektivné stanovil pouze
HDL-cholesterol [10].

CHE & CHO
HDL-cholesterol ester ——————p  A*Cholestenon +
volné mastné kyseliny
+ HzOz
POD

H,O, + 4-Aminoantipyrine + » Modré barvivo
H-DAOS +H0
Intenzita vytvofeného barviva je pfimo umérna koncentraci
cholesterolu a méfi se fotometricky.
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Reagencie

SloZeni a koncentrace

R1:  Pufr pH 6.85 20 mmol/L
Peroxidaza (POD) > 2000 U/L
N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)- = 0.7 mmol/L

3,5-dimethoxyanilinova sodna sl
(H-DAOS)

R2:  Vyrovnavaci pamét pH 8.15 20 mmol/L
Cholesterolesteraza (CHE) =400 U/L
Cholesteroloxidaza (CHO) =700 U/L
Peroxidaza (POD) = 15000 U/L
4-aminoantipyrin = 1.5 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na souprave,
pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno kontaminaci.
Nezamrazujte a chrarite pfed svétlem

The in-use stability of the reagent is 24 months.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

1. Slozky obsazené v HDL-c direct FS jsou klasifikovany podle
nafizeni ES 1272/2008 (CLP) takto:

YN Reagencie 1: Varovani. Obsahuje smés 5-
chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on a 2-methylen-2H-
isothiazol-3-on (3:1). H317 Mlze zpusobit
alergickou kozni reakci. P280 Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranny odév/ochranu oci. P302+P352
PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim
vody/mydla.

2. Reagencie 2 obsahuje azid sodny (0,95 g/l) jako konzervac¢ni
latku. Nepolykejte! Zabrarnte kontaktu s kiGzi a sliznicemi.

3. Reagencie obsahuji material biologického plvodu. S
produktem zachéazejte jako s potencionalné infekénim v
souladu s bezpecnostnimi opatfenimi a spravnou klinickou
laboratorni praxi.

4. Léky obsahujici paracetamol a metamizole vedou k falesné
nizkym vysledim ve vzorcich pacient.

5. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytnovat zkreslené vysledky [11].

6. V pripadénespravné funkce vyrobku nebo zménéného
vzhledu, ktery by mohl ovlivnit vysledky, kontaktujte vyrobce..

7. Jakakoliv zavazna udalost souvisejici s vyrobkem musi byt
nahlasSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

8. Seznamte se s bezpecnostnimi listy a dodrzujte nezbyta
bezpec€nostni opratfeni pfi pouzivani laboratornich &inidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dal§imi nalezy.

9. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady

Pro ureni bezpecné likvidace se fidte mistnimi pravnimi predpisy
pro likvidaci chemickych latek, jak je uvedeno v pfisluSném
bezpecnostnim listu.

Varovani: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpeénym materialem. Odpad likvidujte v souladu s pfijatymi
laboratornimi pokyny a postupy.

Priprava reagencie
Reagencie jsou pfipraveny k pouZziti

Pozadované materidly
Obecné laboratorni vybaveni
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Vzorek
Lidské sérum nebo lithiumheparinova plazma

K odbéru a pfipravé vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadoby.
PFi pouziti primarnich zkumavek postupuijte podle pokynt vyrobce.

Stabilita [12]:

2 dny pfi 20 - 25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Pracovni postup
Zéakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

VInovéa délka 596/694 nm
Teplota 37°C
Mérfeni Endpoint
Vzorek/kalibrator 1.0 yL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL
Pridavné cinidlo 2 Cycle 19 (286 s)
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s)
Kalibrace Linear

Vypocet

S kalibratorem

HDL-C ma/dLl= - 2AVZOKU__yone. kal. [ma/dL]

AA kal.

Konverzni faktor
HDL-C [mg/dL] x 0.02586 = HDL-C [mmol/L]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje pouzit DiaSys TruCal Lipid. Hodnoty
kalibratoru jsou navazany na komercné dostupny test, ktery je
standardizovan podle uréené referencni metody CDC
(ultracentrifugacni metoda). Pro interni kontrolu kvality pouzivejte
DiaSys TruLab L Level 1 a Level 2. Kontrola kvality musi byt
provedena po kalibraci. Kontrolni intervaly a limity je tfeba
pfizpUsobit individualnim pozadavkim kazdé laboratore. Vysledky
musi byt v definovanych rozmezich. Dodrzujte pfislusné pravni
pozadavky a pokyny. Kazda laboratof by méla stanovit napravna
opatfeni v pfipadé Ze kontroly vyjdou mimo povolené rozsahy.

Kat.c. Baleni
TruCal Lipid 1357099 10 045 3 X 2 mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 X 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 X 3mL

Charakteristika metody
Udaje vyhodnocené na BioMajesty® JCA-BM6010/C

Rozsah méreni az 200 mg/dl.

Pokud hodnoty prekroci tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit 1 + 2
roztokem NacCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 3.
Mez detekce** | 3 mg/dL
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Interferujici latka Interference Koncentrace

AZ=10% analytu

[mg/dL]
Kyselina askorbova 60 mg/dL 35.3
60 mg/dL 79.1
Bilirubin (konjugovany) 50 mg/dL 38.9
50 mg/dL 78.9
Bilirubin (nekonjugovany) 60 mg/dL 42.7
60 mg/dL 814
Hemoglobin 800 mg/dL 32.9
1000 mg/dL 71.9
Lipémie (triglyceridy) 1000 mg/dL 37.7
N-acetylcystein (NAC) 1700 mg/L 35.8
1700 mg/L 72.3

DalSi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [13,14].

Presnost
V ramci série (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dl] 17.9 43.7 184
CV [%] 1.52 1.29 0.661
gf:lgg)vé presnost CLSI Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dl] 17.9 44.7 186
CV [%] 2.26 1.86 1.80
Srovnani metod (n=115)
Test x Konkurenéni HDL-C (cobas ¢ 501)
Testy DiaSys HDL-c direct FS
(BioMajesty ' JCA-BM6010/C)
Sklon kfivky 1.01
Prisecik —0.118 mg/dL
Koeficient korelace 0.998

** podle dokumentu CLSI EP17-A2, svazek 32, ¢. 8.

Referenéni rozmezi [15]

Smérnice Narodniho cholesterolového vzdélavaciho programu
(NCEP):

Nizky HDL-cholesterol (hlavni rizikovy faktor pro CHD):

<40 mg/dl (< 1,04 mmol/l).

Vysoky HDL-cholesterol ("negativni* rizikovy faktor pro CHD):
= 60 mg/dl (= 1,55 mmol/l).

K nizké hladiné HDL-cholesterolu pfispiva fada faktorG: napft.
nadvéaha a obezita, koufeni, nedostatek fyzické aktivity, Iéky, jako
jsou beta-blokatory a progestagenni latky, genetické faktory.

Kazda laboratof by meéla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacient(l, a v pfipadé potfeby
stanovit vlastni referenéni rozsahy.
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Doplriky a/nebo zmény v dokumentu jsou zvyraznény Sedé. Pokud jde
0 vymazani, podivejte se prosim na informace pro zékazniky, kde je
uvedeno prislusné &islo vydani pfibalové informace.

Vyrobce:
DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim
Germany
www.diasys-diagnostics.com

* Stabilni kapalina
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