Cholesterol FS*

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni cholesterolu v séru nebo plazmé fotometricky

Katalogova Cisla

Kat.¢. Baleni

1130099 10021 R 6 X 25 mL
11300 99 10 026 R 6x 100 mL
1130099 10 023 R 1x 1000 mL
11300 99 10 704 R 8 x 50 mL
1130099 10 717 R 6 X 100 mL
11300 99 10 917 R 10 x 60 mL

Shrnuti [1,2]

Cholesterol je slozkou bunénych membran, predchladce
steroidnich hormont, ZluGovych kyselin syntetizovanych télnimi
burikami, absorbovanymi jidleml. Cholesterol je transportovan v
plazmé& pomoci lipoproteini, a to komplexy mezi lipidy a
apolipoproteiny1. Existuji ¢&tyfi tfidy lipoproteind: lipoproteiny s
vysokou hustotou (HDL), lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL),
lipoproteiny s velmi nizkou hustotou (VLDL) a chylomikrony.
Zatimco LDL se podili na transportu cholesterolu k perifernim
bunkam, HDL zodpovida za vychytavani cholesterolu z bunék.
Zminéné c¢tyfi razné tfidy lipoproteint projevuji odlisSny vztah ke
koronarni ateroskler6zel. LDL-cholesterol (LDL-C) pfispiva k
vytvareni aterosklerotického platu ve vnitini vrstvé stén artérii a
Uzce souvisi s korondrnim srde¢nim onemocnénim (CHD),
vedoucimu k amrti. | tehdy, je-li celkovy cholesterol v normalnim
rozmezi, znamena zvysena koncentrace LDL-C vysoké riziko. HDL-
C ma ochranny ucinek tim, Ze potlacuje tvorbu platu a jevi obraceny
vztah k vyskytu koronarniho srdeéniho onemocnéni. Nizké hodnoty
HDL-C ve skute¢nosti vytvareji nezavisly rizikovy faktor. Stanoveni
hladiny celkového cholesterolu (TC) u jednotlivce se pouziva za
ucelem monitorovani stavu, zatimco za u€elem lepSiho posouzeni
rizika je nutné zméfit navic HDL-C a LDL-C.

V poslednich letech ukazalo nékolik fizenych klinickych pokusu, v
nichz se u testovanych jedincti pouzily dieta, zména zplsobu Zivota
a rizné léky (zejména HMG CoA inhibitory reduktazy [statiny]), Ze
snizeni hladin celkového cholesterolu a LDL-C vyrazné snizuji riziko
CHD [2].

Metoda

“CHOD-PAP”: Enzymatické fotometrické stanoveni

Princip

Stanoveni cholesterolu po enzymatické hydrolyze a oxidaci [3,4].
Barevnym indikatorem je chinonimin, ktery vznikd z 4-

aminofenazonu, fenolu a peroxidu vodiku za katalytického pusobeni
peroxidazy (Trinderova reakce) [3].

Cholesterol ester + H,0 —CHE , Cholesterol + mastna kyselina
Cholesterol + 0, -CHQ  Cholesterol-3-one + H20,

2 H20; + 4-Aminoantipyrine + Phenol BQR—»Quinoneimine + 4 H.0

Reagencie

Komponenty a koncentrace

Reagencie:

Good pufr pH 6.7 50 mmol/L
Fenol 5 mmol/L
4-aminoantipyrin 0.3 mmol/L
Cholesterolesteraza (CHE) > 200 U/L
Cholesteroloxidaza (CHO) >50 U/L
Peroxidaza (POD) >3 kU/L
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Pokyny pro skladovani a stabilita reagencii
Reagencie je stabilni az do konce uvedeného mésice expirace,
pokud je skladovana pri teploté 2-8 °C, chranéna pred svétlem a je
zabranéno kontaminaci. Reagencie nezmrazujte!

Poznamka: Je tfeba uvést, Ze méfeni neni ovlivnéno obcasnymi
barevnymi zménami, pokud je absorbance cinidla < 0,3 pfi 546 nm.
Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. Reagencie obsahuje azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni
latku. Nepozivat! Zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi.

2. Ve velmivzacnych pfipadech mohou vzorky pacientl s
gamapatii poskytnout zkereslené vysledky [8].

3. Léky obsahujici N-acetylcystein (NAC), paracetamol a
metamizol vedou u vzorkd pacientl k fale$né nizkym vysledkim.

4.  Seznamte se s bezpec€nostnimi listy a dodrzujte nezbytna
opatfeni pfi pouzivani laboratornich €inidel. Pro diagnostické ucely je
tfeba vysledky vzdy posuzovat s anamnézou pacienta, klinickymi
vySetfenimi a dalSimi nalezy.

5.  Pouze pro profesionalni pouziti!

Nakladani s odpady

Ridte se mistnimi pravnimi predpisy.
Priprava reagencii

Reagencie je pfipraveno k pouziti.

PoZadované, ale nedodavané materialy
Roztok NaCl 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek

Sérum, heparinova plazma nebo EDTA plazma

Stabilita [6]: 7 dni pfi 20 -25°C
7 dni pfi 4-8°C
3 mésice pfi -20°C

Kontaminované vzorky zlikvidujte! Zmrazte pouze jednou!

Pracovni postup
Aplikacni listy pro automatizované systémy jsou k dispozici na

vyzadani.

VInovéa délka 500 nm, Hg 546 nm
Kyveta lcm

Teplota 20 — 25°C/37°C

Mérfeni Proti reagenénimu blanku

Blank Vzorek/kalibrator

Vzorek/Kalibrator - 10 pL
Dest. voda 10 pL -
Reagent 1000 pL 1000 pL

Promichejte, inkubuijte 20 minut pfi 20-25 °C nebo 10 minut pfi 37
°C. Odectéte absorbanci do 60 min proti reag.blanku

Vypocet
S kalibratorem

A Vzroku
Kal.

Cholesterol [mg/dL] = x konc. kal. [mg/dL]

Konverzni faktor
Cholesterol [mg/dL] x 0.02586 = Cholesterol [mmol/L]

* stabilni kapalina



Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci na automatickych fotometrickych systémech se
doporucuje kalibrator DiaSys TruCal U. Pfidélené hodnoty
kalibratoru jsou navazany na referenéni metodu plynové
chromatografie s izotopovym fedénim (GC-IDMS). Ke kalibraci Ize
alternativné pouzit soupravu Cholesterol Standard FS. Pro interni
kontrolu kvality by mély byt pouzity kontroly DiaSys TruLab N a P
nebo TruLab L. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni
v pfipadé, Ze kontroly vyjdou mimo povolené rozsahy.

Kat.¢. Baleni
TruCal U 5910099 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 x 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 x 3mL
Cholesterol Standard FS 11300 99 10 030 6 x 3mL

Charakteristika metody

Méfrici rozsah

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentrace cholesterolu v rozmezi 3
- 750 mg/dl (0,08 - 19,4 mmol/l). Pokud hodnoty pfekrogi toto
rozmezi, je tfeba vzorky zfedit 1 + 4 roztokem NaCl (9 g/l) a
vysledek vynasobit 5.

Specificita/interference

Kyselina askorbova do 5 mg/dl, bilirubin do 20 mg/dl, hemoglobin
do 200 mg/dl a lipémie do 2 000 mg/dl triglyceridd neinterferovaly.

Dalsi informace o interferujicich latkach jsou uvedeny v Young DS

[7].

Citlivost/meze detekce
Dolni mez detekce je 3 mg/dl (0,08 mmol/l).

Presnost (pfi 37 °C)

Presnost v ramci testu 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

Presnost mezi testy 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

Srovnani metody

Srovnani testu DiaSys Cholesterol FS (y) s komeréné dostupnym
testem (x) na 78 vzorcich poskytlo nasledujici vysledky:

y =1,00 x - 2,50 mg/dl; r = 0,995
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Referenéni rozsah [5]

Normalnii < 200 mg/dl (5,2 mmol/l)

Rizikové 200 - 240 mg/dl (5,2 - 6,2 mmol/l)
Vysoce rizikové > 240 mg/dl (> 6,2 mmol/l)

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referencni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientd, a v pfipadé potreby
stanovit vlastni referencni rozsahy.

Klinicka interpretace

Evropska pracovni skupina pro koronarni prevenci doporucuje snizit
koncentraci TC na méné nez 190 mg/dl (5,0 mmol/l) a LDL-
cholesterolu na méné nez 115 mg/dl (3,0 mmol/l) [2].
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