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Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro ganoveni cholesterolu v séru nebo

plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:

10851 500 ml (1 x

Shrnuti*?

Cholesterol je slozkou beg#nych membran, fedchidce
steroidnich hormaiy ZzZlu¢ovych kyselin syntetizovanych
t&Inimi  buiikami, absorbovanymi jidleln Cholesterol je
transportovan v plazénpomoci lipoproteif, a to komplexy
mezi lipidy a apolipoproteifly Existuji &tyri tiidy
lipoproteini: lipoproteiny s vysokou hustotou (HDL),
lipoproteiny s nizkou hustotou (LDL), lipoproteirg velmi
nizkou hustotou (VLDL) a chylomikrony. Zatimco LDée
podili na transportu cholesterolu k perifernimikam, HDL
zodpovida za vychytavani cholesterolu z#u@mininé ctyti
rizné tidy lipoproteirii projevuji odlisny vztah ke koronarni
ateroskler6ze LDL-cholesterol (LDL-C) pispiva k vytvdeni
aterosklerotického platu ve vhif vrstw s&n artérii a Uzce
souvisi s koronarnim srd@m onemocénim (CHD),
vedoucimu k dmrti. | tehdy, je-li celkovy cholester
v normalnim rozmezi, znamena zvysSena koncentrade- @D
vysoké riziko. HDL-C mé& ochrannygiinek tim, zZe potléuje
tvorbu platu a jevi obraceny vztah kvyskytu konoriido
srde&niho onemoc#ni. Nizké hodnoty HDL-C ve skuteosti
vytvareji nezavisly rizikovy faktor. Stanoveni hladiny
celkového cholesterolu (TC) u jednotlivce se pouzhz
Ucelem monitorovani stavu, zatimco zael@m lepSiho
posouzeni rizika je nutné it navic HDL-C a LDL-C.

V poslednich letech ukéazaloékolik ftizenych klinickych
pokudi, v nichz se u testovanych jedinpouzily dieta, zréna
zpisobu Zivota atrzné léky (zejména HMG CoA inhibitory
reduktazy [statiny]), Ze snizeni hladin celkovéholesterolu
a LDL-C vyraz# snizuji riziko CHD.

Metoda:
Enzymatické fotometrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni cholesterolu po enzymatické hydrolyzeidaot*.
Barevnym indikatorem je chinonimin, ktery vznika z 4
aminofenazonu, fenolu a peroxidu vodiku za katelgiho
pasobeni peroxidazy (Trinderova reakce)

CHE
Cholesterol-ester + @ — Cholesterol + mastna kyselina
CHO
Cholesterol + @— Cholesterol-3-on + D,

POD
2 H,0, + 4-aminofenazon + feneb Chinonimin + 4 HO

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

GOOD pufr pH 6,7 50 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminofenazon 0,3 mmol/l
Cholesterolesteraza > 3,33pkat/l
Cholesteroloxidaza > 0,83pkat/l

Peroxidaza > 50 pkat/|

500 ml)

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované R-8°C, jsou stabilni do koncedsice
deklarovaného data na baleni. Nutno chrabidpsétlem a
zabranit kontaminaci. Reagencie nezamrazovat.

Priprava reagertnich roztoki:

Cinidlo R je gipraveno k pimému pouZiti.

Reagencie je stabilni fip 2-8°C do konce #sice
deklarovaného data na baleni. Zaileakontaminaci a chiiée
pied s¥tlem. Reagencie nezamrazuijte.

Poznamka: Nutno uvést, Ze #ieni neni ovlivéno olasnym
vyskytem barevné zény, pokud je absorbanémidla < 0,3 i
546 nm.

Dal3i potiebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Sérum, plazma (EDTA nebo heparin).
Stabilitd: 7 dni ip 20-25°C

7 dni fip4-8°C

3 nisice i -20°C
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.
zamrazit pouze jednou.

Vzorky Ize

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna wzadani.

Vinova délka: 500 nm, Hg 546 nm
Kyveta: lcm
Teplota: 20-25°C/3C
Méreni: proti reagemimu blanku
Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,01 - -
Dest. voda - - 0,01
Standard - 0,01 -
R 1,00 1,00 1,00

Promichat a inkubovat 20 minuti 20-25°C nebo 10 minutip
37°C. Zmeyit absorbanci standardu {A vzorku (A) a blanku
(Ap). Vysledné zabarveni je stabilni 60 minut

Vypocéet:
Cenolesterolu = Gt - (As— Avl) / (Ast— Anr)

[mmol/l]

Coterrrrnennnnn koncentrace standardu uvedena v atestu
[mmol/l]

Ag....... absorbance vzorku

Agononnn. absorbance standardu

Ayl ..e.... absorbance blanku

Vysledek se vyda v mmol/l na 2 platna desetinndanis



Kalibrace:
Ke kalibraci je doporéen kalibrator Biocal (K. C00.003).
Pfima navaznost tohoto kalibratoru je na ID-MS, kanice

byla stanovena s celkovou nejistotogy 8 3,07%.

Rizeni kvality:

Pro vnitni kontrolu kvality plati doporteni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cgld pro
externi hodnoceni kvality jefdba vyuzit sktery komeéng
dostupny systém, jehoZ vysledky jsou GR akceptovany.

Pro vnitni kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra:
kat. C00.001
kat. C00.002

Bionorm U
Biopath U

Referenéni hodnoty’:

normalni
rizikové

vysoce rizikové

Kazda laboratb by si n€la owiit, jestli jsou tyto referetni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci paciist stanovit svoje
vlastni refereéni hodnoty pokud je to nutné.

Klinick& interpretace:
European Task Force dopouje snizit koncentraci TC na

<5,2 mmoll/l
5,2 — 6,2 mmol/l
> 6,2 mmol/l

20x 5 ml
20x5ml

mérg nez 5,0 mmol/l a LDL-C na mémeZ 3,0 mmolfl

M érici rozsah/linearita:

0,08 - 19,4 mmol/l

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:

0,08 mmol/l

Analyticka senzitivita/citlivost:

0,04 mmol/l

Analyticka selektivita:

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou 8imér-
Cholesterol (y) a komé&n¢ dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 78 vzorcich. Rovniaénpky mat tvar: y = 1,00 x
- 0,065 mmol/l; r=0,995.

Upozornéni:

1. A koncentraci cholesterolu vysSi nez 19,4 mmol/hijgno
vzorektedit 1 + 4 0,9% NaCl a vysledek nasobit 5x.

2. Cinidlo obsahuje azid sodny, nutno zabranit styku
s pokoZkou.

3. Fi praci stouto reagencii dodrzujte nutnd beémpstni
opafteni. Vice informaci naleznete v BeZpestnim listu.

4. Likvidujte v souladu s platnymiredpisy.

5. Pro diagnostické pouziti, vysledky bylgnbyt posuzovany
v kontextu historie &y pacienta, klinickymi zkouskami a
dalSimi nalezy.

6. Ve vzacnych fipadech u paciefits gamapathii se mohou
vyskytnout faleSné vysledky (8).

7. Pouze pro pouziti odbarwySkolenym personalem.

8. Léky obsahujici N-acetylcystein (NAC), acetamérofa
metamizol zfisobuji faleSa nizké vysledky.
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latkach naleznete v Young RS

Presnost 87 °C):

Presnost v sérii: (n=20)

Vzorek Pramer SD CcVv
mmol/| mmol/| %

vzorek 1 2,79 0,046 1,62

vzorek 2 6,10 0,038 0,61

vzorek 3 6,57 0,041 0,62

Presnost ze dne na den: (n=20)

Vzorek Pramer SD CcVv
mmol/| mmol/l %

vzorek 1 2,69 0,031 1,14

vzorek 2 5,46 0,067 1,22

vzorek 3 6,34 0,059 0,93
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