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LHDL - CHOLESTEROL piimo

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni HDL cholesterolu (HDL-

C) v séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:
10 855
10 856

Shrnuti'?:

Cholesterol je slozkou bunéénych membran, ptedchidce
steroidnich hormont, zlucovych kyselin syntetizovanych
télnimi bufikami, absorbovanymi jidlem. Cholesterol je
transportovan v plazmé pomoci lipoproteind, a to komplexy
mezi lipidy a apolipoproteiny. Existuji ¢tyfi tiidy lipoproteint:
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 buiikim, HDL zodpovida za
vychytavani cholesterolu z bun¢k. Zminéné Ctyfi ruzné tiidy
lipoproteini  projevuji  odlisny vztah ke koronarni
ateroskleroze. LDL-cholesterol (LDL-C) pfispiva k vytvareni
aterosklerotického platu ve vnitini vrstvé stén artérii a tzce
souvisi S koronarnim  srdenim  onemocnénim (CHD),
vedoucimu k umrti. I tehdy, je-li celkovy cholesterol
vV normalnim rozmezi, znamena zvySena koncentrace LDL-C
vysoké riziko. HDL-C ma ochranny uéinek tim, Ze potlacuje
tvorbu platu a jevi obraceny vztah k vyskytu koronarniho
srde¢niho onemocnéni. Nizké hodnoty HDL-C ve skute¢nosti
vytvafeji nezavisly rizikovy faktor. Stanoveni hladiny
celkového cholesterolu (TC) u jednotlivce se pouziva za
ucelem monitorovani stavu, zatimco za uéelem lepsiho
posouzeni rizika je nutné zmétit navic HDL-C a LDL-C.

V poslednich letech ukéazalo nékolik fizenych klinickych
pokust, v nichz se u testovanych jedinct pouzily dieta, zména
zpusobu Zivota a rtizné 1éky (zejména HMG CoA inhibitory
reduktazy [statiny]), Ze snizeni hladin celkového cholesterolu
a LDL-C vyrazné snizuji riziko CHD.

Metoda:

Predchazejici stanoveni HDL-Cholesterolu byly provadény
pomoci ¢asové naro¢nych precipitaénich metod®.

Stanoveni HDL — cholesterolu je homogenni metoda bez
centrifugace. Protilatky proti lidskym lipoproteinim tvoii
komplexy s LDL, VLDL a chylomikrony. HDL — cholesterol
je selektivné stanoven enzymatickou reakci®.

Princip:
Protilatky proti lidskym B-lipoproteinim
LDL, VLDL, chylomikrony —
Komplexy antigen-protilatka + HDL

CHE a CHO
HDL-cholesterol + H2O + O — Cholesterol-3-on + mastna
kyselina + H202

500 ml (5x80ml+1x100ml)
100ml(5x16ml+1x 20ml)

POD
H202 + F-DAOS + 4-aminofenazon — modry komplex + H20

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1:

GOOD pufr pH 7,0 25 mmol/I
4-aminofenazon 0,75 mmol/Il
Peroxidaza 33,3 pkat/l
Askorbatoxidaza 37,5 pkat/l
Protilatky (ov¢i) proti lidskému B-lipoproteinu

R2:

GOOD pufr pH 7,0 30 mmol/l

Cholesterolesteraza 66,7 pkat/l

Cholesteroloxidaza
N-Ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-
4-fluoranilin, sodna stl (F-DAQOS)

333,3 pkat/l

0,8 mmol/I

Skladovéni a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pti 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Chraiite reagencie pted svétlem.
Zabraite kontaminaci. Reagencie nesmi zmrznout!

Ptiprava reagenc¢nich roztokii:

Cinidla R1 a R2 jsou piipravena k pouziti a jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného data na Dbaleni. Stabilita cinidel
Vv analyzatoru pii 2-8°C je 4 tydny.

Poznamka: Méfeni neni ovlivnéno obcasnou barevnou zménou,
pokud absorbance smésné reagencie (4R1 + 1R2) je < 0,03 pii 600-
700 nm.

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:

Sérum, heparizovana plazma®.

Stabilita: 2 dny pii 20 - 25 °C
7 dni pii4—-8°C
3 mésice pti—20°C

Nutno zabranit kontaminaci vzorku. Vzorky lze zamrazit
pouze jednou.



Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZaddni.

VInova délka: 600 / 700 nm (bichromatické méfeni)

Kyveta: lcm

Teplota: 37°C

M¢feni: proti reagencnimu blanku

Vzorek/pl Standard/pl Blank/ul

Vzorek 2,4 - -
Dest. voda - - 2,4
Standard - 2,4 -
R1 240 240 240

Dobfe promichat a inkubovat pii 37°C 5 minut. Zméfit
absorbanci A1 vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (Am).
Potom ptidat:

[R2 | 60 | 60 | 60 |
Dobife promichat a inkubovat 5 minut pii 37°C. Zméfit

absorbanci Az vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (Ao).

Vypocet:

ChHpLc = Cst . (AAs — AAul) / (AAst — AAbi) [mmol/1]
Cst vuvnnne koncentrace standardu uvedena v atestu [mmol/I]
As........ absorbance vzorku

Ast........ absorbance standardu

Aol........ absorbance blanku

Vysledek se vyda v mmol/l na 2 platna desetinna mista.

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporu¢en PLDL/HDL kalibrator (k.&. BV
50095). Pfima navaznost tohoto kalibratoru je na NIST 1951,
koncentrace byla stanovena s celkovou nejistotou Uca =
7,3%.

Rizeni kvality:

Pro vnitfni kontrolu kvality plati doporu¢eni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a pro
externi hodnoceni kvality je tfeba vyuzit néktery komercné
dostupny systém, jehoZ vysledky jsou v CR akceptovany.
BliZsi informace na http://www.sekk.cz.

Pro wnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni sérum
s deklarovanou hodnotou koncentrace HDL — C:

P BV Lipid - Level 1 kat.¢. BV 30029 3ml

PBV Lipid — Level 2 kat.¢. BV 30039 3 ml

Referenéni hodnoty’:
Doporuceni Narodniho cholesterolového vzdélavaciho programu
(National Cholesterol Education Program, NCEP):

Nizky HDL-cholesterol (vysoce rizikovy faktor pro CHD)
< 1,04 mmol/l

Vysoky HDL-cholesterol (,,negativni“ rizikovy faktor pro CHD)
> 1,55 mmol/l

Rada dal§ich faktora piispivda knizké hlading HDL-
cholesterolu: nadvaha a obezita, koufeni, bez pohybové
aktivity, 1éky jako jsou beta-blokatory a progesteronové latky,
geneticke faktory.

Kazda laboratof by si méla ovefit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientil a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Klinicka interpretace:
Epidemiologické studie ukazuji, ze koncentrace HDL-C < 0,9
mmol/l u muzd a < 1,0 mmol/l u Zen, obzvlast¢ v kombinaci
s koncentraci triglyceridii na la¢no > 2 mmol/l, pfedpovida vysoké

riziko kardiovaskularnich onemocnéni?.

Meérici rozsah/linearita:
0,03 — 4,7 mmol/l

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,03 mmol/l

Analyticka senzitivita/citlivost:

0,015 mmol/I

Bias:
2,2% (pro 1,703 mmol/l)

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibraéniho materidlu a nejistoty
méfeni jako rozsifena standardni nejistota (k=2)

Ust = 2V(Ucai? + Umetnod?) = 2 V(7,32 + 1,887) = 15,08%

Analyticka selektivita:

Stanoveni neni ovliviiovano kyselinou askorbovou do 2,84
mmol/l, hemoglobinem do 5 g/l, bilirubinem do 684 pmol/l a
lipémii do 13,2 mmol/l triacylglyceroli. Vice informaci o
interferujicich latkach naleznete v Young DS®.

Piesnost:
Ptesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Primér SD Ccv
mmol/I mmol/I %
vzorek 1 0,53 44 .10* 0,81
vzorek 2 1,45 0,01 0,73
vzorek 3 3,23 0,03 0,82
Presnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Primér SD Ccv
mmol/I mmol/I %
vzorek 1 1,14 0,02 1,88

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
LHDL-Cholesterol piimo (y) a komeréné dostupnou soupravou
(x) bylo provedeno na 100 vzorcich. Rovnice regresni p¥imky ma
tvar y =1,05x + 0,015; r = 0,995.

Upozornéni:

1. Vzorky s koncentraci HDL-C vy$§i nez 4,7 mmol/l nutno fedit 1
+ 2 0,9% roztokem NaCl a vysledek nasobit 3x.

2. Kalibrator neni soucasti setu. Je mozné ho na pfani objednat.
LDL/HDL—kalibrator (BV 50095) 3 ml. Lyofilizovany produkt
obsahuje HDL-C a LDL-C =zalozeny na lidské matrici.
Koncentrace kazdé slouceniny v mmol/l je oznacena na Stitku
kazdé lahvicky.

Priprava: Rozpustte obsah kazdé lahvicky kalibratoru s 3,0 ml
destilované vody.

Stabilita: Kalibrator, uloZeny pii 2—8°C a chranény pied svétlem
v uzaviené lahvicce, je stabilni dle data expirace uvedeného na
Stitku lahvicky. Po rozpusténi je stabilni 5 dni pti 2-8°C nebo
jeden mésic pifi —20°C. Rozpustény kalibrator muize byt


http://www.cskb.cz/
http://www.cskb.cz/
http://www.sekk.cz/
http://www.sekk.cz/

v alikvotech zamrazen. Nepouzivejte rozpustény kalibrator,
pokud se zakali, nebo pokud jevi znamky mikrobialni
kontaminace.

3. Reagencie 1: Upozornéni: H317 Muze vyvolat alergickou
reakci pii styku s kuzi. P280 Pouzivejte ochranné rukavice/
ochranny oblek/ ochranu o¢i/ ochranu oblic¢eje. P302+P352
Pfi  zasazeni klUze: Omyje dostateénym mnozstvim
vody/mydla. P333+P313 pti podrazdéni kiize nebo pokud se
vyskytne vyrazka: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

4. Reagencie obsahuji biologicky material zvifeciho ptvodu.
Zachazejte snimi jako s potencidlné infekénim materialem,
dodrzujte zakladni bezpeénostni opatieni a pracujte s nimi
podle spravné laboratorni praxe.

5. Pfi préci s touto reagencii dodrzujte nutna bezpecnostni
opatieni. Vice informaci naleznete v Bezpecnostnim listu.

6. Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.

7. Pro diagnostické pouziti, vysledky by mély byt posuzovany
v kontextu historie 1é€by pacienta, klinickymi zkouSkami a
dal$imi nalezy.

8. Ve vzacnych ptipadech u pacientdl s gamapathii se mohou
vyskytnout falesné vysledky (8).

9. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.

10. Léky obsahujici N-acetylcystein (NAC), acetaminofen a
metamizol zptisobuji falesné nizké vysledky.
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