MEDICA

REF 10211-4 4x 29 ml/10 ml

CHOLESTEROL HDL (HDL)

vo] C€

Kazdy z pojemnikow zawiera 29 ml odczynnika R1 i 10 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik HDL EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru cholesterolu lipoprotein wysokiej gestosci w surowicy ludzkiej lub osoczu z uzyciem

analizatora MEDICA EasyRA® Chemistry Analyzer w laboratoriach klinicznych.
Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku przez profesjonalistéw. Niniejszy test cholesterolu HDL
posiada certyfikat Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRMLN).

OPIS | OBJASNIENIE

Lipoproteiny solubilizujg i transportujg cholesterol i inne ttuszcze we krwi. Istniejg rozne klasy lipoprotein, ktére majg réznorodny wptyw
na serce i uktad sercowo-naczyniowy.! Wystepowanie podwyzszonego poziomu stezenia lipoprotein wysokiej gestosci (HDL) jest
powigzane ze zmniejszonym ryzykiem wystgpienia chordb wiencowych i moze by¢ czynnikiem ochronnym. Pomiar stezenia
cholesterolu HDL (HDL) pomaga we wczesnym rozpoznaniu i leczeniu zaburzen metabolizmu ttuszczow i lipoprotein. Niskie stezenie
cholesterolu HDL zostato wyraznie powigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia chordb tetnic wienicowych lub serca.? 2 Pomiar
HDL-C w surowicy pomaga wiec w identyfikacji pacjentow nalezgcych do grupy wysokiego ryzyka. Komisja d/s Leczenia Dorostych
Narodowego Programu Nauczania o Cholesterolu (NCEP) zaleca sporzgdzanie petnego profilu cholesterolowego (cholesterol
catkowity, cholesterol LDL, cholesterol HDL i trojglicerydy) u wszystkich oséb powyzej 20 roku zycia co 5 lat w celu oceny ryzyka
wystgpienia chorob wiencowych.* Metodg referencyjng dla cholesterolu HDL jest analiza Abella-Kendalla® Poniewaz jednak metoda ta
wymaga ultrawirowania i wytrgcania i nie moze zosta¢ w petni zautomatyzowana, opracowano zatem metody jednorodne
(bezposrednie). Niniejsza metoda jest oparta o przyspieszanie reakcji oksydazy cholesterolowej z nieestryfikowanym cholesterolem
nie-HDL | wybidrcze rozpuszczanie HDL przy uzyciu okreslonego detergentu (metoda ,akcelerator — wybidrczy detergent”).

ZASADY PROCEDURY

Ta bezposrednia metoda pomiaru stezenia cholesterolu HDL polega na usunieciu innych lipoprotein nie-HDL dzieki wybiorczej reakciji
odczynnika 1. W drugim etapie wybidrczy detergent odczynnika 2 wybiérczo solubilizuje cholesterol HDL, ktéry nastepnie wchodzi w
reakcje z chromagenem, tworzac kolor, ktérego pomiar optyczny jest mozliwy przy 600 nm. Intensywnos$c¢ koloru przy maksymainej
absorbancji przy 600 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia cholesterolu HDL w prébce.

ODCZYNNIKI

ODCZYNNIK HDL (R1):

Bufor Gooda

Oksydaza cholesterolowa (E. Coli)

Peroksydaza (chrzan)

N, N-bis(4-sulfobutylo)-m-toluidyna dwusodowa (DSBmT)
Akcelerator

Srodek konserwujacy

Odczynnik HDL (R2):

Bufor Gooda

Esteraza cholesterolowa (pseudomonas sp.)
4-aminoantypiryna

Detergent

Inhibitor

Srodek konserwujgcy

Oksydaza kwasu askorbinowego (Curcubita sp.)

SRODKI OSTROZNOSCI

< 1000 U/I
<1300 ppg U/l
<1mM
<1mM

< 0,06%

< 1500 U/l
<1mM

< 2%

< 0,15%
< 0,06%
< 3000 U/l

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.

(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami ofowianymi lub miedzianymi, tworzac
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w

arkuszu Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow

wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptynigcia daty waznosci

(na etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2—8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
chemicznego Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) przez ilo$¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku
odczynnika. Nie uzywac¢ odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze
znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK?®

Wymagana jest Swieza surowica lub swieze osocze pobrane od pacjenta po 12—14 godzinach na czczo. Prébki osocza nalezy pobrac,
uzywajgc heparyny litowej jako antykoagulantu. Usungé surowice lub osocze jak najszybciej po pobraniu (w ciggu 3 godzin). Jesli
analiza nie zostanie przeprowadzona w ciggu 14 godzin, surowice mozna przechowywac przez okres do 7 dni w temp. 2—8°C. Jesli
konieczne jest przechowanie prébek do analizy przez okres dtuzszy niz 1 tydzien, prébki mozna zamrozi¢ w temp. < -70°C na okres do
3 miesiecy. Probki mogg zosta¢ zamrozone tylko raz. Dodatkowe instrukcje dotyczgce pobierania i przechowywania probek mozna
znalez¢é w CLSI H18-A.

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika Medica HDL (Medica HDL Reagent Wedge), NR REF. 10211

Wymagane materiaty dodatkowe

Kalibrator Medica HDL, NR REF. 10653

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilno$é podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 24 dni) programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkéw wewnatrz szyjek pojemnika nie
wytworzyta sie piana. Jesli pojawita sie piana, usunac¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.
Uzywac¢ oddzielnych czystych wacikow lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikow R1i R2.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora Medica HDL Calibrator, NR REF. 10653. Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 30 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci. Wartos¢ stezenia kalibratora HDL
Cholesterol Calibrator zostata ustalona w toku procedur National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL).

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwdch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie
jesli wykonywane sg badania pacjentow oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikow. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywaae na degradacjé odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy rowniez stosowac lokalne, stanowe i
federalne wytyczne kontroli jakosci.

Wyniki

Po zakonczeniu badania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie HDL na podstawie stosunku wyregulowanej absorbancji prébki
badanej do wyregulowanej absorbancji kalibratora pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjng.
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Gdzie Ay i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badane;j i kalibratora; Agsi to absorbancja odczynnika slepego; SBlk to préba
$lepa; natomiast ,,Cal Value” to stezenie HDL w kalibratorze (mg/dl). Poniewaz objetos$¢ reakcji ulega zmianie po op6znionym dodaniu
odczynnika R2, obliczenia uwzgledniajg rowniez wspotczynnik korekcyjny rozcienczenia (dF).
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Przewidywane wartosci®
Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres warto$ci przewidywanych, gdyz istniejg réznice pomiedzy instrumentami,
laboratoriami oraz mieszkaricami réoznych regionéw.

NCEP (National Cholesterol Education Program — Narodowy Program Nauczania o Cholesterolu) okresla stezenie HDL-C w surowicy
ponizej poziomu 40 mg/dl jako istotny niezalezny czynnik ryzyka choréb wiencowych. Natomiast stezenie przekraczajgce 60 mg/dl
zostato uznane za ,ujemny czynnik ryzyka”, co podkresla ochronne znaczenie podwyzszonego poziomu cholesterolu HDL.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Unika¢ uzywania prébek silnie hemolizowanej surowicy lub osocza.

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 150 mg/dl, jako wysoka liniowos¢ ,LH”. Nie nalezy programowac¢ automatycznego
powtarzania dla wynikow powyzej zakresu liniowego dla tego badania. Zakres liniowy nie moze zostaé rozszerzony powyzej 150 mg/dl.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI’

Zakres raportowany

Zakres raportowany wynosi od 2 do 150 mg/dl.

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika cholesterolu HDL Medica (y) w analizatorze EasyRA z poréwnywalnym
odczynnikiem HDL (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA*. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen na analizatorze
EasyRA w poréwnaniu z przecietnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze Roche COBAS MIRA.

llo$¢ prébek 61 Zakres probek 2 - 148 mg/di
Nachylenie 0,93 Wychwytywanie y 1,8
Wspoiczynnik korelaciji 0,9976 Rownanie regresiji Y =0,93*X + 1,8

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania pasujgcych probek surowicy (x) i osocza z heparyng litowa (y) przy uzyciu odczynnika HDL
w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z przecietnie dwiema
powielanymi wartosciami dla surowicy.

llo$¢ prébek 70 Zakres probek 1,62 do 14,71 mg/dl
Nachylenie 0,9854 Wychwytywanie y -0,0643
Wspotczynnik korelacii 0,9891 Roéwnanie regresiji Y = 0,9854*X — 0,0643

Doktadnos¢ metody zostata zweryfikowana w poréwnaniu do metody Designated Comparison Method (DCM) dla cholesterolu HDL z
wykorzystaniem 40 $wiezych prébek w laboratorium CRLMN. Metoda otrzymata certyfikat zgodnosci (Certificates of Traceability), co
oznacza poziom odstepstwa od metody referencyjnej < 3% i wspotczynnik wariancji (CV) < 3%.

Niedoktadnosé (CLSI, EP5-A2)

Podwdjne pomiary kazdego z trzech poziomoéw materiatdw do kontroli jakosci byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dI mg/dI %

33,2 0,65 1,96

64,6 0,96 1,49

39,6 0,80 2,02

Niedoktadnos$¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dI mg/dI %

33,2 0,84 2,52

64,6 1,41 1,92

39,6 1,20 3,10

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)

Liniowe od 2 do 150 mg/dl, na podstawie regres;ji liniowej Y = 1,026*X + 1,741. Zakres liniowy nie moze zostac rozszerzony powyzej
150 mg/dl.
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Interferencja (CLSI, EP7-A)
Zmiana wartosci ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji’.

Brak znaczgcej interferenciji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 500 mg/dl.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 30 mg/dl.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla trojglicerydéw na poziomie ponizej 1000 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid*).

Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.
Young przedstawia liste lekdw i innych substancji bedacych przyczyna interferenciji w klinicznych testach chemicznych.® °
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PARAMETRY OZNACZANIA EASYRA (HDL)

Podstawowa dtugos¢ fali (nm) 600

Drugorzedna dtugosc fali (nm) 700

Typ reakcji Punkt koncowy (2)
Kierunek reakcji Rosnacy

Odczynnik $lepy Tak (przy kazdej kalibracji)
Préba slepa Tak

Czas reakcji 10,4 min.

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny) 30 dni

Stabilnos¢ odczynnika w systemie 60 dni

Surowica/Osocze

Obj. prébki (ul) 2,5

Obj. rozcienczalnika 1 (ul) 15

Obj. rozcienczalnika 2 (pl) 20

Obj. odczynnika R1 (ul) 250

Obj. odczynnika R2 (ul) 83

Miejsca po przecinku (wartosci domysine) 0

Jednostki (wartosci domysine) mg/dl
Liniowosc¢ 2 - 150 mg/dl

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Prinsessegracht 20
Bedford, MA 01730-1413 USA m 2514 AP The Hague, The Netherlands
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