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POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro enzymatické stanoveni HDL cholesterolu v lidském
séru a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Cholesterol je slozkou bunéénych membran, pfedchtdce steroidnich hormon, Zlu¢ovych kyselin
syntetizovanych télnimi burikami, absorbovanymi jidlem. Cholesterol je transportovan v plazmé
pomoci lipoproteint, a to komplexy mezi lipidy a apolipoproteiny. Existuji ¢tyfi tfidy lipoproteinu:
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 burikdm, HDL zodpovida za vy-
chytavani cholesterolu z bunék. Zminéné &tyii rizné tfidy lipoproteini projevuji odlisny vztah
ke koronarni ateroskleréze. LDL-cholesterol (LDL-C) pfispiva k vytvareni aterosklerotického platu
ve vnitini vrstvé stén artérii a Uzce souvisi s koronarnim srde¢nim onemocnénim (CHD), vedouci-
mu 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 obrace-
ny vztah k vyskytu koronariho srde¢niho onemocnéni. Nizké hodnoty HDL-C ve skutecnosti
vytvareji nezavisly rizikovy faktor. Stanoveni hladiny celkového cholesterolu (TC) u jednotlivce
se pouziva za Uc¢elem monitorovani stavu, zatimco za ucelem lep$iho posouzeni rizika je nutné
zméfit navic HDL-C a LDL-C.

V poslednich letech ukazalo nékolik Fizenych klinickych pokusu, v nichZ se u testovanych jedin-
cl pouzila dieta, zména zpUsobu Zivota a rizné léky (zejména HMG CoA inhibitory reduktazy
[statiny]), Ze sniZeni hladin celkového cholesterolu a LDL-C vyrazné snizuji riziko CHD.

PRINCIP METODY

Stanoveni vyuziva modifikovanou kyselinu polyvinyl sulfonovou (PVS) a polyetylenglykol metyl
ester (PEGME) ve spojeni klasické srazeci metody se zlepSenim zaloZenym na optimalizova-
nych mnozstvich PVS/PEGME a selektivnich detergentech.

LDL, VLDL, a chylomikrony (CM) reaguji s PVS a PEGME a vysledné reakéni produkty za ne-
dostupnosti LDL, VLDL a CM s cholesterol oxidasou (CHOD) a cholesterol esterasou (CHER).
Enzymy selektivné reaguji s HDL za vzniku peroxidu vodiku, ktera je stanoven Trinderovou
reakci.

PVS
PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM —— > HDL + (LDL + VLDL + CM) * PVS / PEGME

CHOD, CHER
HDL ————— > Mastné kyseliny + H,0,

Peroxidasa

2H,0, +4-AA+TODB Chinon + 5 H,0

SLOZENI CINIDEL
R1:

MES pufr (pH 6,5) 6,5 mmol/l
N, N-Bis(4-sulfobutyl)-3-metylanilin 3 mmol/l
Polyvinyl sulfonova kyselina 50 mg/I
Polyethylen-glykol-metyl ester 30 ml/l
MgCl, 2 mmol/l
R2:

MES pufr (pH 6,5) 50 mmol/l
Cholesterol esterasa 5 kUi
Cholesterol oxidasa 20 kU/l
Peroxidasa 5 kU/l
4-aminoantipyrin 0,9 g/l
Detergent 0,5 %

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.
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SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Pokud jsou ¢inidla skladovana pred otevienim pfi 2-8 °C a chranéna pred svétlem a kontami-
naci jsou stabilni do doby exspirace vyznac¢ené na obalu.

Po prvnim otevieni lahvicky je stabilita inidel 60 dnu, pokud jsou skladovana pfi 2-8 °C v tem-
nu a chranéna pred kontaminaci.

Cinidla jsou svétlo citliva. Nenechavejte lahvicky oteviené, vzdy pevné uzaviete.

VZORKY

Sérum, plazma (heparin, EDTA).

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard().
Stabilita HDL cholesterolu v séru, plazmé:

1den pfi 20-25 °C
7 dnu pfi 4-8°C
3 mésice pii -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuije kalibrator HDL/LDL CAL, kat. ¢. XSYS0061.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje ERBA NORM, kat. ¢. BLTO0080 and ERBA PATH, kat. €. BLT00081.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,026 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY"

fS HDL cholesterol (mmol/l) muzi 0,91-2,05

fS HDL cholesterol (mmol/l) zeny 1,09-2,28

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratoi ovéfila
rozsah referencéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data zis-
kana ve vasi laboratofi se mohou od t&chto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,049 mmol/l

Linearita: 5,02 mmol/l

Pracovni rozsah: 0,049-5,02 mmol/l

PRESNOST

_ Pramér SD cv
Intra-assay (n=20) (mmolll) (mmolfl) (%)
Vzorek 1 0,758 0,011 1,48
Vzorek 2 1,834 0,038 2,05

_ Pramér sD cv
Inter-assay (n=20) (mmolfl) (mmolfl) %)
Vzorek 1 0,693 0,016 2,32
Vzorek 2 1,71 0,026 1,54

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r= 0,998

y = 1,056 x + 0,004 mmol/l

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 10 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy
do 2000 mg/dl.

Interference N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu zpUsobuje fale$né niz-
ké hodnoty. Odbér krve pro provedeni testu doporucujeme provadét pred podanim léku.
N-acetyl-p-benzochinonimin (metabolit paracetamolu) muze zplsobit fale$né nizké vysled-
ky u pacientt uzivajicich vysoké davky paracetamolu.
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BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly
a dukladny vyplach proudem C¢isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem.
Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisti jako nebezpeény odpad
v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu
jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka: 600/700 nm

Kyveta: 1cm

Teplota: 37 °C

Reagencni blank Kalibrator Vzorek

Cinidlo 1 375 pl 375 pl 375 pl
Vzorek - - 5l
Kalibrator - 5pl -
Destilovana voda 5pl - -
Promichat a inkubovat 5 min. pfi 37 °C.
Cinidlo 2 125 pl 125 pl 125 pl

Promichat a inkubovat 5 min. pfi 37 °C.
Odecist kone¢nou absorbanci proti reagenénimu blanku.

VYPOCET
- Am

A,
HDL C (mmol/l) = —— xC
Aka\ - Am

@ C,, = koncentrace kalibratoru

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

PARAMETERY STANOVENi PRO FOTOMETERY

Mode 1-Point End
Wavelength (Primary) 600 nm
Wavelength (Secondary) 700 nm
Sample Volume 5l
Reagent 1 Volume 375 pl
Reagent 2 Volume 125 pl
Incubation time 5 min.
Incubation temperature 37°C
Normal low 42
Normal high 79,5
Linearity low 1,9
Linearity high 193
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0,3
Units mg/d|
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