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Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00032 HDL PREC 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

INTENDED USE
Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of HDL Cholesterol in 
human serum and plasma. 

CLINICAL SIGNIFICANCE
High-density lipoproteins (HDL) compose one of the major classes of plasma 
lipoproteins. They are synthesized in liver as complexes of apolipoprotein and 
phospholipid and are capable of picking up cholesterol and carrying it from arte-
ries to the liver, where the cholesterol is converted to bile acids and excreted into 
the intestine.
An inverse relationship between HDL Cholesterol (HDL-C) levels in serum and the 
incidence/prevalence of coronary heart disease (CHD) has been demonstrated in 
a number of epidemiological studies. The importance of HDL-C as a risk factor for 
CHD is now recognized.
Accurate measurement of HDL-C is of vital importance when assessing patient’s 
risk for CHD.

PRINCIPLE
Chylomicrons, LDL and VLDL (low and very low density lipoproteins) are precipi-
tated from serum by phosphotungstate in the presence of divalent cations such 
as magnesium. The HDL cholesterol remains unaffected in the supernatent and 
is estimated using ERBA Cholesterol reagent.
	        Phosphotungstate
Serum/plasma    HDL      +      (LDL + VLDL + Chylomicrons)
							          Mg2+	        (Supernatent)                   (Precipitate)

REAGENT COMPOSITION
R1
Phosphotungstic Acid				   0.77 mmol/l
Magnesium Chloride				   17.46 mmol/l
R2 standard								      See bottle label 

REAGENT PREPARATION
Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and 
kit label when stored at 2–8 °C.			

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use serum, plasma (EDTA).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability	 in serum / plasma:			  24 hours		 at		 20–25 °C
																		                   7 days		  at		 4–8 °C
																		                 12 weeks	at		 -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit. 

QUALITY CONTROL
To ensure adequate quality control, it is recommended to use controls with assayed 
values.

UNIT CONVERSION	
mg/dl x 0.026 = mmol/l

EXPECTED VALUES 
Adults male:			 35.3–79.5 mg/dl 
Adults female:		 42.0–88.0 mg/dl
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference 
interval for the population it serves.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated 
person.
Reagent 1 is not classified as dangerous. 
R2 contain < 11 % Triton X-100
UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

Danger
Hazard statement:
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. 
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rising.
P310 Immediately call a doctor.

WASTE MANAGEMENT 
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
1. PRECIPITATION 
Precipitation of LDL, VLDL and Chylomicrons.

Pipette Volumes

Sample or Standard 250 μl

Precipitating Reagent 	 500 μl

Mix well and allow the reaction mixture to stand for 10 minutes at room tempera-
ture, Centrifuge at 4000 r. p. m. (1800 x g) for 10 minutes to obtain a clear super-
natent. Use the supernatent to determine the concentration of HDL cholesterol in 
the sample.

2. CHOLESTEROL DETERMINATION
Wavelength:	 500 (546) nm
Cuvette:		  1 cm

Pipette into tubes marked Blank Standard Test

Cholesterol Working Reagent 1000 µl 1000 µl 1000 µl

Distilled water 50 µl – –

Standard – 50 µl –

Supernatent – – 50 µl

Mix well, incubate for 10 min. at 37 °C, or 12 min. at 30 °C. Read the absorbance 
of the Standard and each test at 500 (546) nm or 505/670 nm for bichromatic 
analysers against reagent blank.

CALCULATIONS
			                  Abs. of Test
HDL Cholesterol =    x    Concentration of Standard (mg/dl)	
(mg/dl) 		                 Abs. of St.

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point

Wavelength 1 (nm) 505

Wavelength 2 (nm) 670

Sample Volume (μl) 25/50

Working Reagent Volume (μl) 500/1000

Incubation time (min.) 5

Incubation temp. (°C) 37

Normal Low (mg/dl) 42

Normal High (mg/dl) 79,5

Linearity Low (mg/dl) 0

Linearity High (mg/dl) 125

Concentration of Standard See bottle label

Blank with Reagent

Absorbance limit (max.) 0.2

Units mg/dl

HDL PREC

N/58/23/H/INT	 Date of revision: 16. 6. 2023

Erba Lachema s.r.o., Karásek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com



12
00

00
52

Кат. № Название на упаковке Фасовка

BLT00032 ЛПВП ОСАЖД. 100 R1: 2 x 50 мл, R2 Стандарт: 1 х 5 мл

Применение
Набор реагентов предназначен только для in vitro диагностики ЛПВП – 
Холестерина в сыворотке и плазме человека.

Клиническое значение
Липопротеины высокой плотности (ЛПВП) один из основных классов 
плазменных липопротеинов. Они синтезируются в печени  из аполипротеина 
А-1 и фосфолипидов. Основная их функция - удаление холестерина 
из стенок артерий и возвращение его в печень. Там часть холестерина 
преобразуется в желчные кислоты и выделяется в кишечник, а часть 
вновь включается в клеточный метаболизм. ЛПВП – холестерин обладает 
защитным действием, препятствует формированию бляшек и развитию 
ИБС, что подтверждено  многочисленными исследованиями.
Точное измерение ЛПВП – холестерина  очень важно для оценки риска 
сердечных приступов.

Принцип метода
Хиломикроны, липопротеиды очень низкой плотности и липопротеиды 
низкой плотности осаждаются при добавлении фосфовольфрамовой 
кислоты и хлорида магния. После центрифугирования, надосадочная 
жидкость содержит фракцию липопротеидов высокой плотности, 
которая анализируется на содержание холестерина с помощью набора 
ХОЛЕСТЕРИН.
	                                  фосфовольфрамовая  
                                         кислота
Сыворотка/Плазма      ЛПВП холестерин + Осадок 	
		                                  Mg2+                                (ЛПНП + ЛПОНП + Хиломикроны)

	Состав реагентов
R1
Осадитель
Фосфовольфрамовая кислота			  0,77 ммоль/л
Магния хлорид											          17,46 ммоль/л 
R2
Стандарт														             Концентрацию см. на флаконе

Приготовление рабочих реагентов
Реагенты R1 и R2 жидкие, готовые к использованию.

Стабильность и хранение реагентов
Реагенты R1 и R2 стабильны до достижения указанного срока годности, если 
хранятся при 2–8°C.

Образцы
Сыворотка или плазма (гепарин).
Исследование проводить в соответствии с протоколом NCCLS (или 
аналогов).
Стабильность: 
24 часа  	  при  20–25°C 
7 дней  	  при      4–8°C 
12 недель  при       -20°C 
Допускается одноразовое замораживание.
Сроки хранения действительны, при отсутствии контаминации образцов.

Калибровка
Мы рекомендуем для калибровки использовать стандарт, входящий в состав 
набора.

Контроль качества 
Для проведения контроля качества рекомендуются контрольные сыворотки, 
с аттестованными значениями, для данного метода.

Коэффициент пересчета	
ммоль/л = 0,026 х мг/дл

Нормальные величины
ЛПВП-сыворотка	  
Мужчины		  35,3–79,5 мг/дл, 0,91–2,05 ммоль/л
Женщины		  42,0–88,0 мг/дл, 1,09–2,28 ммоль/л
Приведенные диапазоны величин следует рассматривать как 
ориентировочные. Каждой лаборатории необходимо определять свои 
диапазоны.

Предупреждения и меры предосторожности
Набор реагентов предназначен для in vitro диагностики профессионально 
обученным лаборантом. 
Реагент 1 не классифицируется как опасный.
Реагент содержит <11% Triton X-100
UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

Опасность
Обозначение опасности: 
H318 Вызывает серьезные повреждения глаз
меры предосторожности: 
P280 Пользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/средствами 
защиты глаз.
P305+P351+P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть глаза 
водой в течение нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы 
пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить промывание глаз.
P310 Немедленно обратиться к врачу-специалисту.

Утилизация использованных материалов
В соответствии с существующими в каждой стране правилами для данного 
вида материала.

Проведение анализа
1. Осаждение ЛПНП + ЛПОНП + Хиломикронов

Добавить в центрифужные пробирки:

Образец / Калибратор 250 мкл

Осаждающий раствор 500 мкл

Хорошо перемешать и оставить при комнатной температуре, через 10 
минут отцентрифугировать при 4000 g 10 минут. После центрифугирования 
отделить прозрачный супернатант от осадка и определить в нем 
концентрацию холестерина, используя набор ХОЛЕСТЕРИН.

2. Определение холестерина
Длина волны: 	 500 (546) нм
Оптический путь: 	 1 см
Температура: 	 37 °C
Измерение: против реагента сравнения (бланк)

Пипетирование Реагент бланк Образец/калибратор

Реагент для определения 
холестерина 1000 мкл 1000 мкл

Дистил. вода 50 мкл –

Калибратор / Супернатант – 50 мкл

Смешать, инкубировать при 37˚C – 10 мин или 12 мин. при 30˚C, измерить 
поглощение калибратора, образца при указанной длине волны, в 
бихроматическом режиме.

Расчет
                                                       	 ΔАобр. 
С хол. лпвп  =  конц. кал.    х    (мг/дл, ммоль/л)	                                               	
					     ΔАкал. 

Протоколы для использования на автоматических анализаторах могут 
быть получены по запросу.

Параметры для работы на полуавтоматическом  анализаторе

Метод Кон.точка 

Длина волны 1 (нм) 505 

Длина волны 2 (нм) 670 

Объем образца (мкл) 25/50 

Объем реагент 1 (мкл) 500/1000

Объем реагент 2 (мкл) 0

Температура инкубации (°C) 37

Направление реакции Повышение

Нижний предел нормы (мг/дл) 42

Верхний предел нормы (мг/дл) 79,5

Нижний предел линейности (мг/дл) 0

Верхний предел линейности(мг/дл) 125

Концентрация стандарта См. на флаконе

Бланк По реагенту

Мах лимит абсорбции раб. реагента 0,2

Единицы мг/дл

ЛПВП Холестерин 

N/58/23/H/INT	 Дата проведения контроля: 16. 6. 2023
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Catalogo. No. Nombre del paquete Presentación (contenido)

BLT00032 HDL PREC 100 R1: 2 x 50 ml, R2 estándar: 1 x 5 ml

USO PREVISTO
Reactivo de diagnóstico para la determinación cuantitativa in vitro de HDL cole-
sterol en suero y plasma humanos.  

SIGNIFICADO CLÍNICO
Lipoproteínas de alta densidad (HDL) componen una de las principales clases 
de lipoproteínas del plasma. Ellos son sintetizados en hígado como complejos de 
apolipoproteína y fosfolípidos y son capaces de recoger el colesterol y llevarlo al 
hígado, donde colesterol de las arterias.
es convertido en ácidos biliares y excretado en el intestino.
Una relación inversa entre los niveles de HDL colesterol (HDL-C) en el suero y la 
incidencia/prevalencia de la enfermedad cardíaca coronaria (CHD) se ha demo-
strado en varios estudios epidemiológicos. Ahora se reconoce la importancia de 
C-HDL como un factor de riesgo de cardiopatía coronaria.
Medición precisa de C-HDL es de vital importancia cuando se evalúan el riesgo 
del paciente de cardiopatía coronaria.

PRINCIPIO
Quilomicrones, LDL y VLDL (lipoproteínas de baja y muy baja densidad) se pre-
cipitan del suero por fosfotungstato en presencia de cationes divalentes tales 
como magnesio. El colesterol HDL permanece invariable en el sobrenandante 
y se mide usando el reactivo de colesterol ERBA.
	         Fosfotungstato
Suero/plasma    HDL      +     (LDL + VLDL + quilomicrones)
							          Mg2+	      (Sobrenadante)                 (precipitado)

COMPOSICIÓN DEL REACTIVO
R1
Ácido fosfotúngstico 				   0.77 mmol/l
Magnesio Cloruro 					    17.46 mmol/l
R2 estándar								      Consulte la etiqueta de la botella

PREPARACIÓN DEL REACTIVO
Reactivo líquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la 
etiqueta de la botella y el kit cuando se almacena a 2–8 °C. 		

MANIPULACIÓN Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Uso de suero, plasma (EDTA).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones 
estandarizadas).
Estabilidad en suero / plasma: 	24 horas			  a 20–25 °C
																			                  7 días				   a 4–8 °C
																		                 12 semanas		 a -20 °C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACIÓN
Calibración con el estándar incluido en el kit.

CONTROL DE CALIDAD
Para asegurar el control de calidad adecuado, se recomienda utilizar los controles 
con los valores analizados.

CONVERSIÓN DE UNIDADES 	
mg/dl x 0.026 = mmol/l

VALORES ESPERADOS  
Hombre adultos:			  35.3–79.5 mg/dl 
Mujeres adultos:			  42.0–88.0 mg/dl
Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango oestablezca un  in-
tervalo de referenciapara la población evalua.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnóstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.
El Reactivo 1 no está clasificado como peligroso.
Reactivo R2 del kit contiene < 11 % de Tritón X-100.
UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80
  

Peligro
Indicación de peligro: 
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P280 Usar guantes/ropa de protección/equipo de protección para los ojos/la cara.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con 
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P310 Llamar inmediatamente médico.

MANEJO DE RESIDUOS   
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
1. LA PRECIPITACIÓN  
Precipitación de LDL, VLDL y quilomicrones.

Pipeta Volúmenes

Muestra o calibrador 250 μl

Reactivo precipitante 500 μl

Mezcle bien y deje reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente, cen-
trifugue a 4000 rpm (1800 x g) durante 10 minutos para obtener un sobrena-
dante claro en la mezcla de reacción. Utilice el sobrenadante para determinar 
la concentración de colesterol de HDL en la muestra.

2. DETERMINACIÓN DE COLESTEROL
Longitud de onda:	 500 (546) nm
Cubeta:		  1 cm

Pipetear en tubos  marcados Blanco Calibrador Prueba

Reactivo de trabajo Colesterol 1000 µl 1000 µl 1000 µl

Agua destilada 50 µl – –

Calibrador – 50 µl –

Sobrenadante – – 50 µl

Mezclar bien, incubar durante 10 minutos a 37 °C, o 12 min a 30 °C. Leer la 

absorbancia del calibrador y cada prueba en 500 (546) nm o 505/670 nm para 
analizadores bi-cromático contra el blanco del reactivo.

CÁLCULOS
			                 ABS de prueba
Colesterol HDL =      x    concentración del calibrador  (mg/dl)	
(mg/dl) 		                   ABS de Cal.

Aplicaciones para analizadores automáticos están disponibles bajo petición.

PARÁMETROS DE ENSAYO PARA FOTÓMETROS

Modo Punto final

Longitud de onda (nm) 1 505

Longitud de onda (nm) 2 670

Volumen de muestra (μl) 25/50

Volumen de Reactivo de trabajo (μl) 500/1000

Tiempo de incubación (min.) 5

Temperatura de incubación. (° C) 37

Normal bajo (mg/dl) 42

Normal alto (mg/dl) 79.5

Linealidad baja (mg/dl) 0

Linealidad alta (mg/dl) 125

Concentración del estándar Consulte la etiqueta de la botella

Blanco con Reactivo

Límite de absorbancia (máximo) 0.2

Unidades mg/dl

HDL PREC

N/58/23/H/INT	 Fecha de revisión: 16. 6. 2023
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Кат. № Назва Фасування

BLT00032 ЛПВЩ осадж 100 R1: 2 x 50 мл, R2 стандарт: 1 х 5 мл

Застосування
Набір реагентів призначений для in vitro визначення 
ЛПВЩ-холестерину (HDL) у сироватці і плазмі крові людини.

Клінічне значення
Ліпопротеїди високої щільності (HDL, ЛПВЩ) утворюють один 
з основних класів плазмених ліпопротеїдів. Вони синтезуються у печінці 
з аполіпопротеїну А-1 і фосфоліпідів. Основною їх функцією є видалення 
холестерину зі стінокартерій і повернення його до печінки. Там одна частина 
холестерину перетворюється у жовчні кислоти і виділяється у кишківник, а 
інша - знову залучається до клітинного метаболізму. 
HDL-холестерин має захисну дію, перешкоджаючи формуванню бляшок і 
розвитку ІХС, що підтверджується численними дослідженнями.
Точне визначення HDL-холестерину є надзвичайно важливим для оцінки 
ризиків серцевих нападів.

Принцип методу
Хіломікрони, ліпопротеїди дуже низької щільності і ліпопротеїди низької 
щільності осаджуються при додаванні фосфовольфрамової кислоти і 
магнію хлориду. Після центрифугування надосадова рідина містить фракцію 
ліпопротеїдів високої щільності, яка підлягає аналізу на вміст холестерину 
за допомогою цього набору.
	                фосфовольфрамова кислота
Сироватка/Плазма   � ЛПВЩ холестерин + осад
�    Mg2+             (ЛПНЩ + ЛПДНЩ + Хіломікрони)

Склад реагентів
R1
Осаджуючий
Фосфовольфрамова кислота	 0,77 ммоль/л
Магнію хлорид	 17,46 ммоль/л
R2
Стандарт	 концентрація вказана на флаконі

Приготування реагентів
Реагенты R1 і R2 рідкі, готові до використання.

Зберігання і стабільність реагентів
Реагенти R1 і R2 є стабільними до вичерпання вказаного терміну придатності 
за умови зберігання за температури 2–8 °C.

Зразки
Дослідження проводити у відповідності до протоколу NCCLS (або аналогів).

Стабільність:
24 години 	 при 	 20–25 °C
7 днів 	 при 	 4–8 °C
12 тижнів 	 при 	 -20 °C
Дозволяється однократне заморожування.
Забруднені реагенти не використовувати.

Калібрування
Для калібрування рекомендоване використання стандарту, що входить до 
складу набору.

Оптичний шлях:	 1 см
Температура:	 37 °C
Вимірювання:	 відносно реагенту порівняння (бланк)

Піпетування Бланк реагенту Зразок / Стандарт

Реагент для визначення холестерину 1000 мкл 1000 мкл

Дистильована вода 50 мкл –

Стандарт / Супернатант – 50 мкл

Перемішати, інкубувати при 37˚C протягом 10 хвилин або протягом 12 хвилин 
при 30˚C, виміряти поглинання калібратора і зразка на 500 (546) нм 
або 505 (670) нм, в біхроматичному режимі.

Розрахунки
			                  	                    ΔАзр.
С ЛПНЩ = конц. станд.   x    (мг/дл, ммоль/л)
                                                         ΔАст..

Протоколи з параметрами аналізу на автоматичних аналізаторах 
надаються за запитом.

Параметри для проведення аналізу на напівавтоматичному аналізаторі:

Метод Кінцева точка

Довжина хвилі 1 (нм) 505

Довжина хвилі 2 (нм) 670

Об‘єм зразка (мкл) 25/50

Об‘єм реагенту 1 (мкл) 500/1000

Об‘єм реагенту 2 (мкл) 0

Температура інкубації (°C) 37

Напрям реакції Збільшення

Нижній поріг норми (мг/дл) 42

Верхній поріг норми (мг/дл) 79,5

Нижній поріг лінійності (мг/дл) 0

Верхній поріг лінійності (мг/дл) 125

Концентрація стандарту Вказана на флаконі

Бланк По реагенту

Макс. абсорбціі я робочого реагенту 0,2

Одиниці мг/дл

Контроль якості
Для проведення контролю якості рекомендоване використання контрольних 
сироваток із атестованими для даного методу значеннями.

Коефіцієнт перерахунку
ммоль/л = 0,026 х мг/дл

Нормальні величини
HDL в сироватці
Чоловіки	 35,3 – 79,5 мг/дл (0,91 – 2,05 ммоль/л)
Жінки	 42,0 – 88,0 мг/дл (1,09 – 2,28 ммоль/л)
Наведені значення слід вважати орієнтовними. Кожна лабораторія 
самостійно встановлює діапазони нормальних значень.

Попередження і заходи безпеки
Набір реагентів призначений для in vitro діагностики професійно 
підготовленим персоналом.
Реагент R1 не класифікується як небезпечний.
Реагент R2 містить < 11% Triton X-100.
UFI: S28F-EE22-TH7A-VC80

Небезпека
Позначки небезпеки:
Н319 Може викликати значні ушкодження очей.
Заходи безпеки:
P280 Користуватися захисними перчатками / захисним одягом / засобами
захисту очей.
P305 + P351 + P338 ПРИ ПОТРАПЛЯННІ В ОЧІ: Обережно промивати очі 
водою протягом кількох хвилин. За наявності і можливості зняти контактні 
лінзи і продовжити промивання очей.
P310 Негайно звернутися до лікаря.

Утилізація використаних матеріалів
У відповідності до діючих правил для даних видів матеріалів.

Проведення аналізу
1. Осадження ЛПНЩ + ЛПДНЩ + хіломікронів.

Додати у центрифужні пробірки:

Зразок / Стандарт 250 мкл

Осаджуючий розчин	 500 мкл
Ретельно перемішати і залишити за кімнатної температури, через 10 хвилин 
відцентрифугувати при 4000 g упродовж10 хвилин. Після центрифугування 
відділити прозорий супернатант і встановити концентрацію холестерину 
у ньому за допомогою цього н абору.

2. Визначення холестерину
Довжина хвиліі :	 500 (546) нм

ЛПВЩ осадж

N/58/23/H/INT	 Дата проведення контролю: 16. 6. 2023
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Перед использованием
внимательно изучайте инструкцию

See Instruction for Use

In Vitro Diagnostics

Ин витро диагностика

In vitro діагностика

Diagnostico in Vitro unicamente

Перед використанням уважно
вивчіть Інструкцію
Ver Instrucciones Para su Uso 
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