4’ DIAZYME

HDL-Cholesterol

Slozeni
Souprava HDL-cholesterol firmy Diazyme je nabizena
v nésledujicich balenich.

Pristroj Katc. Baleni

R1: 4 x 70 ml

Universalni DZ129A-K R2:2 x 50 ml
Kal: DZ130A-CAL*

R1: 4 x 70 mi

O'mg‘gﬁip‘gﬁoo DZ129A-KY1 R2: 2 x 50 m
Kal: DZ130A-CAL*

R1: 4 x 60 ml

Beckman CX/LX | DZ129A-KB1 R2: 4 x 20 ml
Kal: DZ130A-CAL*

* Kalibrator je dodavaviay

Ucel pouziti

Souprava HDL-cholesterol firmy Diazyme jec¢ana kin vitro

kvantitativnimu stanoveni cholesterolu v lipoprotgh o vysoké
hustot (HDL) v lidském séru nebo v plagmSouprava rive

pomoci v diagnéze a vdéni pacient srizikem vzniku
koronarniho srdmiho onemocéni.

Klinicky vyznam

Lipoproteiny o vysoké hustdfHDL) tvori jednu z hlavnichitd
plasmatickych lipoproteih Jsou syntetizované v jatrech jako
nascentni HDL sloZzené z apolipoproteia fosfolipidi. Diky
svému sloZeni jsou schopné vychytavat cholestepelrifernich
tkdni a penaSet jej z§ do jater. V jatrech je cholesterol
pireménén na Zlkové kyseliny, které jsou vyl@eny do steva.

V mnoha studiich byl prokazan rrépy vztah mezi koncentraci
HDL-cholesterolu v séru a vyskytu/prevalenci konoriéh
srd&nich onemocténi (CHD). Ztohoto dvodu je tedy
koncentrace HDL-cholesterolu uznana jako rizikovgktor
CHD.'®

Presné nifeni koncentrace HLD-cholesterolu je Zivoutilezité
pro hodnoceni rizika CHD u daného pacienta.

Princip méreni

Metoda je zaloZena na klasické precifitatechnice s vyuzitim
optimalniho mnozstvi modifikované polyvinylové sribvé
kyselire (PVS) a polyetylenglycol methyletheru (PEGME) a
vybranych detergedf. LDL, VLDL a chylomikrony (CM)
vytvori komplex s PVS a PEGME, zatimco HDL reaguje s
cholesterolesterdzou (CHER) a cholesteroloxida@diQD).
Enzymy selektivll reaguji s HDL za vzniku $D,, ktery je
kvantifikovan Trinderovou reakci.
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PVS/PEGME
HDL + LDL + VLDL + CM

HDL + (LDL + VLDL + CM) - PVS/PEGME

HDL + CHOD + CHER————»  Mastkyseliny +
H20;

Peroxidaz: .
2H,0, +4-AA+TODB — . Chinon +50
fmax= 560nm)

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni
souwasti soupravy

Pristroj s kontrolou teploty 37 + 0,5°C a @tism absorbancerip
600 nm.

Kontroly pro validaci HDL-Cholesterol soupravy |objednat
zvla¥ (kat.¢. DZ138A-CON). Fyziologicky roztok kedéni séra
a nulové kalibraci neni dodavan.

SloZeni reagencii

Reagenciel
(R1)

MES pufr (pH 6,5)

TODB N, N-Bis(4-sulfobutyl)-3- methylanilin
Polyvinylsulfonova kyselina
Polyethylene-glycol-methyl ether

MgCl,

Detergent

EDTA

Reagent 2
(R2)

MES pufr (pH 6,5)
Cholesterolesteraza
Cholesteroloxidaza
Peroxidaza
4-aminoantipyrin

Detergent

Priprava reagencii
Reagencie soupravy HDL-Cholesterol (R1, R2) firmpdyme

jsou kapalné affpraveny k pouziti.

Stabilita a uskladnéni reagencii

Neotewvené reagencie jsou stabilni do data exspirace nébde
na baleni i 2-8°C. Reagencie wstroji jsou stabilni
minimalng 60 dni. Reagemi roztok by nél byt ¢iry. Pokud se
objevi zakal, reagenciette byt znehodnocena.

Odbér a priprava vzorku

Doporituje se pouzivaterst¥ odebrané sérum nebo plasmu
(EDTA, citrat, heparinat lithny). Pouzit Ize vzorkyaciend
nalano i po jidlé.Vzorky s koncentraci HDL cholesterol&t$i
nez 184,8 mg/dl, by &y byt naedny fyziologickym roztokem.
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Opatieni

1. Pouze pran vitro pouziti.

2. Se vzorky obsahujici lidsky materidl byelm byt zachazeno
jako s potencialé infekénimi, dle spravné laboratorni praxe,
jak je uvedeno v Biosafety in Microbiological ancbBiedical
Laboratories (HHS Publication Number [CDC] 93-8395)

3. Vysledky by ngly byt interpretovany s ohledem na vSechny
dalSi vysledky a klinické projevy pacienta.

4. Zabraite kontaktu s #Zi a sliznicemi. Nepolykejte reagencie.
Viz. MSDS.

5. Reagencie jsou citlivé na &lo. Nenechavejte lahtky
oteené. Nechavejte nadobyshs uzawené.

6. NepouZzivejte reagencie po uplynuti exspirace, ktga

uvedena na obalu.

Postup nméreni

Schéma pro analyzéatory

R1: 225 pl R2: 75 pl
Vzorek: 3pl Al A2

| 37°C | |

I 600 nm I I
0 min 5 min 10 min
Pro pouziti soupravy HDL-cholesterol firmy Diazynsou na
vyzadani kdispozici aplikami listy pro biochemické
analyzatory.

Kontakt 858-455-4768 nebo emailpport@diazyme.com

Kalibrace

HDL-cholesterol kalibrator (DZ130A-Cal) by &nbyt pouZzit ke
kalibraci soupravy  HDL-Cholesterol firmy Diazyme.
Fyziologicky roztok (0,9%) by #h byt pouZzit jako nulovy
kalibrator.

HDL-cholesterol kalibratory jsou dodavany ve feriyofilizatu

a jsou stabilni do vyzteného data exspiracéi peplots 2-8°C.
Kalibrator mipravte dle instrukci na lahtée a opatré
zamichejte. Lah¢ku nechte vytemperovat na pokojovou teplotu
30 minut ged pouZzitim. Rozpu&ty kalibrator je stabilni 7 dni
v uzavené lahwice i teplo 2-8°C. Kalibr&ni kiivka je
stabilni minimald 14 dni. Na z&klad hodnot uvedenych na
lahvickach  kalibratoi  nastavte  kalibkni  hodnoty.
HDL-cholesterol kalibrator je vztazen k NIST SRM51® a gl

by byt skladovanfi teplo 2-8°C.

Kontrola kvality

Doporuwiujeme, aby kazda labordtgouzila HDL-cholesterol
kontroly k validaci metody. HDL-cholesterol kontgol je
dostupnad u firmy Diazym pod katalogovyneislem
DZ138A-CON. Pokud vysledky kontrol budou mimo
akceptovatelny limit, ktery je ten jejich danymi hodnotami,
meéieni by nenslo byt déle provagho. Dopordujeme, aby
kontrolni systém kvality podléhal dop@anim pro interni
kontrolu kvality.

Vysledky

Vypocéet vzorku

DA =A,— A

Koncentrace HDL-cholesterolu v séru:

AA vzorek— DA blank

AA standara— AA blank X Standard = mg/dl

Vysledky
Koncentrace HDL-cholesterolu je vyjéha v mg/dl. Proievod
do systému Sl jednotek vysledek vynasobte 0,09586

mg/dl x 0,02586 = mmol/l HDL-cholesterol
mmol/l x 38,66 = mg/dl HDL-cholesterol

Vysledky (v mg/dl) jsou ti&hy automaticky na analyzatoru
Hitachi 917. U jinych fstroji vyuZijte opera&ni manudl
k nastaveni tisku.

Referenéni hodnoty10

Oc¢ekavané hodnoty HDL-cholesterolu v séru:

<40 mg/dI hlavni rizikovy faktor pro onemasmi srdce
40 - 59 mg/dl vyssi HDL

>60mg/dl negativni rizikovy faktor pro onemeoi srdce

Kazd4 laboratbsi musi stanovit vlastni refer@r hodnoty.

Omezeni

1. Vzorky s koncentraci HDL-cholesterolu vy3si neam&ici
rozsah by mdly byt naedny fyziologickym roztokem
(0,9%), poté znovu z#éteny a vysledek vynasobérdicim
faktorem.

Chraite reagencieifed gimym sluncem.

Skladujte reagencigipeplot 2-8°C. Nezamrazujte.

Vlastnosti méreni

V8echny nasledné hodnoty byly &feny v laboratti firmy
Diazyme na fistroji Hitachi 917.

Limit detekce

Limit detekce (LOD) soupravy HDL-cholesterol bylasbven
nasledovs: kalibrator (0 mg/dl) byl ziren 12x na fstroji
Hitachi 917. LOD = hodnota + 3SD = 1,06 mg/dI.

Porovnani metod

Stanoveni touto soupravou bylo porovnano s jinymuipsavami
uréenymi ke stanoveni HDL-cholesterolu v séru. Katela
koeficient o hodna@t 0,987 byl stanoven z 84 vzdrkséra
vrozsahu koncentraci 5,7 — 189,3 mg/dl. Rovnigeedini
regrese: y = 1,048(referém metoda) — 4,69 mg/dl

Preciznost

Preciznost soupravy HDL-cholesterol firmy Diazymeylab
hodnocena podle dopdreni Clinical Laboratory Standards
Institute (formerly NCCLS) EP5-A. V pb¢hu 20 dni byly 2x
denré v duplikdtech na ffistroji Hitachi 917 niteny 3 sérové
vzorky o koncentracich 30, 55 a 90 mg/dl. Tato metoebyla
testovana nebo certifikovana Cholesterol Referehthod
Laboratory Network (CRMLN).
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Preciznost mezi sériemi: Interference

Bylo zjiStno, Ze triglyceridy do 1000 mg/dl, hemoglobin do

Hladina1: | Hladina2: | Hladina 3: 1000 mg/dl, bilirubin do 40 mg/dl, konjugovany hiibin do 30
30 mg/dl 55 mg/dl 90 mg/dI mg/dl, kyselina askorbova do 10 mMizpbi interference mensi
HDL HDL HDL nez 10%.
Poiet meieni 80 80 80
Pramér (uM) 29,00 53,07 90,56 Reference
SD (UM) 0,3 0,41 0,84 1. Dominiczak M, McNamara J. The system of Cardsoutar
CV% 1,0 0,8 0,9 prevention. 103-125; Nauk M, Wiebe D, Warnick G.
Measurement of High-Density-Lipoprotein Choleste221—
Preciznost v ramci séri&): 244. In: Handbook of Lipoprotein Testing (eds. Ri¥arnick
and Dominiczak), 2nd edition.
Hiadina 1: | Hladina 2: | Hiadina 3: 2. Castelli, W.P. et al., HDL Cholesterol and otliygids in
30 mg/dl 55 mg/dl 90 mg/dl coronary heart disease, Circulation, 55;767 (1977).
HDL HDL HDL 3. Barr, D.P., Russ E. M., Eder, H.A., Proteindipelationships
Paiet mereni 30 30 80 in human plasma, Am._ J. Med.,'11;480 (1951). _
Prumir i) | 7900 | 5307 | G0 |+ Son T et l, v censiy poproien spmtecie
SD (M) 0,65 1,36 2,02 (1977). g y , Am. J, ;
Cv% 2,3 2,6 2,2 5. Williams, P., et al,, High density lipoproteincacoronary

risk factor, Lancet, 1;72, (1979).

DalSi preciznost stanoveni HDL-cholesterol souprdiryny 6. Kannel, W.B., Castelli, W.P., Gordon, T., Chtdesl in the
Diazyme bylo provedeno podle dopoeni Clinical and prediction of atherosclerotic disease; New perspestbased
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP5-A. \almthu 5 dni on the Framingham study, Ann. Intern. Med., 90(8979).
byly 2x deng v duplikatu néteny 3 vzorky séra o koncentracich 7. National Institutes of Health publication No-3395,

21,44, a 160 mg/dl HDL.

Preciznost mezi sériemi:

8.

September, (1993).
Castelli, W. P., et al, Cholesterol and othgidb in coronary
heart disease

9. Hongbing Xiao Method and composition for detiaing
Hladina 1- | Hiadina 2- | Hiadina 3- high density lipoprotein cholesterol, Chinese Ra@N
21 mg/dl | 44mgidl | 160 mg/d 1379235A (2002). .
10. Third Report of the National Cholesterol EdiaaProgram
HDL HDL HDL . .
Potet miten 2C 20 20 (NCEP)_Expert Panel on Deteg:tlon, Evaluation, arehfiment
—— of the High Blood Cholesterol in Adults (Adult Ttegent
Pramer (uM) 21,63 44,28 159,59 Panel IIl, or ATP IlI).
SD (M) 0,18 0,30 1,77 11. Pisani T, Gebski CP, Leary Et, et al. Accubirect
CV% 0,90 0,70 1,10 Determination of Low-Density Lipoprotein Cholestefssay.
Arch Pathol Lab Med 1995; 119:1127.
Preciznost v rdmci séri&{):
Hladina 1:| Hladina 2: | Hladina 3:
21 mg/di 44 mg/dl 160 mg/dI
HDL HDL HDL 3 MDSS
Poiet n‘éf'enl’ 20 20 20 C( ggl;;ﬁsg&l;i?ottn Germany
Pramér (uM) 21,63 44,28 159,59 12889 Gregg Cour
SD M) 561 0.79 5.90 e
CV% 2,8 1,80 3’7 Fax: (858) 455-3701
Linearita

Lineérni rozsah #feni v séru je 1,06 — 184,8 mg/dl. Vysledky

pod 1,06 mg/dl jsou neplatné. Vysledkiegahujici 184,8 mg/dl

by mgly byt naedény a znovu zréreny.

Diazyme Laboratories

70110 Rev. F

Page 3 of 3

Effective: 02/22/11



