HDL Cholesterol Direct

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia HDL.
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DIAGNOSTICS
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Alinity c

Ptynny. Odczynnik dwuskiadnikowy (Stosunek: R1/R2: 3/1). Przechowywaé w temperaturze +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro. Nie zamrazaé.
Produkty o podanych numerach referencyjnych 08V4525/08V4520 sa dedykowane do stosowania z serig biochemicznych autoanalizatoréw Abbott Alinity

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zaznaczono kolorem szarym.

Instrukcji nalezy przestrzegac¢ doktadnie. Wiarygodnos$¢ wynikéw testu nie
moze by¢ zagwarantowana, jesli niniejsze instrukcje nie sa przestrzegane.

Bnazwa
HDL Cholesterol Direct

l PRZEZNACZENIE
Oznaczenie HDL stuzy do iloSciowego oznaczania stezenia HDL w
ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

HDL-C jest syntetyzowany w watrobie i jelicie cienkim i ma najwyzsza
gestos¢ (1,063—1,210 g/ml) sposréd czterech gtéwnych lipoprotein. HDL-
C jest czasteczka bogata w biatko i fosfolipidy oraz uboga w weglowodany.
ApoA-| jest gtéwnym biatkiem HDL. Apo B-100, Apo B-48 oraz inne
apolipoproteiny z wyjatkiem Apo(a) wystepuja w jego strukturze w
okreslonych proporcjach. Zawiera réwniez enzym acylotransferaze
lecytynowo-cholesterolowa (LCAT), ktéry katalizuje przeksztaicenie
cholesterolu w bardziej hydrofobowa strukture estru cholesterylu,
utatwiajgc tym samym transport cholesterolu z tkanek obwodowych do
watroby za posrednictwem HDL.

HDL-C transportuje cholesterol zmagazynowany w tkankach
pozawatrobowych, w tym w komérkach piankowatych w nowo powstatych
blaszkach miazdzycowych, z komérek obwodowych do watroby. Poprzez
ten mechanizm, zwany szlakiem zwrotnego transportu cholesterolu, w
ktérym uczestnicza réwniez niektére czasteczki transportujace, takie jak
ABCA1 (oddziatuje z Apo A-l w HDL-C) i ABCG1 (oddziatuje z dojrzatg
czasteczkg HDL), HDL wywiera dziatanie ochronne przeciw miazdzycy
poprzez  zmniejszanie  zawartosci  cholesterolu w  komérkach
piankowatych. Badania kliniczne i epidemiologiczne wykazaty, Zze wysokie
stezenia HDL we krwi maja dziatanie ochronne przeciw chorobie Heart
Disease (CHD). In rare familial HDL deficiency and Tangier disease, the
function of these transporter molecules in the regulation of plasma HDL
levels is impaired.’

Ryzyko rozwoju CHD jest zwiekszone w niektérych zaburzeniach
metabolizmu lipoprotein, takich jak hipoalfalipoproteinemia, ktéra prowadzi
do niskich pozioméw HDL z powodu réznych defektéw genetycznych.
Mutacje i delecje w genach zwigzanych z apo A-l lub niskie poziomy HDL
spowodowane niedoborem LCAT moga wywotywac patologie, takie jak
zmetnienie rogéwki na skutek naciekania lipidow w rogéwce Ilub
glomeruloskleroza w wyniku tworzenia nieprawidtowych czastek
lipoprotein i ich odktadania sie w ktebuszkach nerkowych .2

W badaniach klinicznych niskie poziomy HDL-C wigzano ze zwigkszonym
ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego (CVD)' i zgtaszano je jako
krytyczny czynnik ryzyka w przewidywaniu 10-letniego ryzyka CVD 2

l ZASADA PROCEDURY

Test wykorzystuje jednorodna enzymatyczng kolorymetryczng metode
pomiaru. Pomiar HDL-C opiera sie¢ ha oznaczeniu stezenia cholesterolu
zwigzanego z HDL. Zasadniczo stezenie HDL-C oznacza sie poprzez
pomiar cholesterolu catkowitego po zablokowaniu lipoprotein innych niz
HDL, tak aby nie reagowaly one enzymatycznie. Dzieki bezposredniemu
pomiarowi HDL-C ten diagnostyczny zestaw testowy nie wymaga wstepnej
obrébki probki.

W tej metodzie siarczan dekstranu, polianion, reaguje z dodatnio
natadowanymi grupami na lipoproteinach innych niz HDL, takich jak LDL,
VLDL i chylomikrony, tworzac kompleks rozpuszczalny w wodzie. To
oddziatywanie jest aktywowane w obecnos$ci kationu dwuwarto$ciowego,
takiego jak magnez. Kompleks ten zapobiega reagowaniu enzymoéw
esterazy cholesterolowej i oksydazy cholesterolowej z lipoproteinami
innymi niz HDL.

Nastepnie HDL-C jest solubilizowany za pomoca specjalnego detergentu,
a grupy estrowe sa usuwane w reakcji katalizowanej przez esteraze

Rev 1.1 Data 01.2026

cholesterolowa PEG, w wyniku czego powstaje wolny HDL-C. Ten wolny
HDL-C ulega utlenieniu w obecnosci enzymu oksydazy cholesterolowej
PEG, w wyniku czego powstaje nadtlenek wodoru (H202). H202 reaguje
z 4-aminoantypiryna przy katalizie enzymu peroksydazy, tworzac barwny
produkt.

Intensywnos$¢ barwy powstatej w wyniku tej reakcji, mierzona przy
okreslonych dilugosciach fal, jest wprost proporcjonalna do stezenia
cholesterolu w prébce.

[ obczynniki
Zawartos¢ zestawu

Siarczan dekstranu (£ 10 g/dL). SzeSciowodny chlorek magnezu (< 5
g/dL). Konserwant. Brij 35 (< 10 g/dL). Azydek sodu (< 0,1%).

Detergent (< 2%). Esteraza cholesterolowa PEG (< 5 KU/L).
Oksydaza cholesterolowa PEG (< 5 KU/L). 4-aminoantypiryna (< 1 g/dL).
Peroksydaza (8000 U/L). Azydek sodu (< 0,1%).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Nie stosowac¢ odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw pochodzacych z dwéch réznych serii.
Do uzytku profesjonalnego.

Postepowaé zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).
Zawiera azydek sodu.

UWAGA: Produkt ten stuzy do przetwarzania prébek pochodzenia
ludzkiego. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego nalezy traktowaé
jako materiat potencjalnie zakazny i postepowa€¢ z nimi zgodnie z
normami OSHA.

Niebezpieczenstwo

EUHO032 : W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
H317 : Moze powodowac reakcje alergiczna skoéry.

Zapobieganie

P280 :Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronna /
okulary ochronne / maske ochronna.

P264 :Umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie wynosi¢

poza miejsce pracy.

Reagowanie

P302+P352 :Umy¢ duzj iloscig wody z mydtem w przypadku
kontaktu ze skéra.

P333+P313 :Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku
wystapienia podraznienia skéry lub wysypki.

P362+P364 :Zdja¢ zanieczyszczong odziez i dokfadnie wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 :Usuwac fiolki i ich zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikami

. Kasety z odczynnikami nalezy przechowywaé¢ w pozycji
pionowej przez co najmniej 8 godzin po otrzymaniu, a przed
uzyciem, w celu usuniecia pecherzykéw powietrza, ktére mogty
utworzy¢ sie wewnatrz.

. W przypadku upuszczenia kasety nalezy przechowywa¢é jg w
pozycji pionowej przez 1 godzine przed uzyciem, aby umozliwi¢
rozproszenie pecherzykéw powietrza.

. W odczynnikach moga tworzy¢ sie piana i pecherzyki
powietrza; moze to uniemozliwi¢ doktadne wykrycie poziomu
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odczynnika w kasecie, prowadzac do niewystarczajacej
aspiracji odczynnika i potencjalnie wptywajac na wyniki analizy.
Przechowywanie odczynnikéw 3

Temperatura Maksymalny czas Dodatkowe instrukcje
przechowywania przechowywania przechowywania

Przechowywa¢ w

Nieotwarty +2/+8°C Do daty waznoéci g, }
pozycji pionowe;.

w Temperatura

analizatorze gystemu 30 dni

Odczynnikéw nie nalezy zamrazaé. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem
stonecznym.

Oznaki pogorszenia jakosci odczynnikéw

W przypadku wystapienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza akceptowany zakres, mozna uznaé, ze jako$¢
odczynnikéw ulegta pogorszeniu. W takim przypadku wyniki testu sa
niewazne, a prébki nalezy podda¢ ponownej analizie. Moze by¢ konieczna
ponowna kalibracja.

Alternatywne jednostki wyniku
W przypadku alternatywnych jednostek wyniku nalezy skorzysta¢ z
ponizszej tabeli przeliczeniowej.

Wspotczynnik

Jednostka ; . Jednostka wyniku
przeliczeniowy
mmol/L 38.67 mg/dL
mg/dL 0.02586 mmol/L

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY

Rodzaje probek

Zalecane rodzaje prébek dla tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj probki Probéwka do pobierania
Surowica Probéwki na surowice
Osocze Proboéwki na osocze z heparyng litowa

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami stosowania i obchodzenia sie
dostarczonymi z probéwkami do pobierania probek.

Warunki dotyczace préobek

* Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, surowica powinna by¢ wolna od
fibryny, krwinek i obcych czastek. W prébkach pobranych od oséb
otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe Iub trombolityczne
moga wystepowac pozostatosci fibryny z powodu niepeinego
krzepniecia.

¢ Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia miedzy prébkami, przy
kazdej procedurze nalezy stosowaé nowa pipete lub nowa
koncowke pipety.

* NCEP zaleca stosowanie prébek na czczo do profilu
lipoproteinowego. W prébkach pobranych nie na czczo mozna
wykorzysta¢ jedynie poziomy cholesterolu catkowitego i
cholesterolu HDL. ?

Przygotowanie do analizy

¢ Podczas przygotowywania probéwek =z prébkami nalezy
postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta; samo odstawienie
w celu rozdzielenia jest niewystarczajace.

e Probki powinny by¢ wolne od pecherzykéw powietrza. Przed
analizg pecherzyki nalezy usuna¢ za pomoca pateczki, przy czym
dla kazdej prébki nalezy uzy¢ osobnej pateczki.

« Jesli probki zawieraja fibryne, krwinki czerwone lub inne czastki
state, przed wykonaniem oznaczenia nalezy je ponownie
odwirowaé, aby zapewni¢ wiarygodne wyniki.

« Jesli prébki nie wydaja sie jednorodne, nalezy je wymiesza¢ przez
wytrzasanie z matg predkoscia (vorteks) Iub przez 10-krotne
odwrécenie probéwki.

Przechowywanie prébek
Maksymalny czas

Temperatura przechowywania Instrukcje specjalne
+2/48°C 7 dni Przechowywaé w pozycji
pionowe;j.
+20/425°C 3 dni Przechov_vywaé w pozycji
pionowej.
-20°C 1 rok Przechowywaé w pozycji
pionowe;j.
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Podane informacje dotycza prébek surowicy. Nalezy unika¢ wielokrotnych
cykli zamrazania i rozmrazania prébek.

Maksymalny czas

Temperatura przechowywania Instrukcje specjalne
+2/+8°C 7 dni Przechov_vywac W pozycji
pionowe;j.
+20/+25°C 3 dni Przechov_vywac W pozycji
pionowe;j.
-20°C 3 miesiace Przechowywaé w pozycji

pionowej.

Podane informacje dotycza prébek osocza. Nalezy unika¢ wielokrotnych
cykli zamrazania i rozmrazania prébek.

l PROCEDURA

Materiaty dostarczone
Zestaw odczynnikéw HDL Cholesterol Direct
Materiatly wymagane, ale niedostarczone
« Kalibrator HDL-LDL (liofilizowany)
* Dostepne w handlu materialy kontrolne
* Roztwér soli fizjologicznej (0,85%—-0,90% NaCl) do rozciehczania
prébek

Procedura oznaczenia
* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek z
alikwotami nalezy upewni¢ sie, ze dostepna jest wystarczajaca
ilo$¢ probki.
¢ Aby zapobiec parowaniu prébki, przed kazdym testem nalezy
upewnic¢ sie, ze objetos¢ w probéwece jest wystarczajaca.
¢ Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ probki na pojedynczy test: 1,5 uL
- Objetos¢ ta nie obejmuje objetosci martwej ani dodatkowej
objetosci aspiraciji.

Procedury rozcienczania préobek

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru do 200 mg/dL. W przypadku prébek z
wynikami powyzej tej wartosci nalezy zastosowaé¢ procedure automatycznego
rozcieniczania autoanalizatora lub wykonaé rozcienczenie reczne.

Protokot automatycznego rozcienczania
System rozciencza probke i automatycznie oblicza stezenie, mnozac wynik
przez wspotczynnik rozciericzenia.

Procedury recznego rozcienczania

Probke nalezy rozcienczyé roztworem NaCl 0,85%-0,90%. Wspotczynnik
rozciericzenia nalezy wprowadzi¢ na odpowiednim ekranie urzadzenia. Jesli
uzytkownik nie wprowadzi wspétczynnika rozciericzenia, wynik nalezy przed
zaraportowaniem recznie pomnozyé przez wiasciwy wspotczynnik. Jesli wynik
rozciericzonej probki jest ponizej 3,0 mg/dL, co stanowi dolng granice zakresu
pomiarowego, wyniku nie raportuje sie, a procedure powtarza sie z
zastosowaniem odpowiedniego rozcienczenia.

Kalibracja
W tym tescie wymagane jest zastosowanie liofilizowanego kalibratora
HDL-LDL.

Kalibrator HDL-LDL (liofilizowany)
Ref.No: 01R95-01

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 30 dni. Zmiana numeru serii odczynnika
wymaga ponownej kalibracji. Kalibracja jest konieczna, jesli wyniki kontroli
jakosci nie mieszcza sie w akceptowalnych granicach.

Procedury kontroli jakos$ci
Mozna stosowaé dostepne w handlu materiaty kontrolne z warto$ciami
przypisanymi tag metoda.

Co 24 godziny nalezy wykona¢ oznaczenie co najmniej dwéch pozioméw
kontroli. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne procedury kontroli
jakosci. Je$li wymagane jest bardziej rygorystyczne monitorowanie
kontroli, nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurami kontroli jakosci
ustalonymi dla danego laboratorium.

[l WARTOSCI OCZEKIWANE
Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci

oczekiwanych na wlasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny 4

Mezczyzni dorosli 1 <35 mg/dL (0,90 mmol/L) Wysokie ryzyko
: >55 mg/dL (1,45 mmol/L) Brak ryzyka CHD*
HDL Strona2/4



Kobiety doroste : <45 mg/dL (1,15 mmol/L) Wysokie ryzyko
: >65 mg/dL (1,68 mmol/L) Brak ryzyka CHD

Ogblne granice (mezczyzni i kobiety): 35—70 mg/dL.

Zasady National Cholesterol Education Program (NCEP): "8
< 40 mg/dL : Niskie HDL (Wysokie ryzyko CHD)
> 60 mg/dL : Wysokie HDL (Niskie ryzyko CHD)

*: CHD: Choroba niedokrwienna serca

Na cholesterol HDL wptywa wiele czynnikéw, takich jak palenie tytoniu,
wysitek fizyczny, hormony, pte¢ i wiek.

l SZCZEGOLOWE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

Precyzja
W serii Iabor::Iorium
&~)8.9
’ (Powtarzalnosc) (Catkowita)*9
. Srednia o o
Probka n (maidl) P %CV sD %CV
1P°Z'°m 80 152 0.3 1.97 04 263
2P°Z'°m 80 1335 3.4 2.54 37 277

*: Obejmuje zmienno$¢ w serii, miedzy seriami i miedzy dniami.

Dolne granice pomiaru

Dolne granice pomiaru odnosza sie do zakresu pomiedzy dolng granica
oznaczalnosci (LLoQ) a gérng granicg oznaczalnosci (ULoQ), w ktérym
stezenie analitu mozna oznaczy¢ z wymagang doktadnoscia medycznga i
laboratoryjng bez rozcienczania, zageszczania lub jakiejkolwiek obrébki
wstepnej.® Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI
EP17-A2:2012.5

mg/dL
LoD** 25
LoQ*** 3.0

** : Wartosci LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktérym analit moze
zosta¢ wykryty z prawdopodobienstwem 95%, na podstawie = 60
powtérzen prébek o niskim poziomie analitu.

***: Przy wyznaczaniu wartosci LoQ jako podstawe przyjmuje sie
wspbétczynnik zmiennosci (%CV) <20%.

Zakres pomiarowy

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru w zakresie 3-200 mg/dL. W
przypadku prébek z wynikami powyzej tej wartosci nalezy zastosowaé
procedure automatycznego rozciefczania. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia. Dane z badan liniowosci
zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003.7

Interferencje

Stezenia endogennych interferentéw i analitu zastosowane w testach
przesiewowych HDL ustalono zgodnie z wytycznymi ,CLSI EP37-
ED1:2018" oraz ,CLSI EP07-ED3:2018".10.1

Catkowity dopuszczalny btad stosowany do oceny, czy zaobserwowana
warto$¢ réznicowa uzyskana w tescie przesiewowym interferencji HDL jest
odpowiednia, ustalono na +10%.2

W wynikach testu HDL nie zaobserwowano istotnego oddziatywania przy
ustalonych stezeniach endogennych interferentéw i analitu ani pomiedzy
interferentami a analitem.

HDL Wartos¢

Interferent — " Obserwowany
stezenie docelowa n odzysk %
¢ (mg/dL) ysk#
Hemoglobina
1260 mg/dL 258 5 o1
Bilirubina
54 mg/dL 46.3 5 103
Lipemia
1062 mg/dL 53.6 5 111

*Przy obliczaniu, ile razy nalezy powtdérnie oznaczy¢ probki kontrolne i badane
(zawierajace interferent) przygotowane jako pula surowicy, wykorzystano
wczesniej wyznaczone dla danej metody wartosci SD w serii oraz catkowity
dopuszczalny btad zdefiniowany jako granica interferencji. W obliczeniach
przyjeto blad pierwszego rodzaju (btad a) na poziomie 5% oraz btad drugiego
rodzaju (btad B) na poziomie 10% (moc 90%)."!
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Nalezy zauwazy¢, ze oprécz endogennych interferentéw, do réznorodnych
interferencji i btednych ocen — z wielu réznych powodéw — moga
prowadzi¢ takze: rézne leki i metabolity; antykoagulanty (np. heparyna,
EDTA, cytrynian, szczawian) oraz konserwanty (np. fluorek sodu,
jodooctan, kwas solny); substancje, ktére moga wejs¢ w kontakt z
prébkami podczas pobierania i obchodzenia sie z nimi (takie jak
urzagdzenia do separacji surowicy, pojemniki do pobierania prébek i ich
zawarto$é, cewniki, roztwory do przeptukiwania cewnikéw, Srodki do
dezynfekcji skory, Srodki do dezynfekciji rak i balsamy, detergenty do szkta
laboratoryjnego, rekawice pudrowane itp.); substancje pokarmowe znane
z wptywu na niektore testy (np. kofeina, beta-karoten, ziarna maku); lub
pewne substancje obecne w prébce, ktére moga powodowac interferencje
z powodu obcych biatek (np. przeciwciata heterofilne), reakcji
autoimmunologicznych (np. autoprzeciwciata) lub nowotworu ztosliwego
(np. paraproteiny powodujace interferencje w oznaczeniach fosforanéw i
posrednich metodach z elektrodami jonoselektywnymi)."

Powyzsze charakterystyki dziatania uzyskano przy uzyciu autoanalizatora.
Wyniki moga sie rézni¢ w przypadku stosowania innego sprzetu lub
procedur recznych.

Poréwnanie metod

W wyniku statystycznej oceny danych poréwnania metod tabele
sporzadzono zgodnie z metoda regresji Passinga—Bablok jak
przedstawiono ponizej:

Archem HDL Cholesterol — Roche Cobas Integra 400 Plus

Wspotczynnik Punkt
Jednostki n korelacji przeciecia Nachylenie Zakres stezen
Surowica mg/dL 100 0.9987 -0.828 1.002 5,2-151,5
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