LDL Cholesterol Direct

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia LDL.
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DIAGNOSTICS
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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 08V4925/08V4920 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
LDL Cholesterol Direct

l PRZEZNACZENIE

Oznaczenie LDL stuzy do iloSciowego oznaczania stezenia LDL w ludzkiej
surowicy i osoczu nha analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Lipoproteiny to makroczasteczkowe kompleksy tworzone przez
pofaczenia specyficznych biatek nosnikowych zwanych apolipoproteinami
oraz réznych fosfolipidow (PL), cholesterolu, estru cholesterolu i
triacyloglicerolu  (TG).?" Lipoproteiny sa  kulistymi  czastkami
przypominajacymi micele, z hydrofobowym rdzeniem zawierajagcym TG i
ester cholesterolu oraz hydrofilowa powierzchnia zbudowang z PL i
wolnego cholesterolu. Rozmiar i gesto$¢ tych czastek sa odwrotnie
proporcjonalne, tak Zze wieksze czastki sa gestsze niz tluszcz, majac
jednoczes$nie nizszy odsetek biatka.2 Poniewaz cholesterol i estry
cholesterolu, podobnie jak czasteczki TG i PL, sa nierozpuszczalne w
wodzie, sg one transportowane przez czastki lipoprotein we krwi z tkanek,
w ktérych sa syntetyzowane, do tkanek, w ktérych sa magazynowane lub
wykorzystywane. Rézne kombinacje lipidéw i biatek tworzg 4 podstawowe
czastki lipoprotein o réznych gestosciach, od chylomikronéw (CM) po
lipoproteiny o duzej gestosci (HDL). Czastki te mozna rozdzieli¢ przez
ultrawirowanie i uwidoczni¢é za pomoca mikroskopii elektronowej.
Lipoproteina o matej gestosci (LDL) jest jedng z 4 podstawowych czastek
lipoprotein.2 Ma gesto$¢ 1006-1063 (g/ml) i skiada sie z estréw
cholesterolu (37%), biatka (23%), PL (20%), TG (10%) i wolnego
cholesterolu (8%). Kazda klasa lipoprotein ma okreslong funkcje
wyznaczong przez miejsce syntezy, sklad lipidowy i zawarto$¢
apolipoprotein.?

Lipoproteina o bardzo matej gestosci (VLDL) traci TG, tworzac
pozostatosci VLDL (zwane réwniez lipoproteing o posredniej gestosci,
IDL); dalsze usuwanie TG z VLDL prowadzi do powstawania czastek LDL."
Ponadto apoC i apoE czasteczki sg rowniez tracone ze struktury czastki
podczas tworzenia czastek LDL, a apoB-100 jest gtéwnie obecne w
strukturze LDL.2 LDL, ktére sg bardzo bogate w cholesterol i estry
cholesterylu oraz zawierajg apoB-100 jako gtéwna apolipoproteine,
transportuja cholesterol do tkanek pozawatrobowych za pomoca
specyficznych receptoréw btony komérkowej rozpoznajacych apoB-100.1

Podwyzszone LDL jest istotnym czynnikiem przyczynowym w rozwoju
miazdzycowej choroby ukladu sercowo-naczyniowego (ASCVD).34
Dlatego oznaczanie LDL jest zalecane jako podstawowa metoda analizy
lipidow w badaniach przesiewowych, diagnostyce i postepowaniu u
pacjentéw zagrozonych ASCVD, zwiaszcza z powodu dyslipidemii.5
Ponadto badania wskazuja, ze leczenie statynami zmniejsza ryzyko
ASCVD poprzez obnizanie stezenia LDL we krwi.>7 W wytycznych z 2019
roku Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiego
Towarzystwa Miazdzycowego dotyczacych postepowania w dyslipidemii
10-letnie ryzyko zgonu z powodu ASCVD u pacjentéw sklasyfikowano
zgodnie z Systematic Coronary Risk Evaluation (SCORE), a leczenie
zalecano na podstawie docelowych stezeh LDL stratyfikowanych wediug
ryzyka.® Podobnie American Heart Association (AHA) i American College
of Cardiology (ACC) w swoich wytycznych z 2018 roku dotyczacych
postepowania z cholesterolem sformutowatly zalecenia dotyczace leczenia
obnizajacego stezenie lipidow w oparciu o docelowe wartosci LDL
ustalone na podstawie pewnych czynnikéw, takich jak ryzyko ASCVD, wiek
pacjenta i obecnos$é cukrzycy.®10 W wyniku wysokich pozioméw LDL kepki
Z6tte (xanthoma) moga pojawi¢ sie w obrebie rabka rogéwki oraz Sciegnie
Achillesa, nadgarstku, $ciegnach tokcia i stawach $rédreczno-
paliczkowych. Kepki zo6ite plaskie lub guzowate moga byé réwniez
obserwowane w homozygotycznej rodzinnej hipercholesterolemii."

Ogélnie, przy oznaczaniu pozioméw LDL nalezy pamieta¢, ze poziomy
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lipidow moga sie rézni¢ w zaleznosci od wieku i pici, a fizjologicznie
stezenia LDL we krwi moga wzrasta¢ w okresie cigzy i po positkach.
Ponadto poziomy LDL we krwi moga sie zmienia¢ w ostrych stanach
stresowych, takich jak zakazenie, zabieg chirurgiczny, zawat mie$nia
sercowego i przyjmowanie lekéw."

l ZASADA PROCEDURY
Test wykorzystuje jednorodng enzymatycznag kolorymetryczng metode
pomiaru. Test wykorzystuje  dwustopniowa metode pomiaru
bezposredniego, obejmujaca dwa gitéwne etapy z udziatem dwoéch
odczynnikow:

Etap 1: Polianionowy detergent 1 w odczynniku 1 solubilizuje wszystkie
czastki lipoprotein inne niz LDL, z wyjatkiem LDL, a uwolniony cholesterol
jest przeksztalcany w bezbarwny produkt i zuzywany w reakcjach
katalizowanych przez esteraze cholesterolowa i oksydaze cholesterolowa
w odczynniku 1.

Esteraza cholesterolowa
Ester cholesteroly —————

Oksydaza cholesterolowa
-

Cholesterol + Kwas ttuszczowy

Cholesterol + 0, Cholestenon + H,0,

Etap 2: Inny detergent w odczynniku 2 jest swoisty dla LDL i solubilizuje
LDL, uwalniajac estry cholesterolu zwigzane z LDL. Jednocze$nie H202
powstaly w wyniku reakcji jest redukowany do wody przez enzym
peroksydaze, a bezbarwny chromogen 4-aminoantypiryna jest utleniany
do chinonoiminy, barwnego zwiazku. Intensywnos$é powstatej barwy jest
mierzona fotometrycznie przy diugosci fali 572 nm (600 nm wybrano jako
druga dlugos¢ fali dla odczytéw dwuchromatycznych), a uzyskana
absorbancja jest wprost proporcjonalna do stezenia cholesterolu LDL.

Esteraza cholesterolowa
Ester cholesteroly —————

Oksydaza cholesterolowa
-

Cholesterol + Kwas ttuszczowy

Cholesterol + 0, Cholestenon + H,0,

Peroksydaza
s

H,0, + 4 — aminoantypiryna + TO0S® Chinonimina +
4H,0 aTOOS = N — etylo — N — (2 — hydroksy — 3 — sulfopropylo) —
3 — metyloanilina

W rutynowych badaniach poziomy LDL oblicza sie za pomoca wzoru
Friedewalda. Wzér jest nastepujacy:

LDL-K= TK- [HDL-K + TG/5]

Jednak wzoru tego nie nalezy stosowa¢ w obecnosci CM we krwi, przy TG
2 400 mg/dL oraz w dysbetalipoproteinemii. Ponadto u os6b wysokiego
ryzyka metoda pomiaru bezposredniego jest bardziej wiarygodna niz
obliczenia, dlatego nalezy preferowa¢ pomiar bezposredni.

Obecna metoda referencyjng pomiaru LDL jest tzw. metoda ,Beta
Quantification”, ktéra taczy ultrawirowanie i precypitacje polianionowa.
Metoda ta nie jest jednak rutynowo stosowana, poniewaz jest
czasochfonna, kosztowna i wymaga specjalistycznego sprzetu.™

Zgtaszano, ze wzor Friedewalda zawyza warto$¢ VLDL i zaniza warto$é
LDL u pacjentéw z wysokimi poziomami TG i niskimi poziomami LDL.12-
14 W niedawnym badaniu wykazano, ze jesli poziom TG wynosi 200-400
mg/dL u 0séb z niskimi poziomami LDL (<100 mg/dL), a nawet jesli poziom
TG jest ponizej 200 mg/dL u oséb z niskimi poziomami LDL, wzér oblicza
btednie niskie wartosci LDL.15,16 W takich przypadkach zastosowanie
~wzoru Martina” stanowi metode alternatywna wobec bezposredniego
pomiaru LDL. Wtym wzorze, zamiast statego stosunku TG/5 stosowanego
we wzorze Friedewalda, do obliczenia VLDL stosuje sie regulowang

LDL Strona1/5



warto$¢ wspoéiczynnika oparta na stratyfikowanym swoistym medianowym
stosunku VLDL/TG.17 Zgtaszano jednak, ze wzér Martina nie pozwala
obliczy¢ LDL z pozadang dokfadnoscia, zwlaszcza przy wysokich
poziomach TG.12 Innym niedawno opracowanym wzorem, o ktérym méwi
sie, ze daje najdokfadniejszy wynik LDL w poréwnaniu z powyzszym
wzorem, zwlaszcza u pacjentéw z niskim LDL i/lub hipertriglicerydemia,
jest ,wzér Sampsona”.18 Podsumowujac, w poréwnaniu z metodami
referencyjnymi dokfadno$¢ obliczen LDL opartych na wzorach rézni sie w
zaleznosci od pewnych warunkéw.

] obczynniKi
Zawartos¢ zestawu

Detergent polianionowy 1. Esteraza cholesterolowa (< 200 000 KU/L).
Oksydaza cholesterolowa (< 200 000 U/L). Peroksydazy (< 200 000 U/L). 4-
aminoantypiryna. TOOS. Azydek sodu (< 0,1%).

Detergent 2. TOOS. Bufor Tris. Azydek sodu (< 0,1%)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wyltacznie do diagnostyki in vitro.

Nie stosowaé odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

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

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

UWAGA: Produkt ten stuzy do przetwarzania prébek pochodzenia
ludzkiego. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac
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 alergiczng skory.

Zapobieganie

P280 :Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng /
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 przechowywa¢ 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¢ ja 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
odczynnika w kasecie, prowadzac do niewystarczajacej
aspiracji odczynnika i potencjalnie wptywajac na wyniki analizy.

Przechowywanie odczynnikéw 3

Temperatura
przechowywania

Maksymalny czas Dodatkowe instrukcje
przechowywania przechowywania

Przechowywaé w

Nieotwarty +2/+8°C Do daty waznoéci g -
pozycji pionowe;j.

w Temperatura .

analizatorze systemu 30 dni

Nie zamraza¢.
Oznaki pogorszenia jakosci odczynnikéw
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DIAGNOSTICS
W przypadku wystapienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza akceptowany zakres, mozna uznaé, ze jakosé
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 38.61 mg/dL
mg/dL 0,02586 33 mmol/L

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY

Rodzaje prébek

Zalecane rodzaje prébek dla tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj prébki Probéwka do pobierania

Surowica Probéwki na surowice

Proboéwki na osocze z heparyng litowa,
K2-EDTA, K3-EDTA

Osocze

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 Ilub trombolityczne
moga wystepowaé pozostatosci fibryny z powodu niepetnego
krzepniecia.

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

« Badania lipidowe nalezy wykonywaé, gdy pacjent pozostawat na

czczo przez co najmniej 10-12 godzin i jest stabilny
metabolicznie. Podczas pobierania prébki nalezy unika¢ zastoju
2ylnego. "

Przygotowanie do analizy

¢ Podczas przygotowywania proboéwek =z préobkami nalezy
postepowac 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 zawierajg fibryne, krwinki czerwone lub inne czastki
state, przed wykonaniem oznaczenia nalezy je ponownie
odwirowacé, aby zapewni¢ wiarygodne wyniki.

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

Przechowywanie probek 3132

Temperatura Maksymalny czas przechowywania
+2/+8°C 7 dni
-20°C 3 miesigce
-80°C 8 miesiecy

Podane informacje dotycza prébek surowicy i osocza. Nalezy unikaé
wielokrotnych cykli zamrazania i rozmrazania prébek.

l PROCEDURA

Materiaty dostarczone
LDL Cholesterol Direct — zestaw odczynnikéw
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.
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¢ Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ probki na pojedynczy test: 1,5 pL
- Objetos¢ ta nie obejmuje objetosci martwej ani dodatkowej
objetosci aspiraciji.

Procedury rozcienczania préobek
Metoda ta wykazuje liniowo$é pomiaru do 600 mg/dL. W przypadku stezen z
wynikami powyzej tej warto$ci nalezy zastosowac¢ procedure rozciericzania.

Protokot automatycznego rozcienczania
System rozcienicza probke w stosunku 1:2 i automatycznie oblicza stezenie,
mnozac wynik przez wspétczynnik rozcienczenia.

Procedury recznego rozciehczania

Probke nalezy rozciericzy¢ roztworem NaCl 0,85%-0,90%. Wspolczynnik
rozcienczenia nalezy wprowadzi¢ na odpowiednim ekranie urzadzenia. Jesli
uzytkownik nie wprowadzi wspétczynnika rozcieficzenia, wynik nalezy przed
zaraportowaniem recznie pomnozy¢ przez wiasciwy wspétczynnik. Jesli wynik
rozcienczonej probki jest ponizej 3 mg/dL, co stanowi dolng granice zakresu
pomiarowego, wyniku nie raportuje sig, 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$ci
Mozna stosowa¢ dostepne w handlu materiaty kontrolne z warto$ciami
przypisanymi ta metoda.

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

Il warRTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wtasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny 2234

W przypadku niektérych analitow zaleca sie stosowanie klinicznych
progéw decyzyjnych zamiast zakreséw referencyjnych. Czterema
kluczowymi parametrami zalecanymi jako standardowe pomiary w
diagnostyce dyslipidemii sg LDL, a takze TC, TG i HDL-C.

Zgodnie z klasyfikacja ATP lll idealne, prawidlowe, granicznie wysokie i
wysokie poziomy LDL sa nastepujace:2°

Idealny 1 <100 mg/dL

Prawidiowy 1100 - 129 mg/dL
Granicznie wysoki 1130 - 159 mg/dL
Wysoki :>160 mg/dL

W swoich wytycznych z 2018 roku dotyczacych postepowania z
cholesterolem AHA i ACC wyréznily nastepujace kliniczne progi decyzyjne, w
szczegblnosci dla terapii obnizajacej stezenie lipidéw, uwzgledniajac czynniki
takie jak ryzyko ASCVD, wiek i obechos$¢ cukrzycy:

LDL <70 mg/dL: Jest to poziom docelowy osiagany dzieki tacznemu
stosowaniu lekéw obnizajacych stezenie lipidéw u pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem ASCVD.

LDL 2160 mg/dL: Podwyzszone poziomy LDL uwaza sie za czynnik ryzyka
ASCVD u oséb bez cukrzycy, u ktérych 10-letnie ryzyko rozwoju ASCVD
wynosi 5-19,9%, i sa jednym z czynnikéw ryzyka wymagajacych rozpoczecia
terapii statynami.

LDL >190 mg/dL: Definiuje sie je jako pierwotna ciezka hipercholesterolemie
i wymaga intensywnej terapii statynami niezaleznie od 10-letniego ryzyka
ASCVD; jesli nie mozna obnizy¢ LDL do poziomu docelowego <100 mg/dL,
zaleca sie rozpoczecie terapii skojarzonej.'%?!

AHA i ACC w swoich wytycznych z 2018 roku zdefiniowaty réwniez
prawidtowe i nieprawidiowe poziomy LDL u dzieci w nastepujacy sposéb:2!

Akceptowalny : <110 mg/dL
Graniczny :110- 129 mg/dL
Nieprawidtowy 12130 mg/dL
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DIAGNOSTICS
l SZCZEGOLOWE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

Precyzja _
(Pow\:\%%zez;rllr:oﬁé) (Catkomttan 55
Prébka  n (Sr;:;'gl'_*; SD %CV SD %CV
E’°Zi°m 80 47 0.86 1.83 0.99 2.10
;’°Zi°m 80 248 2.65 106 278 112

*: 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 doktadnosciag medyczng i
laboratoryjng bez rozcienczania, zageszczania lub jakiejkolwiek obroébki
wstepnej. Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI
EP17-A2:2012.2*

mg/dL
LoD** 1.4
LoQ*** 3.0

** 1 Wartosci LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktérym analit moze
zosta¢ wykryty z prawdopodobieAistwem 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 3-600 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 badah liniowosci
zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003.25

Interferencje

Stezenia endogennych interferentéw i analitu zastosowane w testach
przesiewowych LDL ustalono zgodnie z wytycznymi ,CLSI EP37-
ED1:2018” oraz ,CLSI EP07-ED3:2018".%%2°

Catkowity dopuszczalny btad stosowany do oceny, czy zaobserwowana
wartos$€ réznicowa uzyskana w tescie przesiewowym interferencji LDL jest
odpowiednia, ustalono na £10%.%°

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

LDL - wartos¢

Interferent — docelowa n* Obserwowany
stezenie (mg/dL) odzysk %
Hemoglobina
900 mg/dL 12 3 93
Bilirubina
22,5 mg/dL 119.4 3 90
Tréjglicerydy
2200 mg/dL 78.4 3 110
Wskaznik
lipemii** 78.4 3 110
702

*Przy obliczaniu, ile razy nalezy powtdrnie oznaczyé prébki 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 btad pierwszego rodzaju (btad a) na poziomie 5% oraz btad drugiego
rodzaju (blad B) na poziomie 10% (moc 90%).°

**Nie wystepuje istotne oddziatywanie, dopdki wskaznik lipemii nie
osiggnie 702. Istnieje staba korelacja miedzy wskaznikiem lipemii
(odpowiadajgcym zmetnieniu) a steZzeniem tréjglicerydow.

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, $rodki do
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dezynfekciji skory, srodki do dezynfekciji rak i balsamy, detergenty do szkta
laboratoryjnego, rekawice pudrowane itp.); substancje pokarmowe znane
z wplywu na niektére 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).2

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 LDL Cholesterol — Roche Cobas Integra 400 Plus

Jednostki n Wspé’fczyrj_nik P“’?kt. Nachylenie Zak_re§
korelacji przeciecia stezen
Surowica 0 100 0.9998 0.99 0.99 32587
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