HITACHI 911/912

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /[TPOrPAMMA

TEST: HDL
APP. CODE: 035

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 600

ASSAY: 2-POINT END

SAMPLE VOL: NORMAL: 3
DECREASE: 2
INCREASE: 5

R1 VOLUME: 270
R2 VOLUME: 90
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0

ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD: LINEAR (POINT:2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

SD LIMIT:  0.250
DUPLICATE LIMIT: 3%
ST.1 CONC: 0.0
EXPECTED VALUE: 30.0 - 90.0
UNIT:  mg/di

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1 b=0

TIME: 10
POINT: 3 - 31

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 866)

TEST NAME: HDL
SAMPLE: Volume 3 pl

REAGENTS: R1 Volume 270 !
R2 Volume 90 pl

WAVELENGHT: Pri. 600 Sec. 700
METHOD: END
REACTION SLOPE: +
MEASURING POINT 1: First 0 Last 27
MEASURING POINT 2: First 0 Last 10

REAGENT OD LIMIT: FirstL-0.1 FirstH 0.5
LastL-0.1 LastHO0.5

DYNAMIC RANGE: L 1.0 H 220
CORRELATION FACTOR: A1 BO
UNIT:  mg/di

CALIBRATION TYPE: AB
FORMULA: Y=AX+B

Dilution 0 pl

Dilution 0 pl
Dilution 0 pl

u Chema Diagnostica
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
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HDL-direct FL

HD 2H160 6x20 + 2x20ml
HD 6U240 4x45 + 4x15ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
colesterolo-HDL nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

L’anticorpo anti p-lipoproteina umana contenuto nel
reagente R1 si lega alle lipoproteine (LDL, VLDL e chilo-
microni) ad esclusione del’HDL. All'aggiunta del reagente
R2, i complessi antigene-anticorpo formatisi bloccano
le reazioni enzimatiche. La colesterolo esterasi (CHE) e
la colesterolo ossidasi (CO) contenute nel reagente R2
reagiscono solo con la frazione HDL del colesterolo nel
campione. |l perossido di idrogeno prodotto dalle reazioni
enzimatiche con I'HDL-C forma un complesso di colore
blu come risultato della condensazione ossidativa del
F-DAOS [N-etil-N-(2-idrossi-3-sulfopropil)-3,5-dimetossi-
4-fluoroanilina sale sodico] e 4-aminoantipirina (4-AAP)
in presenza di perossidasi (POD).

Misurando I'assorbanza del complesso di colore blu
alla lunghezza d’onda 593 nm, pud essere calcolata la
concentrazione di HDL-C nel campione comparandola
all’assorbanza del calibratore.

COMPONENTI FORNITI

Solo per uso diagnostico in vitro.

| componenti del kit, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino
alla data di scadenza indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

HDL-C R1  2H160: 6 x 20 ml (liquido) capsula bianca
6U240: 4 x 45 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: tampone di Good 30 mmol/l pH 7.0, 4-ami-
noantipirina 0.9 mmol/l, POD 2400 U/, ascorbato ossidasi
2700 U/, anticorpo anti lipoproteine umane, miscela di
5-cloro-2-metil-2-H-isotiazol-3-one e 2-metil-2-H-isotiazol-
3-one (3:1) in concentrazione 0.0015-0.06%.

HDL-C R2 2H160: 2 x 20 ml (liquido) capsula rossa
6U240: 4 x 15 ml (liquido) capsula rossa

Composizione: tampone di Good 30 mmol/l pH 7.0,
colesterolo esterasi 4000 U/I, colesterolo ossidasi 20000
U/, F-DAOS 0.8 mmol/l.

Conservare tutti i componenti a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Utilizzare i reagenti separati.

Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.

Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.
a 2-8°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI

HDL-C R1: Attenzione. Pu0 provocare una reazione
allergica cutanea (H317). Evitare di respirare
@ i vapori (P261). IN CASO DI CONTATTO CON
LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciac-
quare la pelle (P303+P361+P353). In caso di irritazione o
eruzione della pelle: consultare un medico (P333+P313).

HDL-C R2: Non é classificato come pericoloso.

N-acetilcisteina (NAC), metamizolo e acetaminofene pos-
sono interferire nella reazione di Trinder.(?

Per evitare 'interferenza, eseguire il prelievo di sangue
prima della somministrazione dei suddetti farmaci.

CAMPIONE

Siero. E’ raccomandata I'esecuzione del test immediata-
mente dopo il prelievo. Acido ascorbico, bilirubina ed emo-
globina non producono interferenze significative.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Uomo adulto: 35.3 - 79.5 mg/dl
Donna adulta: 42.0 - 88.0 mg/dl

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire dei propri intervalli di
riferimento in relazione alla propria popolazione.

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino a 220 mg/dl.

Qualora il risultato fosse superiore si consiglia di diluire il
campione 1+9 con soluzione fisiologica e ripetere il test,
moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo € in grado di discriminare fino a 1 mg/dl.

Interferenze

non sono state riscontrate intereferenze in presenza di:
emoglobina <500 mg/di

bilirubina libera <50 mg/dl

bilirubina coniugata <40 mg/dl

acido ascorbico <50 mg/dl
Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 32.1 0.18 0.55
campione 2 88.9 0.61 0.68

Confronto fra metodi
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

HDL-direct Chema = x
HDL-C concorrente =y
n=>50

y =0.96x + 2.5 mg/dl r?2=0.998

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Il prodotto e destinato all’utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.

P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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HDL-direct FL
HD 2H160 6x20 + 2x20ml
HD 6U240 4x45 + 4x15ml
INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of HDL-
cholesterol in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Anti human B-lipoprotein antibody in reagent R1 binds to
lipoproteins (LDL, VLDL, and chylomicrons) other than
HDL. The antigen-antibody complexes formed block
enzyme reactions when reagent R2 is added. Cholesterol
esterase and cholesterol oxidase in reagent R2 react only
with HDL-C. Hydrogen peroxide produced by the enzyme
reactions with HDL-C yields a blue color complex upon
oxidative condensation of F-DAOS [N-ethyl-N-(2-hydroxy-
3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxy-4-fluoroaniline, sodium salt]
and 4-aminoantipyrine in the presence of peroxidase. By
measuring the absorbance of the blue color complex pro-
duced, at the optimum wavelength of 593 nm, the HDL-C
concentration in the sample can be calculated when com-
pared with the absorbance of the HDL-C Calibrator.

KIT COMPONENTS

For in vitro diagnostic use only.

The components of the kit are stable until expiration date
on the label.

Keep away from direct light sources.

HDL-C R1  2H160: 6 x 20 ml (liquid) white cap
6U240: 4 x 45 ml (liquid) white cap

Composition: Good’s buffer pH 7.0 30 mmol/l, 4-aminoan-
tipyrine 0.9 mmol/l, POD 2400 U/l, ascorbate oxidase 2700
U/I, and anti human-lipoprotein antibody, blend of 5-chloro-
2-methyl-2-H-isothiazol-3-one [EC No 247-500-7] and
2-methyl-2-H-isothiazol-3-one [EC No 220-239-6] (3:1) in
concentration 0.0015-0.06%.

HDL-C R2 2H160: 2 x 20 ml (liquid) red cap
6U240: 4 x 15 ml (liquid) red cap

Composition: Good’s buffer pH 7.0 30 mmol/l, choleste-
rol esterase 4000 U/l, cholesterol oxidase 20000 U/l, and
F-DAOS 0.8 mmol/l.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION

Use separate reagent ready to use.

Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.

Caution: keep well refrigerated.

PRECAUTIONS

HDL-C R1: Warning. May cause an allergic skin reaction
(H317). Avoid breathing vapours (P261). IF ON
SKIN (or hair): Take off immediately all con-
taminated clothing. Rinse skin with water
(P303+P361+P353). If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice (P333+P313).

HDL-C R2: It is not classified as hazardous.

N-acetylcysteine (NAC), metamizole and acetaminophen
may cause interference in the Trinder reaction.(-?

To avoid interference, the blood withdrawal should be per-
formed before drug administration.

SPECIMEN

Use serum as a specimen. It is recommended to measure
HDL-C immediately after collection. Ascorbic acid, bilirubin,
and hemoglobin do not have a significant effect on the
measurement.

EXPECTED VALUES
Adult male: 35.3 - 79.5 mg/d|
Adult female: 42.0 - 88.0 mg/d|

Each laboratory should establish appropriate reference
intervals related to its population.

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:

QUANTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA

with pathological control values.

If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.
TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 220 mg/dl.

If the limit is exceeded, it is suggested to dilute sample 1+9
with saline and to repeat the test, multiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 1 mg/dl.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <500 mg/dl

bilirubin (free) <50 mg/dl

bilirubin(conjugated) <40 mg/dl

ascorbic acid <50 mg/dl

Precision

intra assay (n=10) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 32.1 0.18 0.55
sample 2 88.9 0.61 0.68
Comparison

a comparison between HDL-direct FL and other methods
has shown the following results:

HDL-C Chema = x
HDL-C competitor =y
n=>50

y=0.96x +2.5mg/dl  r?=0.998

WASTE DISPOSAL

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

1US-7.5 AUTO
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HDL-direct FL

HD 2H160
HD 6U240

6x20 + 2x20ml
4x45 + 4x15ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro du cho-
lestérol-HDL dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

L’anticorps anti B-lipoprotéine humaine contenue dans le
réactif R1 se lie aux lipoprotéines (LDL, VLDL et chylomi-
crons) a l'exclusion de I'HDL. A I'ajout du réactif R2, les
complexes antigene-anticorps qui se sont formés bloquent
les réactions enzymatiques. La cholestérol estérase (CHE)
et la cholestérol oxydase (CO) contenues dans le réactif R2
réagissent uniqguement avec la fraction HDL du cholestérol
dans I'échantillon. Le peroxyde d'hydrogéne produit par les
réactions enzymatiques avec I'HDL-C forme un complexe
de couleur bleue, résultat de la condensation oxydative
du F-DAOS [N-etil-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyle)-3,5-di-
méthoxy-4-fluoroaniline sel sodique] et 4-aminoantipirine
(4-AAP) en présence de peroxydase (POD).

La mesure de l'absorbance du complexe de couleur
bleue a la longueur d'onde 593 nm permet de calculer la
concentration d'HDL-C dans I'échantillon en la comparant
a I'absorbance du calibrateur.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit conservés a 2-8°C sont stables
jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiere directe.

HDL-C R1  2H160: 6 x 20 ml (liquide) capsule blanc

6U240: 4 x 45 ml (liquide) capsule blanc

Composition : tampon de Good 30 mmol/l pH 7.0, 4-ami-
noantipirine 0.9 mmol/l, POD 2400 U/I, ascorbate oxydase
2700 U/l, anticorps anti lipoprotéines humaines, mélange
de 5-chloro-2-métyl-2-H-isothiazol-3-one et 2-métyl-2-H-
isothiazol-3-one (3:1) en concentration de 0.0015-0.06%.
HDL-C R2 2H160: 2 x 20 ml (liquide) capsule rouge
6U240: 4 x 15 ml (liquide) capsule rouge

Composition: tampon de Good 30 mmol/l pH 7.0, choles-
térol estérase 4000 U/, cholestérol oxydase 20000 U/,
F-DAOS 0.8 mmol/l.

Conserver tous les composants entre 2 et 8°C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser les réactifs séparés.

Stabilité: jusqu'a date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.

Stabilité aprés la premiére ouverture: 60 jours a 2-8°C, a
I’abri de la lumiére.

PRECAUTIONS

HDL-C R1: Attention. Peut provoquer une allergie cuta-
née (H317). Eviter de respirer les vapeurs

@ (P261). EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU
(ou les cheveux): Enlever immédiatement tous

les vétements contaminés. Rincer la peau a

I'eau (P303+P361+P353). En cas d'irritation ou d'éruption
cutanée: consulter un médecin (P333+P313).

HDL-C R2: Le produit n’est pas classé comme dangereux.

La N-acétylcystéine (NAC), le métamizole et I'acétamino-
phene peuvent causer une interférence dans la réaction
de Trinder.(:? Pour éviter toute interférence, le préléve-
ment de sang doit étre effectué avant I’'administration du
médicament.

ECHANTILLON

Sérum. Il est recommandé de procéder au test immédia-
tement apres le prélevement. Acide ascorbique, bilirubine
et hémoglobine ne produisent pas d'interférences signifi-
catives.

INTERVALLES DE REFERENCE
Homme adulte: 35.3 - 79.5 mg/dl
Femme adulte: 42.0 - 88.0 mg/dl

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION
L'exécution d'un contrdle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contrble sui-
vants sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a 220 mg/dl.

Si le résultat estsupérieur, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite décelable
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1 mg/dl.

Interférences

aucune interférence n'a été relevée en présence de:
hémoglobine <500 mg/dl

bilirubine libre <50 mg/dl

bilirubine conjuguée <40 mg/dl

acide ascorbique <50 mg/dl

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 321 0.18 0.55
échantillon 2 88.9 0.61 0.68

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

HDL-direct Chema = x
HDL-C concurrent =y
n =250

y =0.96x + 2.5 mg/dl r?=0.998

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément a la réglementa-
tion nationale/internationale.
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HDL-direct FL

HD 2H160
HD 6U240

6x20 + 2x20 ml
4x45 + 4x15ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de
colesterol-HDL en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

El anticuerpo anti B-lipoproteina humana contenido en
el reactivo R1 se une a las lipoproteinas (LDL, VLDL y
quilomicrones) con exclusién de HDL. Con la adicién del
reactivo R2, los complejos antigeno-anticuerpo formados
bloquean las reacciones enzimaticas. La colesterol esterasa
(CHE) y la colesterol oxidasa (CO) contenidas en el reactivo
R2 reaccionan solo con la fraccion HDL de colesterol en
la muestra. El peréxido de hidrégeno producido por las
reacciones enzimaticas con HDL-C forma un complejo de
color azul como resultado de la condensacion oxidativa
de F-DAOS [N-etil-N- (2-hidroxi-3-sulfopropil) -3,5-dime-
toxi-4-fluoroanilina sal de sodio] y 4-aminoantipirina (4-AAP)
en presencia de peroxidasa (POD).

Midiendo la absorbancia del complejo de color azul a la
longitud de onda 593 nm se puede calcular la concentracién
de HDL-C en la muestra, comparandola con la absorbancia
del calibrador.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit, conservados a 2-8 °C, se man-
tienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

HDL-C R1 2H160: 6 x 20 ml (liquido) capsula blanca
6U240: 4 x 45 ml (liquido) capsula blanca

Composicién: tampoén de Good 30 mmol/l pH 7.0, 4-ami-
noantipirina 0.9 mmol/l, POD 2400 U/, ascorbato oxidasa

2700 U/, anticuerpo anti lipoproteinas humanas, mezcla
de 5-cloro-2-metil-2-H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2-H-isotia-
zol-3-ona (3:1) en concentraciéon 0.0015-0.06%.

HDL-C R2 2H160: 2 x 20 ml (liquido) capsula roja

6U240: 4 x 15 ml (liquido) capsula roja

Composicion: tampoén de Good 30 mmol/l pH 7.0, coles-
terol esterasa 4000 U/l, colesterol oxidasa 20000 U/,
F-DAOS 0.8 mmol/l.

Conservar todos los componentes a 2-8 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar los reactivos separados.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
HDL-C R1: jAtencién! Puede provocar una reaccion alér-
: gica en la piel (H317). Evitar respirar los vapo-

res (P261). EN CASO DE CONTACTO CON LA

PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la

ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua
(P303+P361+P353). En caso de irritacion o erupcion
cutanea: Consultar a un médico (P333+P313).

HDL-C R2: No esta clasificado como peligroso.

La N-acetilcisteina (NAC), el metamizol y el paracetamol
pueden causar interferencia en la reaccion de Trinder.(-?
Para evitar la interferencia, la extraccion de sangre debe
realizarse antes de la administracion del farmaco.

MUESTRA

Suero. Se recomienda realizar la prueba inmediatamente
después de la extraccion. El acido ascorbico, la bilirrubina
y la hemoglobina no producen interferencias significati-
vas.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Hombre adulto: 35.3 - 79.5 mg/dl
Mujer adulta: 42.0 - 88.0 mg/dl

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

CONTROL DE CALIDAD- CALIBRACION
Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA
con valores patologicos.
Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:
AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta 220 mg/dl.
Si el resultado fuese superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con solucién fisiolégica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 1 mg/dl.

Interferencias
No se han encontrado interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina libre <50 mg/dI

bilirrubina conjugada <40 mg/dI

acido ascorbico <50 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 32.1 0.18 0.55
muestra 2 88.9 0.61 0.68

Comparacion entre métodos
La comparacion con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

HDL-direct Chema = x
HDL-C competencia =y
n=50

y =0.96x + 2.5 mg/dl r?=0.998

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto estéa destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.
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HDL-aupekT FL

HD 2H160
HD 6U240

6x20 + 2x20 mn
4x45 + 4x15mn

NCMNOJIb3SOBAHUE

PeareHT [nA KONMMMYECTBEHHOrO oOnpeaeneHwa in  vitro
HDL-xonecTepuH B G10MOrMHECKNX XXNAKOCTAX.

NPUHUMN

AHTUTENO YeNIoBEYECKMUIA aHTU B-NMNONPOTENH, codepxa-
WwwuicA B peareHTe R1, cBA3bIBaeTCA C NUNONpPOTENHaMm
(LDL, VLDL 1 KMnoMukpoHbl), 3a ncknioveHnem HDL. Mpu
pobaBneHun peareHta R2 obpasylowmecAa KOMNIEKChb
aHTUreH-aHTUTENo GMOKMPYIOT BH3UMATUYECKME peakLmn.
OcTtepasa xonectepona (CHE) n okcupasa xonectepona
(CO), copepxaluveca B peareHTe R2, pearmpyloT TOMbKO
¢ hpakumert HDL xonectepona B npo6e. Mepokeua ruapo-
reHa, NonyYeHHbIN B pesynbTare SH3MMaTUYeCKUX peakLumii
¢ HDL-C, obpa3syeT KOMNNEKC CUHErO LBeTa, ABAAIOLWMIACA
pe3ynbTaToM OKUCIUTENbHON KoHAeHcaumn F-DAOS [N-a-
Tun-N-(2-rnapoken-3-cynschonponun)-3,5-auMeToken-4--
TOpaHWNMHa HaTp1eBaA Cosb] 1 4-aMUHOAHTUNMPUH (4-AAP)
B NpUcyTCTBUN Nepokeuaasa (POD).

3ameprB abcopbumio KOMMMEKca CUHEro LseTa nNpu BONHe
ANNHOM 593 HM MOXHO BbIYMCNUTL KOHLUeHTpauuto HDL-C B
npobe, cpaBHUBanA ee ¢ abcopbumei kanvbparopa.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

TonbKo ANA Lenei AMarHoCTUKM in vitro.

KomnoHeHTbl Habopa, coxpaHAemble npu 2-8 °C, cTa-
6UnbHbI 40 COPOKa rofHOCTU, YKa3aHHOro Ha yMaKoBKe.
XpaHuTb B MecTe, He MOABEPXKEHHOM MPAMbIM COSHeY-
HbIM ny4am.

HDL-C R1 2H160: 6 x 20 mn (>xuakui) Genbii Kancyna

6U240: 4 x 45 mn (xnakui) 6enbii Kancyna

CocTaB: 6ydpep lyna 30 mmonb/n pH 7.0, 4-ammHoaH-
TvnmpuH 0.9 mmone/n, POD 2400 Ep./n, ackop6at
okcupasel 2700 Ep./n, aHTUTENo aHTW NMNOMPOTEWHbI
YyenioBe4yeckne, cmecb 5-xnop-2-metn-2-H-nsotnason-
3-0H 1 2-mMeTnun-2-H-uzotmnason-3-oH (3:1) ¢ KoHUeHTpa-
uveit 0.0015-0.06%.

HDL-C R2 2H160: 2 x 20 mn (>kmakui) KpacHaA Kancyna
6U240: 4 x 15 mn (>)kmakui) KpacHaA Kancyna

CocTaB: 6ycep lyna 30 mmonb/n pH 7.0, xonectepon
actepasa 4000 Epn./n, xonectepon okcugasa 20000 Ea./n,
F-DAOS 0.8 mmonb/n.

XpaHuTb BCE KOMMOHEHTbI npu 2-8°C.

NMPUTOTOBJIEHUE PEATEHTA
Vcnonb3oBatb peareHTbl N0 OTAENbHOCTY.
CT1abunbHOCTL: A0 AaTbl Ha 3TMKeTKe npu 2-8°C.
CTabunbHOCTL MOCNEe MEepBOro OTKPLITUA: MPeAnoyTu-
TenbHO B TeveHne 60 aHen npu 2-8°C B 3alMLLEHHOM OT
cBeTa mecTe.

MEPBbI MPEAOCTOPO>XHOCTH
HDL-C R1: OcTtopo)xHO. MoxeT Bbi3blBaTbh
annepru4eckyto KoxxHyto peakumto (H317).
@ W36eratb BAbIxaHNA napos (P261).

MPW NONAJAHNN HA KOXXY (unu Bonochl):
HemenneHHo CHATb BCIO 3arpA3HEHHYI0 0aexXay, MPOMbITb
koxy Bogow. (P303+P361+P353). lMNpn pasgpaxeHuu
KOXW Unu NOABMNEHNM Cbinu: 06patnTbeA K Bpady (P333 +
P313).

HDL-C R2: He ABnATbLCA onacHbIM.

N-auetunumctenH (NAC), meTamMmuson n auetammHodeH
MOryT BblI3blBaTb NOMEXM B peakuun TpuHaepa. (-2
Y106l M36€exaTb Nomex, BbIBOA KPOBW OO/MKEH 6blTb
BbIMOSIHEH A0 BBEAEHWA npenapara.

OBPA3EL
CbiBopoTKa. PekomeHayeTca npoBoauTb uccriegoBaHue
cpasy e nocne B3ATUA NPobbl. ACKOPOUHOBaA KMCNOTA,
6UNNpY6MH N reMornobuH He 0KasbiBalOT CYLLECTBEHHOro
BNIMAHNA Ha pe3ynbTaTbl.

OPUEHTMPOBOYHbIE NPEOEJbI

B3apocnblii My>X4nHa: 35.3-79.5 mr/an
Bapocnas >eHwuHa: 42.0 - 88.0 mr/an

KaxpaAa nabopaTopuA [OMKHA YCTaHOBWUTb OPWUEHTU-
POBOYHbIE UHTEpPBasibl B 3aBUCUMOCTb OT Ccob6CTBEHHOIO
HaceneHvs.

KOHTPOJIb KAHECTBA - KAJINBPOBKA

PekomeHayeTcA NPoOBOAUTL BHYTPEHHUI KOHTPOSb Kaye-
cTBa. [nA 3TOM Lenu MOXHO 3akasaTb cnegytolme KOH-
TPOMbHbIE CbIBOPOTKM HEMOBEYECKOrO MPOVUCXOXKAEHWNA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasaTtesniAMu, Mo BO3MOXKHOCTU, B NpeAenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA

€ NaTonornyecKMMm rnokasaTenAamu.

Ecnn atoro TpebyeT aHanuTu4eckaA CUCTEMA, MOXHO
3aKasaTb MynbTunapameTpanbHblii KanubpaTop Yenose-
YeCKOro NPOVICXOXKAEHWNA:

AUTOCAL H

3a panbHenwen uHdpopmaumen obpawarbcA B OTAen
06Ccny>KMBaHNA KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JluHertHOCTB

MeToA ABNAETCA NMUHENHbIM A0 220 mr/an.

Ecnu nokasartenb npesbillaeT AaHHOE 3HAYEHWe, PeKo-
MeHayeTcA pa3baBuTb obpaseu 1+9 puanonornyecknm
pacTBOPOM ¥ MOBTOPUTbL TECT, yMHOXAaA pe3ynbTaT Ha 10.

YyscTBUTENbHOCTL/Npeaen obHapyxeHusa
C NOMOLLbIO A@HHOTO MeTo4a MOXHO BbIABUTL A0 1 Mr/an.

Momexu
He Habntoganack UHTepdepeHLUMA B MPUCYTCTBUN:
remornobuHa < 500 mr/an
cBoboaHoro 6unupybuHa < 50 mr/an
KOHBIOrMPOBAHHOIo 6unmpybuHa < 40 mr/an
acKOp6UHOBOW KUCNOTbI < 50 mr/an
TouyHOCTb
B cepuun (n=10)

cpeaHee (mr/an) SD (mr/an) CV%
obpasey 1 321 0.18 0.55
obpasey 2 88.9 0.61 0.68

CpaBHeHue meToaos
npn cpaBHEHUN C KOMMeEpYeCKM OOCTYMNHbIM MeTOoAOM
nony4eHbl cnegyrowme pesynbtatbl Ha 50 obpasuax:

HDL-ANPEKT Chema = x
HDL-C koHkypeHTa =y

y =0.96x + 2.5 mr/gn  r>=0.998

NMOJNIOXKEHUA OB YTUNTU3ALIMN
MpoayKT npepHasHayeH [AnA WCMONMb3OBaHWA B Npo-
deccroHanbHbIX aHanuTuYecknx nabopartopuax. [OnA
NpaBWIbHON YTUNU3aLUMN OTXOAOB PYKOBOACTBOBATLCA
[efCTBYIOLMMN HOpMaTUBaMMU.

P501: Ypanutb BelecTBO/COOEPKUMOE KOHTenHepa B
COOTBETCTBMM C HaUMOHamNbHbIMW/ ~MeXAyHapOAHbIMU
npasunamm
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