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HDL DIRECT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY HDL DIRECT 2-179
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
HC-HDL DIRECT 4-579
OS-HDL DIRECT 9-411
B50-HDL DIRECT 5-508

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia frakcji HDL
cholesterolu (metoda bezposrednia), przeznaczony do wykonywania
oznaczen manualnie (metody: Sample Start i Reagent Start)
oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Lipoproteiny osocza sa sferycznymi czasteczkami zawierajacymi
cholesterol, triglicerydy, fosfolipidy i biatka. Proporcja ilo$ci biatek
do ilosci lipidow decyduje o gestosci lipoprotein, ktéra jest podstawa
ich klasyfikacji. Wyréznia si¢ nastgpujace klasy lipoprotein:
chylomikrony, lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci (VLDL),
lipoproteiny o niskiej gestosci (LDL) i lipoproteiny o wysokiej
gestosci (HDL). Rola HDL jest transport cholesterolu z tkanek
obwodowych do watroby. Niski poziom HDL
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wieficowej. Oznaczenie
stgzenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje si¢ do identyfikacji
pacjentéw wysokiego ryzyka.

ZASADA METODY

Zestaw stuzy do bezposredniego oznaczania HDL cholesterolu
w surowicy i osoczu metoda homogenna, bez uprzedniego
przygotowania i odwirowywania probki.

Metoda z selektywnym detergentem i akceleratorem.

Podczas pierwszej fazy, czasteczki LDL, VLDL i chylomikronéw
uwalniaja wolny, nie pochodzacy z frakcji HDL cholesterol,
ktory poddany enzymatycznej reakcji produkuje nadtlenek wodoru,
ktory jest nastgpnie rozktadany z udziatem peroksydazy i DSBmT.
Na tym etapie nie dochodzi do utworzenia Zadnego barwnego
zwigzku.

Podczas  drugiego  etapu, swoisty  detergent  rozpuszcza
HDL-cholesterol. W potaczeniu z dziataniem oksydazy cholesterolu
(CO) i esterazy cholesterolu (CE) oraz peroksydazy i 4-AAP rozwija
si¢ barwna reakcja, ktéra jest proporcjonalna do stgzenia
HDL-cholesterolu.

Akcelerator + CO
LDL,VLDL,Chylomikrony Niereaktywne LDL,VLDL,Chylomikrony
DSBmT + Peroksydaza

Esteraza cholesterolu
HDL-C + Selektywny Detergent » +H202
Oksydaza cholesterolu

Peroksydaza

H20: + 4-AAP + DSBmT barwny produkt

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY

HDL HDL HDL HDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
30 60 120

1-REAGENT 4x30ml 3x30ml  3x50ml  3x100ml
2-REAGENT 4x10ml 1x30ml  1x50ml 1x100ml

HDL DIRECT (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

HC- o5 B30
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x37ml 2x 48 ml 2x41,5ml
2-REAGENT 2x 12ml 2x 18 ml 2x 16 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalosé
do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C sa
stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

Stezenia skladnikéw w zestawie
1-REAGENT

Bufor

Oksydaza cholesterolu (E.coli) <1000 UM
Peroksydaza (chrzanowa) <1300 ppg U/
S61 dwusodowa N,N-bis (4-sulfobutylo)-m-

toluidyny (DSBmT) <1 mM
Akcelerator <1mM
Konserwant < 0,06 %
Oksydaza askorbinianowa (Curcubita spp.) <3000 UN
2-REAGENT

Bufor

Esteraza cholesterolu (Pseudomonas spp.) <1500 U/
4—aminoantypiryna (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Konserwant < 0,06 %

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢c przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczeg6towe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.
= 1-REAGENT i 2-REAGENT spelniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT oraz 2-REAGENT zawieraja mieszaning poreakcyjng
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
3:1)
Uwaga
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez ochronna,
ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302+P352 W  PRZYPADKU  KONTAKTU
ZE SKORA: Umy¢ duzg ilocig wody z mydiem

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyng lub EDTA.
Antykoagulanty zawierajace cytrynian nie powinny by¢ stosowane.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ Scista dietg
(12-14 godzin).

Surowica: Nalezy pobra¢ krew zylng i pozostawi¢ do wykrzepiania.
Odwirowac i oddzieli¢ surowicg od krwinek czerwonych tak szybko
jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).

Osocze: Probki nalezy pobra¢ na EDTA lub heparyng litowa badz
sodowa. Odwirowaé i oddzieli¢ osoczg od krwinek czerwonych
tak szybko jak to jest mozliwe (w ciagu 3 godzin).

Surowica i osocze nie powinny pozostawa¢ w temp. 15-30°C dtuzej
niz 14 godzin. Jesli test nie zostanie wykonany w ciagu 14 godzin,
surowica lub osocze powinny by¢ przechowywane w temp. 2-8°C
do 1 tygodnia. Prébki przechowywane w temp. —20°C sa stabilne
przez 3 miesiace. Probki moga by¢ mrozone tylko raz.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!
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WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 630 nm;

L] termostat na 37°C;

=  ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

=  Specyficznos¢ / Interferencje

Bilirubina bezposrednia (sprz¢zona) do 60 mg/dl, bilirubina
catkowita do 60 mg/dl, hemoglobina do 1 g/dl, kwas askorbinowy
do 100 mg/dl, Intralipid do 1800 mg/dl, triglicerydy do 2000 mg/dl
i gamma-globuliny do 5000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

N-Acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI), metabolit paracetamolu
(acetaminofenu), moze powodowa¢ falszywie niskie wyniki
oznaczen u pacjentéw z toksycznie wysokim  st¢Zeniem
paracetamolu.

diugos¢ fali 630 nm
temperatura 37°C = Precyzja (Multi+)
kuweta 1cm Powtarzalnosé (run to run) Srednia SD Ccv
typ reakcji Endpoint n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 39,51 1,24 3,13
Do kuwety napipetowac: poziom 2 69,63 0,75 1,08
préba badana (PB) préba wzorcowa (PW)
1-REAGENT 1200 pl 1200 pl " Precyzja (Biolis 24i Premium)
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia (37°C). Nastepnie dodaé: Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD cv
kalibrator - 10 pl . n=10 [me/dl] | [mg/di] [%]
- poziom 1 43,30 0,61 1,42
materiat badany | 10 pl - poziom 2 58,20 0,88 151
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temp. 37°C. Nastgpnie Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CcV
dodac: n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
[2-REAGENT _ [400 [400 ul | poziom 1 4391 1,68 3.84
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia. poziom 2 58,02 1,06 1,83

Po 7 minutach odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej A(PW)
i préby badanej A(PB) wobec powietrza lub wody.

Obliczanie wynikéw

stgzenie frakcji _  A®PB stgzenie
cholesterolu HDL ~  A(PW) X kalibratora
WARTOSCI PRAWIDLOWE *
40 — 60 mg/dl

surowica / osocze 1,04 — 1,55 mmol/l

Poniewaz na stezenie cholesterolu HDL maja wptyw takie czynniki
jak palenie, wysitek fizyczny, hormony, wiek i pte¢ zalecane
jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych zakreséw
warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY LIPID CONTROL 1
(Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID CONTROL 2 (Nr kat. 5-180)
lub CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM
HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji polecane jest stosowanie zestawu CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Nr Kat. 5-178).

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego analizatora.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni (Biolis
30i), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatéw Epoll 20
i Multi+ do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym aparacie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé:
11,5 mg/dl (0,298 mmol/l) — Epoll 20
1,1 mg/dl (0,028 mmol/l) - Biolis 24i Premium

= Liniowos¢:
do 282 mg/dl (7,30 mmol/l) — Epoll 20
do 200 mg/dl (5,18 mmol/l) - Biolis 24i Premium

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcieficzy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢ przez wspétczynnik
rozciefczenia.

HDL DIRECT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Epoll 20 (y) i na Biolis 50i (x), z uzyciem 24 prébek, dato
nastepujace wyniki:

y = 1,0578 x — 4,4324 mg/dl;

R= 0,958 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
58 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8436 x + 3,2579 mg/dl;

R= 0,984 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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Atherosclerotic Lesions by High Density Lipoprotein Plasma
Fraction in the Cholesterol-Fed Rabbit. J Clin Invest 1990;
85:1234-41.

. Warnick, G. Russell, Wood, Peter D. National Cholesterol
Education Program Recommendations for Measurement of High-
Density Lipoprotein Cholesterol: Executive Summary. Clin Chem
1995; 41(10):1427-1433.

. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
‘WB Saunders, 564 (2006).

. Camps, J, Altered Composition of Lipoproteins in Liver Cirrhosis
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HDL DIRECT

(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY HDL DIRECT 2-179
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
HC-HDL DIRECT 4-579
OS-HDL DIRECT 9-411
B50-HDL DIRECT 5-508

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of HDL-cholesterol concentration
(direct method) used both for manual assay (Sample Start
and Reagent Start method) and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose,
under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Plasma lipoproteins are spherical particles containing varying
amounts of cholesterol, triglycerides, phospholipids and proteins.
The relative protein and lipid determine the density of these
lipoproteins and provide the basis on which to begin their
classification. The classes are: chylomicron, very-low-density
lipoprotein (VLDL), low-density-lipoprotein (LDL) and high-density
lipoprotein (HDL). The principle role of HDL in lipid metabolism
is the uptake and transport of cholesterol from peripheral tissues
to the liver. Low HDL cholesterol (HDL-C) levels are strongly
associated with an increased risk of coronary artery disease.
The HDL-C determination is used to identify high-risk patients.

METHOD PRINCIPLE

The assay is a homogeneous method for directly measuring HDL-
cholesterol concentration in serum or plasma, without any off-line
pretreatment or centrifugation steps.

Accelerator selective detergent methodology.

During the first phase, LDL, VLDL particles and Chylomicrons
generate free non-HDL cholesterol, which through an enzymatic
reaction, produce hydrogen peroxide. The generated peroxide
is consumed by a peroxidase reaction with DSBmT yielding
a colourless product.

During the second phase, specific detergent solubilises
HDL-Cholesterol. In conjuction with cholesterol oxidase (CO)
and cholesterol esterase (CE) action, peroxidase and 4-AAP develop
a coloured reaction which is proportional to HDL-Cholesterol
concentration.

Accelerator + CO

LDL, VLDL, C P Non-Reactive LDL, VLDL, Chylomicrons
DSBmT + Peroxidase
cholesterol esterase
HDL-C + Selective Detergent > +H202
cholesterol oxidase
Peroxidase
H;0: + 4-AAP + DSBmT P color develop
REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY
HDL HDL HDL HDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
30 ) 120
1-REAGENT 4x30ml  3x30ml 3x50ml 3 x 100 ml
2-REAGENT 4 x 10 ml 1x30ml 1 x50 ml 1x 100 ml

HDL DIRECT (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

HC- o5 B30
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x37ml 2x 48 ml 2x41,5ml
2-REAGENT 2x 12ml 2x 18 ml 2x 16 ml

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks (Biolis 30i).

Concentrations in the test

1-REAGENT

Buffer

Cholesterol oxidase (E.coli) <1000 UAN
Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/
N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium

(DSBmT) < ImM
Accelerator <1mM
Preservative <0.06 %
Ascorbic acid oxidase (Curcubita spp.) <3000 U/
2-REAGENT

Buffer

Cholesterol esterase (Pseudomonas spp.) <1500 U1
4—aminoantipyrine (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Preservative <0.06 %

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and contamination!
= Please refer to the MSDS for detailed information concerning
safe storage and use of the product.
= 1-REAGENT and 2-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT and 2-REAGENT contain reaction mass of 5-chloro-2-
methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1).
Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap
and water

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma.

Anticoagulants  containing  citrate should not be used.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for 12 -14 hours.

Serum: Collect whole blood by venepuncture and allow to clot.
Centrifuge and remove the serum as soon as possible after collection
(within 3 hours).

Plasma: Specimens may be collected in EDTA or lithium or sodium
heparin. Centrifuge and remove the plasma as soon as possible after
collection (within 3 hours).

Serum and plasma should not remain at 15-30°C longer than
14 hours. If assays are not completed within 14 hours, serum
or plasma should be stored at 2 - 8°C for up to 1 week. If specimens
need to be stored for more than 1 week, they may be preserved at less
than -20°C for up to 3 months. Samples may be frozen once.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated analyser or photometer able to read at 630 nm;
= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;
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PROCEDURE = Precision (Multi+)
The reagents are ready to use. Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
Applications for automatic analysers are available on request. n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 39.51 1.24 3.13
Manual procedure level 2 69.63 0.75 1.08
wavelength 630 nm
temperature 37°C = Precision (Biolis 24i Premium)
cuvette I em Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
reaction type Endpoint n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 43.30 0.61 1.42
Pipette into the cuvette: level 2 58.20 0.88 1.51
| Test (T) | standard (5) | Reproducibility (day to day) | Mean SD cv
| 1-REAGENT [ 1200 u1 [ 1200 u1 | n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add: level 1 43.91 1.68 3.84
s level 2 58.02 1.06 1.83
| calibrator | - | 10 pl |
| S.ample - | _10 ul = L- | = Method comparison
Mix well, incubate for 5 min at 37°C. Then add: A comparison between HDL cholesterol values determined
[ 2-REAGENT [ 400 1 [ 400 1 | at Epoll 20 (y) and at Biolis 50i (x) using 24 samples gave following

Mix well and incubate at the temperature of determination. After
7 minutes read the absorbance of test A(T) and standard A(S)
against air or water.

Calculation
HDL Direct _ AT calibrator
concentration - A(S) concentration
REFERENCE VALUES*
40 — 60 mg/dl

serum / plasma

1.04 — 1.55 mmol/l

As HDL cholesterol is affected by a number of factors such
as smoking, exercise, hormones, age and sex, each laboratory should
establish its own reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use CORMAY
LIPID CONTROL 1 (Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers the CORMAY HDL/LDL
CALIBRATOR (Cat. No 5-178) is recommended.

Calibration stability depends on type of analyser used for analysis.
The calibration curve should be prepared every 12 weeks (Biolis
30i), with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Epoll 20, Multi+
for manual assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results
may vary if a different instrument is used.

= Sensitivity:
11.5 mg/dl (0.298 mmol/l) — Epoll 20
1.1 mg/dl (0.028 mmol/l) - Biolis 24i Premium

=  Linearity:
up to 282 mg/dl (7.30 mmol/l) — Epoll 20
up to 200 mg/dl (5.18 mmol/l) - Biolis 24i Premium

For higher concentration of HDL cholesterol dilute the sample
with physiological saline before assaying. Multiply the result
obtained from the manual dilution by the appropriate dilution factor.

= Specificity / Interferences

Bilirubin conjugated up to 60 mg/dl, bilirubin total up to 60 mg/dl,
haemoglobin up to 1 g/dl, ascorbic acid up to 100 mg/dl, Intralipid
up to 1800 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl and gamma-
globulins up to 5000 mg/dl do not interfere with the test.

N-acetyl-p-benzoquinone  imine  (NAPQI), a  metabolite

of paracetamol (acetaminophen), may cause falsely low results
for patients with a toxic level of paracetamol.

HDL DIRECT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)

results:
y = 1.0578 x - 4.4324 mg/dl;
R=0.958 (R - correlation coefficient)

A comparison between HDL cholesterol values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using 58 samples
gave following results:

y =0.8436 x +3.2579 mg/dl;

R=0.984 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

.Gotto, A.M. Lipoprotein metabolism and the etiology
of hyperlipidemia. Hospital Practice 1988; 23 Suppl:1 4-13.

.Badimon, J. J, Badimon, L. Fuester V. Regression
of Atherosclerotic Lesions by High Density Lipoprotein Plasma
Fraction in the Cholesterol-Fed Rabbit. J Clin Invest 1990;
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. Warnick, G. Russell, Wood, Peter D. National Cholesterol
Education Program Recommendations for Measurement of High-
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HDL DIRECT

(RUS)
HaszBanue nadopa Kar. Ne
CORMAY HDL DIRECT 2-179
CORMAY HDL DIRECT 30 2-181
CORMAY HDL DIRECT 60 2-182
CORMAY HDL DIRECT 120 2-183
HC-HDL DIRECT 4-579
OS-HDL DIRECT 9-411
B50-HDL DIRECT 5-508

MPEIANIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE

JlmarHocTudeckuit  HaGoOp Ul ONpEJCNCHHS  KOHLEHTPALHH
xonecrepuna JIIIBII (mpsmoit merox). HabGop mnpenHasnaden
IS IPOBE/ICHHS aHAIM3a KaK MaHyalbHBIM MeTozoM (MeToa Sample
Start 1 Reagent Start), Tak 1 Ha aBTOMAaTHYECKUX aHAIH3aTOPaX.
PeareHThI IOMKHBI HCMIOJB30BATHCS TOJNBKO /U AMATHOCTUKH in Vitro,
KBATM(UIIMPOBAHHEIM ~ JTAOOPATOPHEIM ~ MEPCOHATOM, B  LEJAX,
JUIA  KOTOPbIX ~OHM  NpEJHA3HAYEHBI, B  COOTBETCTBYIOIIMX
71a00PaTOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

JInmonpoTeHHsl MmIa3Mbl — 9TO ChepUYECKHE YACTHIIBI, CONEPIKAIINE
BapuabelbHbIC ~ KOIMYECTBA  XOJNECCTEPUHA,  TPHINMIEPHIOB,
dochommnuuo u OGenkoB. COOTHOIICHHE OCIKOB M JIUIKIOB
ompezesieT INIOTHOCTb ITHX JIHIIONPOTENHOB U CIyXKHT OCHOBOI [UIst
ux KIaCCHQHUKALIH. Paznuuaror clieyionme KJIACChI
JIAMONPOTEHHOB: XWIOMUKPOHBI, JIMMONPOTEHHB OYEHb HU3KOIL
mwiorHoctu (JITIOHIT), nunonporenHsl HU3kol motHoct (JITTHIT)
M JINONPOTEHHB! BhICOKO#H mmotHoctu (JIIIBII). Ilpunuunuanshas
pons JIIIBII B Meraboim3Me JIMIUIOB COCTOMT B OOpaTHOM
TPAHCIOPTE XOJICCTEPUHA OT NEpH(PEPUYECKUX TKAHEH K NEYCHH.
Huskuit  yposenb  xosecrepuna  JIIIBII  npouno  cBsizaH
C yBENMYEHHEM pHCKA CEpPIACYHO-COCYAHMCTHIX  3a00JEeBAaHHIL
Onpenenene HDL-C ucnonb3yercs Jjuisi BbISBICHHS MalMEHTOB
C BBICOKOH CTEIEHBIO PUCKA.

NPUHIUI METOJIA

AHanu3 1mpejicTaBiser co0Oil  OMOTEHHBIH  METOJ  IpsSMOro
n3mepennss  komunentpaunn HDL-xomecrepuHa B CBIBOPOTKE
WIM  TIa3Me  KpoBH, 0e3  mpeiBapHTenbHOH  0OpaboTkm
WX HeHTPUDYTHPOBAHMUSL.

YckopuTelb BBIOOPOYHON METOLONIOTHH AETEPreHTa.

Ha nepsom orame, LDL, VLDL wyactuusl ¥ XHIOMHKPOHBI
reHepupyIoT cBoboaubIi He-HDL xonecTepuH, KOTOPHIi ¢ TOMOLIBIO
(epMEHTATHBHOM  peakiuW, BBUICNSCT IIEPeKUCh  BOJOPOZA.
[lonydenmnas mepekHCh MOTPEOISETCS B MEPOKCHIA3HON PeaKiuu
¢ DSBmT ¢ nonyueHneM 6eCIBETHOrO NPOMYKTa.

B xozme BrOoporo srama, crnenupUUYECKHil IETEPreHT pacTBOpSET
HDL-xonectupus. B COYETAHUU c ZelicTBHEM
xonectupuHookeuaasel  (CO)  m  xomecrepunscrepasst  (CE),
nepoKcusaza Hu 4-AAP co3/1aeT LBETHYIO peaxuuio,
MPONOPIHOHATBHYI0 KoHIeHTparmu HDL-xonectupuna.

Kamaausamop+ CO
Hepeaxtusubii LDL, VLDL,Xu10oMukpox
DSBmT + Iepokcudasa

LDL, VLDL, XuJIOMHKPOH

XollecTepuHICTEpa3sa
HDL-C + CeneKkTHBHBIIi eTepreHT xonecteHoH + H202

XONECTHPHHOOKCH IA3A

Ieporcudasa

H;0: + 4-AAP + DSBmT LBETOBAs PEaKLMs

HDL DIRECT (I GENERACIJA / I GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

PEATEHTbI
CocraB Habopa
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY

HDL HDL HDL HDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
30 60 120

1-REAGENT 4x30mn 3x30mn 3 x50mn 3 x 100 mn
2-REAGENT 4 x 10 ma 1 x30 M1 1 x50 Mn 1x 100 Mn

HC- oS- B50-
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x37 M 2 x48 M 2x41,5mn
2-REAGENT 2x 12mn 2x 18 mn 2x 16 mn

Ilpu temmeparype 2-8°C, peareHThl COXPaHAIOT CTaOHJIBHOCTH
B TEYEHHE BCEr0 CPOKa TOJHOCTH, YKA3aHHOrO HA YIAKOBKE.
CrabuibHOCTh Ha GopTy ananmsatopa mpu 2-10°C cocrapiser 12
nenens (Biolis 30i).

KOHHEHTP&H"" KOMIIOHEHTOB B pearenrax

1-REAGENT

Bydep

Xonecreposokeunasa (E.coli) <1000 Ew/n
Tlepokcunasa (xpeH) <1300 ppr Ex/n
N,N- 6uc(cynbhpoOyTHIOBBIM) TONYHINH, <1wM
nByHatpueBslit (DSBmT)

Karanusarop <1mM
KoHcepanT < 0,06 %
Ackopbunokcunasa (Curcubita spp.) <3000 Ex/n
2-REAGENT

Bydep

Xounecrepomacrepasa (Pseudomonas spp.) <1500 Ew/n
4-amuHoaHTUNINPUH (4-AAP) <1mM
Jlereprent <2%
Komncepsant <0,06 %

Tpexynpexaenus ¥ NpUMeYaHHsT
= [IpexoXpaHsATh OT IPSIMBIX COTHEYHBIX JTydeil U 3arps3HeHus !
=  BHHMaTeIbHO NPOYMTANTE MacropT GE30MacHOCTH XUMUUYECKOH
npoxykunn  (MSDS),  KOTOpHI  COAEPXKHUT  NOAPOOHYIO
uHpOpMAIMIO O  NpaBHIaX  OE30IIACHOTO  XPAHEHHs
M UCTIOJIb30BaHUs TOBApa.
= 1-REAGENT wu 2-REAGENT cOOTBETCTBYeT KPHUTEpPHSIM
KIaccuuKanum corsiacHo nocratosneHuto (EC) Ne 1272/2008.
MHrpenuenTsr:
1- REAGENT u 2-REAGENT coziepkHT NOCTpeaKkIMOHHas CMECh 5-
xnop-2-metnn-2H-n3otnazon-3-on n  2-merun-2H-n3otunaszon-3-on
(3:1).
Bunmanue
H317 Mosxer BbI3bIBaTh AIEPIUUECKYI0 KOKHYIO
PpeaKuio.
P280 Ilomp3oBaThcs — 3aIIMTHBEIMM  MepYaTKAMHU,
3AIIMTHON  OJEKIOH, CpEACTBAMHM  3alMThl  IJa3
WM JTHIA.
P302 + P352 Ilpu nomamanuu Ha Koxky: I[IpoMbITh GombiIMm
KOJIYECTBOM BOJBL

BUOJIOT MYECKUI MATEPUAJL

CBIBOPOTKA M TUIa3Ma KPOBH, coOpaHHble Ha remapun umn DJTA.
AHTHKOATyJISAHTEI, cojieprKalue uTpar He JIOIDKHBI
HCTIOJIb30BAThCH.

CeBopoTka: CobOepuTe BCIO KpOBb BEHENYHKIMM M JaiiTe
eit cepHyThes. LlenTpudyrupyiite M ynmanute ChIBOPOTKY, cpasy
nocie cbopa (B TeueHHe 3 4acoB).

Ilna3sma: OOGpasupl MoryT coOupatbess B npodupku ¢ DJTA
WM INTHEr0 MIIK Hatpuero remapuna. Llentpudyrupyiite u ynamure
ia3My cpasy ke nocie coopa (B TeueHue 3 4acoB).
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ChIBOpOTKA ¥ IUIa3Ma He JOJKHA XpaHuThes npu 15-30°C Goree
14 yacoe. Eciu ananus He ObUI NpOBeJeH B TeveHue 14 yacos,
CBIBOPOTKA WM IUIa3Ma MOTYT XpaHutcs mpu 2 - 8°C B TeueHHe
1 nenenu. Ecnu oOpasely JOJDKEH ObITh COXPaHEH JOJIbIIE YeM
ma 1 Henmemo, oH Moxer xpamutbest npu -20°C mo 3 mecsimes.
TToBTOpHOE 3aMOpaKUBAHUE NPOOBI HE JOMYCKACTCS.

Tem wHe MeHee, PEKOMEHAYETCS MPOBOIUTH  HCCICIOBAHMS
Ha CBE)KECOOPaHHOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuaie!

JIOINOJIHUTEJBbHOE OBOPY/IOBAHUE

*  aBTOMATHYECKHH aHAIM3aToOp NHO0 (HOTOMETpP MO3BOJIAIOMIHUI
CHMMATh IOKa3aHUsI NPU JUIMHE BOJIHBI 630 HM;

- Tepmoctar Ha 37°C;

= ofuiee o6opya0BaHNE 1a00OPATOPHOE;

IMPOIEYPA ONIPEAEJTEHUSA

PeareHTbl TOTOBBI K HCIOJIE30BAHHIO.

TlporpaMMbl Ui QHAIM3aTOPOB INPEJOCTABISIEM HA OKEJIAHHE
KJIIMCHTOB.

MaHyaJjibHOe onpejieneHne

JUIMHA BOJTHBI 630 M
TemIeparypa 37°C
KIOBETa 1em
THI PeaKIuu Endpoint

B KioBeTy [OMECTHUTB:
obpasen uccexyeMblii | oOpa3ser cTaHIapTHHII

(on ©0)
1-REAGENT 1200 ul 1200 ul
Tlozorpers 10 Temiepatypsi onpesenerus (37 °C). 3atem 106aBUTh:
Kanudparop - 10 pl
HUCCIIEyEMbIN 10 }11 _
MaTepuai

TmarensHO MepeMelaTs, HHKyOHpOBaTh 5 MEHYT IIPH TeMIIepaType
37°C. 3arem 100aBUTE:

[2-REAGENT [ 400 ul [400 pl |
TiaTeabHO IepeMeNiaTh, HHKyOUpOBaTh B yKa3aHHOH TeMIeparype.
Ilo ncreuenun 7 MHHYT ompenenuTh KO3(M(PULHMEHT MOTIOMEHUs
uccnenyemoro obpasua A(OM) u crangaptHoro A(OC) ofpasua
BO3JLyXa MM OTHOCHTEIBHO BOJIBL.

Pacuér pesyabraToB

KOHLIEHTpaIust _ AU KOHIEHTpaLus
xomecrepuna JIIBIT ~ ~  A(OC) Kanmbparopa
PE®EPEHTHBIE BEJJMYUHBI 4
40 — 60 mr/mn

CBIBOPOTKa / I1a3Ma 1,04 — 1,55 yrons/

TTockosbKy Ha KOHIEHTpanHio Xosnecteputa JITIBII Biusier Gonbinoe
KOJHYECTBO (DAaKTOPOB, TAKHX KaK KypeHHe, (pU3HYeCKHe Harpysku,
TOPMOHBI, BO3pAacT U IOJ, KakJOi 1adopaTopHH PEKOMEHIYeTCs
YCTaHOBHUTH COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTEpHbIC OIS O6CH€HyeMOl‘O
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUrist BHYTPEHHETO KOHTPOJIs Ka4eCTBA PEKOMEH/yeTCs HCIIONb30BaTh
CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179) u CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) mmm CORMAY SERUM HN
(Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISL KOKIO0H CepuH H3MEpEeHHUH.

Jlis  kanuOpoBkM — pekomenayercss  ucnonb3oBath  CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178).

TlepuoanyHOCTh KAMMOPOBKM 3aBHCHT OT THIIA MCIOJIb3yEMOTO
aHaAIM3aTopa.

KanmbpoBouHyro KpHBYIO ClEIyeT COCTaBJSATh Kaxiable 12 Henenb
(Biolis 30i), mpu Kaxxgoi CMeHe JIOTa peareHTa MIM B Ciydae
HEOOXOMMOCTH, HAIIPUMEp, €CIM PEe3y/IbTAaThl KOHTPOJIS KadyecTBa
HE [OIA/AI0T B peepPEHTHBIN AHAMa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUSA

OTH  METPONOTMYECKHE  XapaKTEPUCTHKH  ObLIM  MOJNyYEHbI
npu ucnons3oBanuu Epoll 20, Multi+ (MaHyansHOe ompeneneHue)
M aBTOMATHYeCcKoro  aHanuzaropa  Biolis 241 Premium.
Tlpy WCNONB30BAaHMM JPYTHX —anmapaToB pPe3ysbTaThl  MOTYT
OTJIMYAThCA.

HDL DIRECT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)

=  YyBCTBHTEJIBHOCTb:
11,5 mr/mun (0,298 mmous/i) — Epoll 20
1,1 mr/mn (0,028 mmouts/nn) - Biolis 241 Premium

= JIuHelHHOCTh:
J10 282 mr/u (7,30 mmous/in) — Epoll 20
110 200 mr/mi (5,18 mmous/n) - Biolis 241 Premium

B cmyuae Goree BHICOKMX KOHLEHTpALMiA, mpoly ciexyeT pazdaBUTh
0,9% pacrBopom NaCl, a mnomy4eHHbIH pe3yJabTaT MOMHOXUThH
Ha K03 (DUIMEHT pa3BeJeHHUs.

= C duunocts / Untepdep
Ilpsimoii  Gumupyoun  go 60  mr/mi,  oOumii  OumpyOHH
g0 60 wmr/mi, remornobun mo 1 r/mi, ackopGar mo 100 mr/mi,
Wurpamunua po 1800 mr/mui, Tpurimuepuast jgo 2000 mr/mn
u ramma-rao0yaussl o 5000 Mr/anm He BIHMSAIOT Ha Pe3yJIbTaThl

OMpE/ICJICHUH.

N-anernn-n-6enzoxunon umuH (NAPQI), metabonut napareramona
(auetaMHHO(EH), MOKET MPUBECTH K JIOXKHO HU3KHM pe3yIbTaTaM
OMNpE/ICNICHNH Y IAllMEHTOB C BBICOKMM YPOBHEM KOHLEHTPALMH
mapareTamolIa.

=  Tounoctb (Multi+)

IoBTOpPsieMOCTh Cpennee SD CvV
(Mexay cepusimu) n = 10 [mr/mn] [mr/m] [%]
yposens 1 39,51 1,24 3,13
YpoBeHb 2 69,63 0,75 1,08
=  Tounocts (Biolis 24i Premium)
IoBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CvV
(mexy cepusimu) n = 10 [mr/mn] [mr/mi] [%]
ypoBeHb 1 43,30 0,61 1,42
YPOBEHb 2 58,20 0,88 1,51
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 1Hs B jiensb) n = 20 [mr/mn] [mr/mi] [%]
ypoBeHb 1 4391 1,68 3,84
YPOBEHb 2 58,02 1,06 1,83

=  CpaBHeHHe MeTO/a

Cpashenue pesynbraroB  onpesenenust JIIBII, npou3sBeaeHHbIX
na Epoll 20 (y) u na Biolis 50i (x) ¢ ncnons3oBannem 24 o6pasion
JIJI0 CIICIYIOIIHE PE3yIbTAThI:

y = 1,0578 x — 4,4324 mr/m;

R=0,958 (R — k03 DHIHEHT KOPPEIALIN)

Cpashenue pesyinbraroB onpesenenust JIIBII, npou3sBeaeHHbIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u na ADVIA 1650 (x) ¢ ucrnons3oBanuem
58 00pa3IoB fa0 ClIeIyIONHe PE3yIbTaThl:

y =0,8436 x + 3,2579 mr/m;

R=0,984 (R — k03 OHIHEHT KOPPEIALIN)

YTUWIM3ALNUA OTXO/J10B
B cOOTBETCTBUM C JIOKATLHBIMH TPEOOBAHUAMU.

JIUTEPATYPA

.Gotto, A.M. Lipoprotein metabolism and the etiology
of hyperlipidemia. Hospital Practice 1988; 23 Suppl:1 4-13.

.Badimon, J. J., Badimon, L., Fuester V. Regression
of Atherosclerotic Lesions by High Density Lipoprotein Plasma
Fraction in the Cholesterol-Fed Rabbit. J Clin Invest 1990;
85:1234-41.

. Warnick, G. Russell, Wood, Peter D. National Cholesterol
Education Program Recommendations for Measurement of High-
Density Lipoprotein Cholesterol: Executive Summary. Clin Chem
1995; 41(10):1427-1433.

. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
‘WB Saunders, 564 (2006).

. Camps, J, Altered Composition of Lipoproteins in Liver Cirrhosis
Compromises Three Homogeneous Methods for HDL-Cholesterol,
Clinical Chemistry, 1999; 45:685-688.

&)

w

IS

w

Jara co3panusn: 06. 2023.

str./ page / ctp. 6/6

51_03_08_041_04



