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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 stgzenia 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 ilosci biatek
do ilosci lipidow decyduje o ggstosci lipoprotein, ktora jest podstawa
ich klasyfikacji. Wyroznia 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
wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem choroby wiencowej. Oznaczenie
stezenia frakcji HDL cholesterolu wykorzystuje si¢ do identyfikacji
pacjentow wysokiego ryzyka.

ZASADA METODY

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

Metoda z selektywnym detergentem i akceleratorem.

Podczas pierwszej fazy, czasteczki LDL, VLDL i chylomikronow
uwalniaja wolny, nie pochodzacy z frakcji HDL cholesterol,
ktory poddany enzymatycznej reakcji produkuje nadtlenek wodoru,
ktory jest nastepnie rozktadany z udzialem peroksydazy i DSBmT.
Na tym etapie nie dochodzi do utworzenia zadnego barwnego
zwiazku.

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, ktora jest proporcjonalna do stgzenia
HDL-cholesterolu.

Akcelerator + CO
LDL,VLDL,Chyl > LDL,VLDL,Chylomikrony

DSBmT + Peroksydaza

Esteraza cholesterolu
HDL-C + Selektywny Detergent p chol +H02

>
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 0 120
I-REAGENT 4 x 30 ml 3x30ml 3x50ml  3x100ml
2-REAGENT  4x10ml  1x30ml 1x50ml 1x100ml

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITTIOKOJIEHHE)

HCG oS- Bs0-
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x37ml 2x48 ml 2x41,5ml
2-REAGENT 2x12ml 2x 18 ml 2x 16ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow
na pokladzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-Reagent

Bufor

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

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

Bufor

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

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobrane na heparyng lub EDTA.
Antykoagulanty zawierajace cytrynian nie powinny by¢ stosowane.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowac¢ S$cista diete
(12-14 godzin).

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

Surowica i osocze nie powinny pozostawa¢ w temp. 15-30°C dhuzej
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. Probki przechowywane w temp. —20°C sa stabilne
przez 3 miesigce. Probki moga by¢ mrozone tylko raz.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

=  termostat na 37°C;

=  ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 630 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm
typ reakcji Endpoint
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Do kuwety napipetowac:

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

préba badana (PB) proba wzorcowa (PW)

1-Reagent 1200 pl 1200 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia (37°C). Nastgpnie doda¢:

kalibrator 10 pl
material badany | 10 pl -

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temp. 37°C. Nastepnie
doda¢:

[2-Reagent [ 400 pl [400 pl

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po 7 minutach odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej A(PW)
i proby badanej A(PB) wobec powietrza lub wody.

Obliczanie wynikow

stezenie frakceji _ A(®PB) stezenie
cholesterolu HDL A(PW) kalibratora

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

40 — 60 mg/dl

surowica / osocze 1,04 _ 1,55 mmol/l

Poniewaz na stgzenie cholesterolu HDL maja wptyw takie czynniki
jak palenie, wysilek fizyczny, hormony, wiek i ple¢ zalecane
jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych zakresow
warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotaczyé 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$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego analizatora.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej zmianie
serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia
surowic kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatow Epoll 20
i Multi+ do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym aparacie otrzymane wyniki mogg rozni¢ 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

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

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez wspotczynnik
rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / 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 pacjentow z toksycznie wysokim stgzeniem
paracetamolu.

= Precyzja (Multi+)

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 39,51 1,24 3,13
poziom 2 69,63 0,75 1,08

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITOKOJIEHHUE)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 43,30 0,61 1,42
poziom 2 58,20 0,88 1,51
Odtwarzalnos$¢ (day to day) Srednia SD CV
n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 43,91 1,68 3,84
poziom 2 58,02 1,06 1,83

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Epoll 20 (y) i na Biolis 50i (x), z uzyciem 24 probek, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,0578 x — 4,4324 mg/dl;

R=10,958 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen HDL cholesterolu wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
58 probek, dato nastgpujace wyniki:

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

R=10,984 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

LITERATURA
1.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
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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

Non-Reactive LDL, VLDL, Chylomicrons
DSBmT + Peroxidase

LDL, VLDL, Chylomicrons

cholesterol esterase

HDL-C + Selective Detergent > + H0:
cholesterol oxidase
Peroxidase
H,0; + 4-AAP + DSBmT » color devel
REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY
HDL HDL HDL HDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
30 0 120
I-REAGENT 4 x 30 ml 3x30ml 3x50ml 3 x100ml
2-REAGENT  4x10ml  1x30ml 1x50ml 1x100ml

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITTIOKOJIEHHE)

HCG- oS- Bs0-
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x37ml 2x48ml 2x41,5ml
2-REAGENT 2x12ml 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. On board stability
of the reagents depends on type of analyser used for analysis.

Concentrations in the test

1-Reagent

Buffer

Cholesterol oxidase (E.coli) <1000 U/
Peroxidase (horseradish) <1300 ppg U/l
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 U/l
4-aminoantipyrine (4-AAP) <1mM
Detergent <2%
Preservative <0.06 %

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and contamination!

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;

PROCEDURE
The reagents are ready to use.

Applications for automatic analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 630 nm
temperature 37°C
cuvette I cm

reaction type Endpoint
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Pipette into the cuvette:

= Precision (Biolis 24i Premium)

‘ ‘ Test (T) | standard (S) |

[ 1-Reagent [ 1200 ul [ 1200 w1 |
Bring up to the temperature of determination (37 °C). Then add:

‘ calibrator ‘ - | 10 pl |

‘ sample ‘ 10 pl | - |
Mix well, incubate for 5 min at 37°C. Then add:

[ 2-Reagent [ 400 pl [ 400 ul |

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 _ A (D) 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 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.

= Precision (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 39.51 1.24 3.13
level 2 69.63 0.75 1.08

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITOKOJIEHHUE)

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 43.30 0.61 1.42
level 2 58.20 0.88 1.51
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 4391 1.68 3.84
level 2 58.02 1.06 1.83

=  Method comparison

A comparison between HDL cholesterol values determined
at Epoll 20 (y) and at Biolis 50i (x) using 24 samples gave following
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

1.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.

N

w

&

w

Date of issue: 06. 2021.

str./ page / ctp. 4/6

51_03_08_041_03



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

0 4
ce CORMAY

HDL DIRECT

(RUS)
Hazpanne naGopa 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

NPEAIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

):[Pla]‘HOCTH'—IeCKHFI Ha60p Juis OonpeaeneHus KOHLEHTpauunu
xonecrepuna JIIIBII (mpsmoit  merton). HabGop npennasnauen
JUISA TIPOBEJICHUA aHAJIM3a KaK MaHyallbHbIM METOJI0OM (MeTO}Z[ Sample
Start u Reagent Start), Tak 1 Ha aBTOMaTHYECKUX aHAIU3aTOPAX.
PearenTtsr JIOJIKHBI MCTTOJIB30BATHCS TOJIBKO JUIS JIMAarHOCTUKHA in vitro,
KBAIM(ULIMPOBAHHBIM ~ JTADOPATOPHBIM ~ MEPCOHANIOM, B LEJIsX,
JUIst KOTOPBIX OHH TNpeHa3sHa4Y€HBbI, B COOTBETCTBYIOLIIMX
11a00PaTOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJEHUE

JInmonpoTenHs! MiIa3Mel — 9T0 cepuIecKHe JacTHIIBI, COIepIKalue
Bapua0elnbHBIE ~ KOIMYECTBA  XONECTEPHHA,  TPHUIIIMLEPHIOB,
tdocomumnuaos u OenkoB. CoOTHOIICHHE OENKOB M JIMIHIOB
oIpe/eNseT IIOTHOCT 3THX JIHIONPOTEHHOB U CIIyXHT OCHOBOIT ISt
ux KJIaCCH(HKAIIH. Pasnnuaror clietyionime KIIacChl
JIMMONPOTEHHOB:  XIJIOMIKDPOHBI, JIMMONPOTEHHBl OYEHb HU3KOI
mnorHoctH (JITIOHIT), munmonporenns! Huskoi miuornocty (JIITHIT)
U JUNONpPOTerHs! BbicoKoi muotHoctu (JINIBIT). Ipunuunuansuas
pons JIIBIT B MeraGonu3Me JHMIHIOB COCTOMT B 0OpaTHOM
TPAHCIOPTE XOIECTEPUHA OT MepH(EepPUIecKUX TKAHeH K IICHYCHH.
Husknit  ypoBenb  xomecrepuna  JIIIBIT  npouHo  cBsizaH
C yBEIMYEHHEM pHCKa CEpACYHO-COCYAMCTBIX — 3a00JIeBAaHHIL
Omnpenenenie HDL-C ucnone3yercss JUls BBIABJICHUs MALMEHTOB
C BBICOKOH CTEIICHBIO PUCKA.

NPUHIUAI METOJA
AHanu3 TpejcTaBiseT OO0  [OMOIGHHBIH METOJ  MPSIMOro
nm3Mepennst  KonueHtpamun HDL-xomectepuHa B CBIBOPOTKE
WIM  IUIa3Me  KpoBHM, 0e3  IpeiBapHTENbHOM  00paboTKH
WIN HeHTPU(YTHPOBAHNUSL.
YckopuTelb BBIOOPOYHOI METO0I0THH JICTEPreHTa.
Ha mnepom »srtame, LDL, VLDL wactuusl n XWJIOMHKPOHBI
TeHEePUPYIOT cBOGO HBIH He-HDL XosiecTepuH, KOTOPBIi C OMOIBI0
(epMEHTATHBHOH  peaKkimW, BBIACNSCT IEPeKHCh  BOJOPOAA.
TMony4eHHasi MepeKUch MOTPeOIseTcss B MEPOKCHUIA3HON peaKiuH
¢ DSBmT ¢ nonyuenneM 6eCLiBETHOrO IPOAYKTA.
B xozme BrOporo osrama, crnenH(GUUYECKMH ETEPreHT pPacTBOpsET
HDL-xonectupus. B COYETaHUU c JIeCTBUEM
xosnectupuHookenaassl  (CO)  u  xomecrepunscrepassl  (CE),
MepoKcHIasa u 4-AAP co3Jaer LBETHYIO PpeaKIuio,
NPONOPUMOHANBHYIO KoHIeHTpaunn HDL-xonectupuna.

Kamaausamop+ CO

Hepeaxtusnsriii LDL, VLDL, XunomMukpon
DSBmT + Iepoxcudasa

LDL, VLDL, Xunomukpon

XOIIeCTEPHHACTEPa3a

v

HDL-C + CenteKTuBHbIii feTeprent +H,0,

XOJICCTHPHHOOKCH/A3a

Iepoxcudasa

H20: + 4-AAP + DSBmT LBETOBAs PEAKLUS

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITTIOKOJIEHHE)

PEATEHTBI
Cocras naéopa
CORMAY CORMAY CORMAY  CORMAY

HDL HDL HDL HDL
DIRECT DIRECT DIRECT DIRECT
30 60 120

1-REAGENT  4x30mMn  3x30mn 3 x50 mn 3 x 100 mn
2-REAGENT 4 x 10 ma 1x30mn 1 x50 Mo 1x 100 M

HC- oS- B50-
HDLDIRECT  HDLDIRECT  HDLDIRECT
1-REAGENT 2x 37 mn 2 x 48 mn 2x41,5mn
2-REAGENT 2x12mn 2x 18 mn 2x 16 mn

TIpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TEUEHHE BCEr0 CPOKAa TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIaKOBKE.
CTa0WIbHOCTh PeareHToB Ha OOPTY aHAIM3aTOpa 3aBUCHT OT THIA
HCIIONE3YEMOTO aHAJIN3aTopa.

KOHHEHTpaHPlH KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Bydep

Xonecreponokcunasa (E.coli) <1000 Eg/n
TTepoxcuzasa (XpeH) <1300 ppr Ex/n
N,N- 6uc(cyap(o6yTHIOBBIM) TONTYHIHH, <1uM
nByHarpuessiii (DSBmT)

Karanuszarop <1vMM
Koncepsant <0,06 %
Ackop6unoxcunasa (Curcubita spp.) <3000 En/n
2-Reagent

Bydep

Xonecrepoinacrepasa (Pseudomonas spp.) <1500 Ex/n
4-amuHoanTUnUpHH (4-AAP) <1MM
JlerepreHt <2%
Koncepsant <0,06 %

Tpexynpe:xaenust u npUMeYaHHUs
= [IpeoXpaHATh OT NPAMBIX COJHEYHBIX JIyueH  3arps3HeHus!

BUAOJIOTHYECKHU MATEPHAJI

ChIBOPOTKA I TIa3Ma KpoBH, coOpaHHble Ha remapun wmm DJTA.
AHTHKOAryJIHTBI, coziepKaliie LUTpaT He JIOJIKHBI
HCIIONIb30BATHCS.

CoiBopotka: Colepure BCIHO KPOBb BEHENYHKLUMM M JaiiTe
eit cBepHyTbes. LleHTpudyrupyiite M ygamure CBIBOPOTKY, cpasy
nocie cbopa (B TeyeHUe 3 4acoB).

ITnasma: OG6pasusl MoryT cobupartecs B mpobupku ¢ DJATA
WM JIATHETO WM HaTpuero remnapusa. Llentpudyrupyiite n ynanire
Ia3My cpasy e 1nocie cbopa (B TeueHue 3 4acoB).

ChIBOPOTKA M IUIa3Ma HE JOJDKHA XpaHuThes mpu 15-30°C Gonee
14 uacoB. Eciu ananus He ObUI TpoBeleH B TedeHue 14 yacos,
CBIBOPOTKA MM IIa3Ma MOTYT XpaHuTcs mpu 2 - 8°C B TeueHue
1 nememu. Ecmm obpaser; fomkeH OBITH COXPaHEH JOINBIIE deM
Ha | Hejeno, OH MOXeT XpaHutbes npu -20°C o 3 mecsues.
IToBTOpHOE 3aMOpaKHBAaHKE TIPOOKI HE JOITYCKAeTCs.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS IPOBOIUTH  HCCIEIOBAHMS
Ha CBEKeCOOpaHHOM OHOJIOrHYeCKOM MaTepuae!

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPY/IOBAHUE

= aBTOMATHYECKWil aHamu3atop JubGo (HOTOMETP MO3BOISIOLINIA
CHUMATh NOKa3aHHs IPH JUTMHE BOJHBI 630 HM;

=  Ttepmocrtar Ha 37°C;

= oOuee 06opynOBaHKE IAOOPATOPHOE;
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NPOLELYPA OITPEJAEJIEHUS

PeareHTsI TOTOBBI K HCIIOJIE30BAHHUIO.

IlporpaMmbl 71 aHAIM3aTOPOB MPEJOCTAaBIAEM HA KEJaHHE
KIJIMEHTOB.

MaHyasbHOe onpejeneHne

JIJTMHA BOJIHBI 630 M
TemIieparypa 37°C
KIOBETa 1em
THII PEaKLUK Endpoint

B KkioBeTy OMECTHTh:
obpasel HccleyeMblii | 00pa3ell CTaHIapTHBIH

= Cnemudpuunocts / Untepdepennnn

Ipsmoit  Owmupyburn gm0 60  wmr/mn,  obwmit  GumpyouH
no 60 wmr/mi, remornooun no 1 r/mwi, ackopbar mo 100 mr/m,
Wurpamumun no 1800 mr/mn, Tpurmmuepuast go 2000 wmr/mn
U raMMa-rnobynuHel o 5000 MI/An He BIMSAIOT HAa Pe3yIbTaThl
omnpeseneHni.

N-auerun-n-6ensoxunon umut (NAPQI), merabonut mapaneramona
(arieTaMHHO(EH), MOXKET NMPHBECTH K JI0XKHO HU3KUM pe3yJbTaTaM
OmpeJeleHHil y MAUEHTOB C BHICOKHM YPOBHEM KOHICHTPALHH
TapaneTamoa.

=  Tounoctb (Multi+)

on (00) ToBTOpsIEMOCTL Cpennee SD cv
1-Reagent 1200 pl 1200 pl (Mexay cepusimu) n = 10 [mr/no] [mr/nn] [%]
Tonorpers no Temneparypsr onpezenenus (37 °C). 3arem 106aBUTh: yposenb 1 39,51 1,24 3,13
KauGpaTop N 10 ul YPOBEHb 2 69,63 0,75 1,08
zzzfc‘;’zi“"‘“ 10 ul - = Tounocts (Biolis 24i Premium)
IoBTOpPsieMocTH Cpennee SD CvV
TwarenbHO nepeMenaTb, HHKyOMpOBaTh 5 MUHYT NP TEMIIEPATYpPe
3;1.30 i ;[ogamm,: youp yrup paryp (Mexay cepusimu) n = 10 [mr/m] [mr/mn) [%]
| 2-Reagent ‘ 400 |400 l | ypoBeHs | 43,30 0,61 1,42
— YpOBeHb 2 58,20 0,88 1,51
TiaTenbHO MepeMelaTh, HHKYOUPOBaTh B YKa3aHHOI TemIieparype. Y —— Coemee SD oV
Ilo ucredeHnn 7 MHHYT ONpENEIHTH KOI(PGULIMEHT IOMIOMICHHUS (130 l:m s er):s) =20 [snf 1 /] [%]
uccnenyemoro obpasua A(OW) m cranmapraoro A(OC) obpasua A A A A >
BO3/yXa MJIM OTHOCHTEIILHO BOJIbI ypoBeHs 1 43,91 1,68 3,84
y : yposetb 2 58,02 1,06 1,83

Pacuér pe3yabraToB

KOHLEHTpaIus _ AN KOHIIEHTpaIus
xonecrepuna JINIBIT A(OC) kanOparopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYHUHBI *
40 — 60 mr/mn

CBIBOPOTKA / mna3ma 1’04 _ 1’55 MMOIB/T

INockonbKy Ha KoHIEHTpanuio xonecrepuna JINBII Biuster Gombimoe
KONMM4ECTBO (haKTOPOB, TAKUX KaK KypeHHe, (U3MYecKue Harpysku,
TOPMOHEBI, BO3pAacT M TOJ, KaKJIOH 1abopaTopHH PEKOMEHIYeTCs
YCTaHOBHTb COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakTepHble I 00CIeayeMOoro
KOHTHHTEHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUnist BHYTPEHHEr0 KOHTPOIIS Ka4eCTBA PEKOMEH/yeTCs HCIOIb30BaTh
CORMAY LIPID CONTROL 1 (Kar. Ne 5-179) u CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Kar. Ne 5-180) mmmu CORMAY SERUM HN
(Kar. Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISL KOKI0H CepuH M3MEpPEeHUH.

Jins  kamuGpoBku  pexkomenmyercst  ucmons3oBath  CORMAY
HDL/LDL CALIBRATOR (Kar. Ne 5-178).

IlepnoandHOCTs KaIMOPOBKM 3aBHCHT OT THIIA MHCIIONB3YEMOTO
ananmsaropa. KannOpoBouHyI0 KPHBYIO PEKOMECHIYETCSI COCTABIISITh
NPU KKJOH CMEHE JIOTAa peareHTa WM B Cllydae HEOOXOIHMOCTH,
HAIPHMep, €CIH Pe3yIbTaThl KOHTPOJSL KadecTBa HE IIONaaoT
B peh)epeHTHBII JAHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJEJIEHUS

OTH  METPONOTHYECKHE  XAPAKTEPUCTHKM  ObLTH  MOJYYEeHBI
npu ucnonb3oBanuk Epoll 20, Multi+ (MaHyanbHOE onpejeneHue)
M aBTOMaTHYecKoro ananusatopa  Biolis  24i  Premium.
TIpy MCHONB30BaHMM JPYTMX —annapaToB pPesyJbTaThl MOIYT
OTJIHYATHCA.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTD:
11,5 mr/mn (0,298 mmous/i) — Epoll 20
1,1 mr/mn (0,028 mmons/m) - Biolis 24i Premium

= JluHeiiHOCTB:
10 282 mr/a (7,30 mmons/n) — Epoll 20
110 200 mr/n (5,18 mmois/n) - Biolis 241 Premium

B ciyuae 6onee BBICOKHX KOHLEHTpaIMii, Ipo0y ciaemyeT pa3daBUTh

0,9% pacrBopom NaCl, a TNONyYCHHBIH pPE3yJbTAT [TOMHOXKHUTH
Ha KO3((HUIMEHT pa3BelCHHU.

HDL DIRECT (I GENERACJA / II GENERATION / IT ITOKOJIEHHUE)

=  CpaBHeHHe MeTOa

Cpasnenue pesynbratoB onpenenenust  JIIIBII, mpousBeneHHbIX
Ha Epoll 20 (y) u Ha Biolis 50i (x) ¢ ucrionb3oBanuem 24 00pasios
JIaJI0 CIICAYIOIIHE Pe3yIbTaThL:

y =1,0578 x — 4,4324 mr/n;

R=0,958 (R — ko3 punmenT Koppensun)

CpaBHenne pesynsratoB onpenenenus JINBIL, npowusBeneHHbIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucrioib30BaHneM
58 00pa31oB a0 CleayOIHe Pe3yIbTaThl:

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

R=0,984 (R — ko3 punmenT xoppensuun)

YTUIU3ALUSA OTXO10B
B cooTBETCTBUM C JTOKATEHBIMU TPEOOBAHUAMU.

JIUTEPATYPA

1.Gotto, A.M. Lipoprotein metabolism and the etiology

of hyperlipidemia. Hospital Practice 1988; 23 Suppl:1 4-13.
2.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.

4. 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

W

Jara co3nanus: 06. 2021.

str./ page / ctp. 6/6

51_03_08_041_03



