	HDL-C Immuno FS*

Холестерин ЛПВП (прямой иммуно)


Информация для заказа

       Кат. №
            Фасовка

1 3521 99 10 021
R1
5х20 мл
+ R2 1х25 мл

Справка [1, 2]
Холестерин – это компонент клеточных мембран, а также предшественник стероидных гормонов и желчных кислот, синтезируемый клетками и получаемый с пищей. Холестерин транспортируется в плазме с помощью липопротеинов, а именно комплексов липидов и аполипопротеинов. Существует четыре класса липопротеинов: липопротеины высокой плотности (ЛПВП), липопротеины низкой плотности (ЛПНП), липопротеины очень низкой плотности и хиломикроны. ЛПНП принимают участие в транспорте холестерина к периферийным клеткам, тогда как ЛПВП отвечают за извлечение холестерина из клеток. Четыре разных класса липопротеинов проявляют явно выраженную взаимосвязь с коронарным атеросклерозом. ЛПНП-холестерин вносит вклад в формирование атеросклерозных бляшек внутри интимы артерий и неотделим от ишемической болезни сердца (ИБС) и связанной с ней смертности. Повышенная концентрация ЛПНП-холестерина указывает на высокий риск даже в том случае, когда общий холестерин находится в пределах нормы. ЛПВП-холестерин обладает защитным действием, препятствующим формированию бляшек и развитию ИБС. На самом деле низкие значения ЛПВП-холестерина представляют собой независимый фактор риска. Определение лишь уровня общего холестерина используется в целях скрининга, тогда как для более точной оценки риска необходимо кроме этого измерять ЛПВП- и ЛПНП-холестерин.

В последние несколько лет многочисленные клинические испытания с использованием диет, изменения образа жизни и/или лекарств (особенно ингибиторов редуктазы HMG CoA (статинов)) показали, что уменьшение уровня холестерина и ЛПНП-холестерина радикально снижают риск ИБС.

Метод

Ранее определение ЛПВП-холестерина проводилось осадительными методами [3], требующими много времени.

HDL-C Immuno FS -  это гомогенный метод измерения ЛПВП-холестерина без стадий центрифугирования. Антитела против человеческих липопротеинов используются для того, чтобы связать ЛПНП, ЛПОНП и хиломикроны в комплексы антиген–антитело, в то время как ЛПВП-холестерин селективно определяется ферментативным измерением холестерина [4].

Принцип определения
ЛПВП, ЛПНП, ЛПОНП,
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Холестенон + жирная кислота + H2O2
H2O2 + F-DAOS + 4-Аминоантипирин 
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Комплекс синего цвета + H2O

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси 
	R1:
	Good’s буфер, ммоль/л
	pH 7,0
	25

	
	4-Аминоантипирин, ммоль/л
	0,75

	
	Пероксидаза (ПOД), Ед/л
	
	2000

	
	Аскорбатоксидаза, Ед/л
	
	2250

	
	Овечьи антитела к человеческим β-липо-протеинам, %
	

	R2:
	Good’s буфер, ммоль/л
	рН 7,0
	30

	
	Холестеринэстераза (ХЭ), Ед/л
	4000

	
	Холестериноксидаза (ХO), Ед/л
	20000

	
	N-Этил-N-(2-гидрокси-3-сульфо-пропил)-3,5-диметокси-4-фторанилин натриевая соль (F-DAOS), ммоль/л
	0,8


Стабильность и хранение

Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С в защищенном от света месте. Не допускать загрязнения. Не замораживать реагенты! 

Примечание: Необходимо упомянуть, что случайные изменения окраски не влияют на точность измерения, если оптическая плотность реагента (4 части R1 +1 часть R2) меньше 0,03 при 600 - 700 нм

Стабильность на борту анализатора: 4 недели при 2–8°С.

Меры предосторожности

1. Реагент R1 содержит консервант. Может вызывать раздражение кожи. Избегать контакта с кожей. Использовать перчатки.

2. Предпринимать меры предосторожности, обычные при работе с лабораторными реактивами.

3. В очень редких случаях образцы пациентов с гаммапатией могут давать сфальсифицированные результаты.
4. Применение лекарственных препаратов N-ацетилцистеина,  ацетаминофена и метамизола приводит к получению ложно заниженных результатов при измерении проб пациентов
5. Только для профессионального использования!
Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагента

Реагенты готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор

• 0,9% раствор NaCl.

• Общее лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы

• Сыворотка.

• Гепаринизированная плазма.

Стабильность:

2 дня
при 20–25°C

7 дней
при 4-8°C


3 месяца
при –20°C

Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно


Длина волны, нм
600/700 (бихроматическое 

определение)


Длина опт. пути, см
1


Температура, °C 
37

Измерение
относительно холостой пробы
	
	Холостая проба
	Образец/
калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	2,4

	Реагент 1, мкл
	240
	240

	Перемешать, инкубировать 5 мин при 37°С, измерить оптическую плотность А1, затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	60
	60

	Перемешать, инкубировать 5 мин при 37°С. Измерить оптическую плотность А2.


(A = [(A2 – A1) образец/калибратор] - [(A2 – A1) хол.проба]
Расчет

По калибратору или стандарту:
ЛПВП-холестерин [мг/дл] =

=
[image: image4.wmf].
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A
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D

D

Конц. калибр. [мг/дл.]

Фактор пересчета:
ЛПВП-холестерин [мг/дл]0,02586 =

= ЛПВП-холестерин [ммоль/л]
Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотомет​рических систем необходимо использовать ка​либратор TruCal HDL/LDL компании DiaSys. Калибровочные значения TruCal HDL/LDL сопоставимы с контрольными материалами наборов CDC для ЛПНП и ЛПВП при использовании утвержденных протоколов. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерение контрольной сыворотки TruLab L.


            Кат. №

  Фасовка

TruLab L

Уровень 1
5 9020 99 10 065
13 мл
Уровень 2
5 9030 99 10 065
13 мл
TruCal HDL/LDL
1 3520 99 10 065
13 мл
Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций ЛПВП-холестерина в диапазоне измерения от 1 до 180 мг/дл (0,03–4,7 ммоль/л). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 2 и полученный результат умножить на 3.

Специфичность/Помехоустойчивость

аскорбиновая кислота до 50 мг/дл, билирубин до 40 мг/дл гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 1200 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа.

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения 1 мг/дл (0,03 ммоль/л).

Воспроизводимость
(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/дл
	SD, мг/дл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	20,4
	0,17
	0,81

	Образец 2
	56
	0,41
	0,73

	Образец 3
	125
	1,03
	0,82

	Межсерийная

	Образец 1
	44
	0,83
	1,88


Сравнение методов

Сравнение реагента HDL-C Immuno FS DiaSys (y) и имеющихся в продаже реагентов (x) с использованием 60 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,97x + 1,19 мг/дл; r = 0,994.
Референсные значения [5]
35 мг/дл (0,9 ммоль/л)

Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
Клиническая интерпретация

Эпидемиологические исследования показали, что низкие концентрации ЛПВП-холестерина <39 мг/дл (0,9 ммоль/л) у мужчин и <43 мг/дл (1,0 ммоль/л) у женщин, особенно в сочетании с триглицеридами (при измерении натощак) >180 мг/дл (2 ммоль/л), указывают на высокий риск ишемической болезни сердца [2].
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Изготовитель
DiaSys Diagnostic Systems GmbH 
Alte Strasse 9, 65558 Holzheim, Germany
-липопротеинам








*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)
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