	LDL-C Select FS*

Холестерин ЛПНП (прямой селективный)


Информация для заказа

        Кат. №
      Фасовка

1 4121 99 10 021
R1
520 мл
+ R2 125 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 (ЛПОНП) 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 артерии и связан с развитием ишемической болезни сердца (ИБС) и сопутствующей ей смертностью. 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 показывает обратную связь с распространением 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-хлестерин.

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 ЛПНП-холестерин определялся непрямым, расчетным методом, по уравнению Фридвальда [3], исходя из объединенных результатов результатов измерения общего холестерина, ЛПВП-холестерина и триглицеридов. LDL-C Select FS - это гомогенный метод прямого измерения ЛПНП холестерина без осаждения. На первом этапе липопротеины, не относящиеся к ЛПНП, подвергаются воздействию ферментов, в то время как ЛПНП селективно защищены. На втором этапе ЛПНП освобождаются и селективно определяются с помощью цветной ферментативной реакции.
Принцип определения

1) ЛПНП + R1 

защищенный ЛПНП; ЛПВП; ЛПОНП;
Хиломикроны 
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2) Защищенный ЛПНП +

+ R2 ЛПНП
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Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
R1^
Good’s буфер, ммоль/л          pH 6,8

20

Холестеринэстераза (ХЭ), кЕд/л

2,5

Холестериноксидаза (ХO), кЕд/л

2,5

N-(2-гидрокси-3-сульфопропил)-3,5-


диметоксианилин (H-DAOS), ммоль/л

0,5

Каталаза, кЕд/л

500

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

25

4-Аминоантипирин, ммоль/л

3,4

Пероксидаза (ПОД), кЕд/л

15
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!

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

Меры предосторожности

1. В качестве консерванта реагенты содержат азид натрия (0.95 г/л). Не глотать! Избегать контакта реагентов с кожей и слизистыми.
2. Искусственная смесь липидов (например, интралипид) мешают определению. Образцы сыворотки пациентов, получающих такую терапию, не могут быть использованы.
3. Определение образцов пациентов с редким типом гиперлипопротеинемии (гиперлипопротеиниемия Тип III) может давать ложные результаты.

4. В очень редких случаях, пробы пациентов с гаммапатиями могут давать ложные результаты [7].
5. Применение лекарственных препаратов N-ацетилцистеина,  ацетаминофена и метамизола приводит к получению ложно заниженных результатов при измерении проб пациентов.
6. Следуйте мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов. В диагностических целях результаты всегда должны быть ассоциированы с историей болезни пациента, анамнезом, результатами лабораторных исследований и другими имеющимися данными.
7. Только для профессионального использования!
Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагента

Реагент 1 и Реагент 2 готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор

• 0,9% раствор NaCl.

• Общее лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы

• Сыворотка или гепаринизированная плазма. 

Стабильность:


1 день

при 15–25°C



7 дней

при 4–8°C


1 месяц
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
	–
	3

	Дист. вода, мкл
	3
	–

	Реагент 1, мкл
	280
	280

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

	Реагент 2, мкл
	70
	70

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


A = [(A2 – A1)образца/калибратора] – [(A2 – A1)холостой пробы]
Расчет

По калибратору: 
ЛПНП-холестерин [мг/дл] =

=
[image: image5.wmf]а

калибратор

образца

ΔA

ΔA

Конц. кал. [мг/дл]
Коэффициент пересчета:
ЛПНП-холестерин [мг/дл]0,02586 =

= ЛПНП-холестерин [ммоль/л]
Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется калибратор TruCal HDL/LDL компании DiaSys. Значения калибратора TruCal HDL/LDL определены по эталонному препарату CDC для ЛПНП и ЛПВП при использовании утвержденных протоколов. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения 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 ЛПНП-холестерина в диапазоне измерения от 1 до 400 мг/дл (0,03–10,3 ммоль/л). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 1 и полученный результат умножить на 2.

Специфичность/Помехоустойчивость

аскорбиновая кислота до 50 мг/дл, свободный билирубин до 50 мг/дл, конъюгированный билирубин до 40 мг/дл, гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 1000 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа.

Чувствительность/Пределы определения

Нижний предел определения 1 мг/дл.

Воспроизводимость

(число измерений n = 20)

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

	Внутрисерийная

	Образец 1
	101
	0,64
	0,63

	Образец 2
	121
	0,79
	0,66

	Образец 3
	164
	1,10
	0,67

	Межсерийная

	Образец 1
	108
	1,40
	1,29

	Образец 2
	135
	1,96
	1,45


Сравнение методов

Сравнение реагента LDL-C Select FS  DiaSys (y) и имеющихся в продаже реагентов (x) с использованием 50 образцов дало следующие результаты: 
y = 1,02 x +2,35 мг/дл; r = 0,994.
Референсные значения [4]

мг/дл  
ммоль/л

Допустимые
130
3,4

Пограничные
130–160
3,4–4,1

Повышенные
>160
>4,1

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

Клиническая интерпретация

Европейская комиссия по предотвращению ко​ронарных заболеваний рекомендует снижать концентрацию общего холестерина до 190 мг/дл (5,0 ммоль/л) и ЛПНП до 115 мг/дл (3,0 ммоль/л) [2].
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