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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perzitréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fermentinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti cholesterolio kiekj Zmogaus serume ir plazmoje ,Beckman
Coulter” AU analizatoriais.

OSR6616 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1

Cholesterolis sintetinamas visame organizme, jis yra pagrindinis Igsteliy membrany ir lipoproteiny komponentas, taip
pat yra pirmtakas steroidiniy hormony ir tulzies rigsciy sintezéje.

Vertinant bendrojo cholesterolio koncentracijg atskirai, jos prognoziné reikSmeé, numatant vainikines arterijy ligas, yra
maza. Cholesterolj daugiausia transportuoja dviejy klasiy lipoproteinai (LDL ir HDL), kuriy vaidmuo lipidy sutrikimy
patogenezéje priestaringas. Todél bendrojo cholesterolio koncentracija yra tik baziné reikSmé, nurodanti, ar reikia atlikti
papildomus laboratorinius lipoproteiny metabolizmo tyrimus (HDL, LDL ir trigliceridy tyrimus).

METODOLOGIJA

Nuoroda2

Naudojant reagentg ,Cholesterol®, cholesterolio lygis Zmogaus serume ir plazmoje iSmatuojamas fermentiniu badu.
Atliekant Sig procedirg, méginyje esancius cholesterolio esterius hidrolizuoja cholesterolio esterazé (CHE). Susidariusj
laisvgjj cholesterolj oksiduoja cholesterolio oksidazé (CHO), susidaro cholesten-3-onas ir vandenilio peroksidas (H,05),
kuris esant peroksidazei (POD) oksidaciniu badu jungiasi su 4-aminoantipirinu ir fenoliu, gaunamas chromoforas.

Susidariusj raudong chinonimino daza, kaip optinio tankio padidéjimg, galima iSmatuoti spektrofotometriSkai, naudojant
540 / 600 nm ilgio bangas.
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CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

CHE

2 cholesterolio esteriai + 2 H,O _— 2 cholesterolis + 2 riebaly rtgstys
CHO

2 cholesterolis + 2 O, _ 2 cholesten-3-onas + 2 H,0,
POD

2 H,0, + 4-aminoantipirinas + fenolis _ chinoniminas + 4 H,0

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Nuoroda®

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma. Venkite gelta serganciy pacienty méginiy.

Naudojant antikoaguliantus, pvz., oksalata, citratg arba fluorida, plazmos naudoti nerekomenduojama.
Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...8 °C temperatiroje.

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamgja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniuy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medzZiagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Fosfato buferis (pH 6,5) 103 mmol/l
4-Aminoantipirinas 0,31 mmoll/l
Fenolis 5,2 mmol/l
Cholesterolio esterazé = 0,2 kV/I (3,3 pkat/l)
Cholesterolio oksidaze = 0,2 kV/I (3,3 pkat/l)
Peroksidazeé = 10,0 kV/I (166,7 pkat/l)
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudeétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.
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/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards®
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (8/16/76).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Cholesterol JSPEJIMAS
H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.
H319 Labai dirgina akis.
P280 Maveti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
Etoksilintas laurilalkoholis 0,1 - 1%
Fenolis 0,2 - 0,5%
Genapol X080 1,5 - 2,5%
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentas yra paruoStas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarytas reagentas yra stabilus iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje. Atidarytas ir
prietaise laikomas reagentas lieka stabilus 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

~oystem Calibrator” kat. nr. 66300.

Kalibratoriaus cholesterolio reikSme galima atsekti pagal Nacionalinio standarty ir technologijq instituto (NIST)
standartine pamatine medziagg (SRM) 909b, 1 lygj (izotopo skiedinio masés spektrometrija). Sis metodas taip pat
atestuotas pagal Ligy kontrolés centry pamatinj metodg (AbeII-KendaII).4

Tyrima reikia i$ naujo kalibruoti Siais atvejais:
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kai pasikeiCia reagenty partijos numeris arba labai pasikei€ia kontrolinés reikSmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medzZiagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng diena, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medZiagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribuy,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

SKAICIAVIMAI

.Beckman Coulter” analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja cholesterolio koncentracijg kiekviename méginyje.

Kad gauta bendrojo cholesterolio lygio plazmoje reikSmé atitikty bendrojo cholesterolio lygj serume, gautg rezultatg reikia
padauginti i$ 1,03.5

REZULTATUY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nacionalinés cholesterolio Svietimo programos Suaugusiyjy gydymo komisijos Il gairés:6

< 5,2 mmol/l (200 mg/dl) Pageidautinas lygis
5,2 — 6,2 mmol/l (200 — 239 mg/dI) Aukstas ribinis lygis
= 6,2 mmol/l (240 mg/dl) Didele
Europos ateroskleroze serganciyjy asociacijos rekomendacijos:7
Cholesterolis < 5,2 mmol/l (< 200 mg/dl) Lipidy metabolizmo sutrikimo néra
Trigliceridas < 2,3 mmol/l (< 200 mg/dl)
Cholesterolis 5,2 — 7,8 mmol/l (200 — 300 mg/dl) Jei HDL cholesterolio lygis < 0,9 mmol/l (< 35
mg/dl), yra lipidy metabolizmo sutrikimas.

Cholesterolis > 7,8 mmol/l (> 300 mg/dl) Lipidy metabolizmo sutrikimas
Trigliceridas > 2,3 mmol/l (> 200 mg/dl)
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Nacionalinés ir regioninés rezultaty aidkinimo ir sutrikimo gydymo gairés gali skirtis nuo minéty rekomendacijy.
Vadovaukités jusy populiacijai tinkan€iomis gairémis.

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes | savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZvelgiant
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumag medZiagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 10 % iki 3 mg/dl askorbato

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 8 mg/dl arba 137 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 3 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid®

Tiriant pacientus, nuo paracetamolio perdozavimo gydytus N-acetilcisteinu (NAC), gali bati nustatoma klaidingai per
maza cholesterolio koncentracija.

Jeigu venos punkcija atliekama iSkart pavartojus arba vartojant metamizolio (dipirono), gali bati nustatoma klaidingai per
maza cholesterolio koncentracija. Venos punkcija turi bati atliekama prie$ vartojant metamizolio.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.8

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 0,5 — 18,0 mmol/l (20 — 700 mg/dl) koncentracijai.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi ,DxC 700 AU aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 0,02 mmol/Il.

MazZiausias aptinkamas lygis reidkia maziausig iSmatuojamg cholesterolio lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Cholesterol* OSR6116 tyrimas, atliekamas AU2700 analizatoriumi, buvo
palygintas su kitu rinkoje esanciu cholesterolio tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =1,017x - 0,031 r = 0,996 n =511 Meéginio ribos = 1,32 — 12,20 mmol/l

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU5800, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.
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n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
2,48 0,01 0,5 0,02 0,8
6,12 0,03 0,4 0,04 0,6
13,01 0,09 0,7 0,10 0,8

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

CHO1N

Cholesterolis (serumo) (NIST)

CHO2N

Cholesterolis (serumo) (CDC)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

T ,System Calibrator” kat. nr. 66300
,DXC 700 AU": t sistemos kalibratorius, kat. Nr. 66300 CHO1N (NIST), CHO2N (CDC).

* Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (mmol/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite i$ 38,7.

DUOMENY PERZIOROS

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalba.

Perziarétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perziiiry istorija
Dabar OSR65XX yra nebevartojamas.

Perzilrétas principas

Perzilrétas skyrius ,Méginys*.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.
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