Reflotron ®
Cholesterol (Cholesterolis)

Paskirtis

Testas, skirtas cholesterolio kiekio kraujyje, serume ar plazmoje
nustatymui, panaudojant Reflotron®.

Pateikiama

Pakuoté su 30 testo juosteliy, REF 1 0745065

Klinikiniai aspektai

Cholesterolis yra steroidas su antrine hidroksilo grupe C3 pozicijoje.
Jis sintezuojamas daugelyje audiniy, daugiausia - kepenyse ir
Zarny sieneléje. Apie trys ketvirtosios cholesterolio sintezuojama
audiniuose, o viena ketvirtoji - gaunama su maistu. Cholesterolio
nustatytmas naudojamas aterogeninei rizikai jvertinti  bei
diagnozuoti ir gydyti ligas, kuriy metu padidéja cholesterolio
koncentracija, taip pat - lipidy ir lipoproteiny metabolizmo sutrikimus.

Testo principas *

UZlaSinus ant testo juostelés, po eritrocity ir plazmos atskyrimo,
kraujo meéginys keliauja | reakcijos zona. Cholesterolio esteriai
suskaidomi iki atitinkamy riebiyjy ragsciy ir cholesterolio, kurie
véliau oksiduojami iki cholestenono ir vandenilio peroksido,
dalyvaujant deguoniui. SekanCiame reakcijos etape, katalizuojant
fermentui  peroksidazei, vandenilio peroksidas oksiduoja
oksidacijos-redukcijos indikatoriy, proporcingai  cholesterolio
koncentracijai méginyje, susidaro mélynas dazas:

cholesterolio esteris + H20 Ehalesterlio esteraze. o) ostarolis +

RCOCH

2 chalesteralio okzidaze

cholesterolis + O cholestenonas + H202

H202 + indikatorius 2225 dazas + H20

Tada, su 642 nm, yra matuojamas 37<C temperat Groje susidares
daZzas ir mazdaug po 150 sekundZziy pateikiama cholesterolio
koncentracija mg/dl arba mmol/l vienetais, priklausomai nuo to, kaip
buvo nustatytas prietaisas.

Testo komponentai: cholesterolio esterazé (mikroorganizmai) =
0.295 U; cholesterolio oksidazé (Brevi rec. E. coli) 2 0.159 U; POD
(krieny) = 0.59 U; 3,3',5,5 -tetrametil-benzidinas (indikatorius)18.9
Ug; buferis.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro. PraSom laikytis jprastiniy
atsargumo priemoniy, kuriy laikomasi, dirbant su laboratorijos
reagentais.

Saugojimas ir laikymo terminas

Saugokite nuo +2T iki +30C temperat Groje. Esant tokioms
salygoms, testus galima naudoti iki galiojimo termino pabaigos
(data atspausdinta ant pakuotés arba dézutés). ISéme testo
juostele, batinai vél skubiai uzkimskite dézute, nes dél dulkiu,
drégmés ir kity faktoriy poveikio testo juostelés gali nebetikti
naudojimui.

Mégini y surinkimas ir darbas su jais 2

Kapiliarinis kraujas, kraujas paimtas | standartinius méginiy
surinkimo mégintuvélius, o taip pat ir iS jo paruostas serumas,
heparinu apdorotas ar EDTA-kraujas arba heparinu apdorota ar

EDTA-plazma.

SvieZig kapiliarin j ar venin j krauj g naudokite i3kart po to, kai jis
bus paimtas.

UZdaruose konteineriuose laikomas EDTA- ar heparinu

apdorotas kraujas turéty bati panaudotas per 4 valandas, jeigu jis
saugomas nuo +20T iki +25C temperat droje, arba per 8 valandas,
jei saugojimo temperatdra yra nuo +2C iki +8%C.Prie$ atlikdami

testa, méginj suplakite, kad homogeniskai pasiskirstyty lasteliniai
komponentai.

Jei naudojate vienkartinius konteinerius ar kapiliarines pipetes,
perZiarékite gamintojo pateiktus patvarumo duomenis.

UZdaruose konteineriuose laikomas serumas ir EDTA- ar

heparinu apdorota plazma iSsaugo stabiluma 4 valandas, laikant
nuo +20<C iki +25C temperat droje, arba 12 valandy — nuo +4C iki
+8T temparat Groje. Méginiy neSaldykite.
Pastabos; proced @iros apribojimai — poveikiai ~ >>*

Dél dideliy Siy medziagy koncentracijy gautos cholesterolio
reikSmés gali bati mazesnés: aminoantipirino, askorbininés ragsties

L cisteino, gentizinés ragSties, glutationo, metildopos,
noramidopirino.
Sios medziagos (jy koncentracijos nurodytos) jokios jtakos

rezultatams neturéjo (kriterijus: atsistatymas + 10 % nuo pradinés
reikSmeés): fiziologinés bilirubino koncentracijos, lipeminis serumas,
hematokritas iki 55 %, hemolizé iki 1 % ir kiti 44 iStirti vaistai.

Kalibravimas

AtspindZio gebos rodikliams paversti | koncentracijas naudojama
Reflotron Cholesterolio funkciné kreivé yra nustatoma kiekvienai
partijai, naudojant Roche Diagnostics cholesterolio (CHOD-PAP)
metoda, sukalibravus pagal GCMS/Abell-Kendall. Duomenys
testavimo metu yra automatiSkai uzprogramuojami prietaise.

Testavimo metodika

Reikalingos (nepateiktos) papildomos medziagos: Reflotron
prietaisas; Reflotron pipeté ir pipeciy antgaliai arba kapiliarinés
pipetés, kontrolés, jprastiné laboratoriné jranga kraujui paimti.

PrieS atlikdami testg, perskaitykite Reflotron Zinyna ir susipaZinkite,

kaip prietaisas veikia.

Jiunkite prietaisa.

Kai ekrane pasirodo ,READY", i$ konteinerio paimkite testo juostele.

Nedelsdami uzkimSkite konteiner
medZiaga.

ISvyniokite juostele (a), saugokite, kad nesusilankstyty.

Naudodami, pavyzdZziui, Reflotron pipete, | pipete jtraukite méginio
medziagos (saugokite, kad neblty burbuliuky) ir uZlaSinkite lasg
ant raudonos laSinimo zonos (xx) — atsargiai, kad pipetés galiuku
nepaliestuméte laSinimo zonos (b); méginio tdris, kurio reikia
laSinimui. 30 pl (Zidrékite iliustracija).

Atidare stumdomajj dangtelj ar skydelj, testo juostele per 15
sekundziy padékite ant pravedéjo ir horizontaliai pastumekite j priekj,
kol jis spragtels savo vietoje (c). UZdarykite stumdomajj dangtelj
arba skydelj.

i kamStuku su sausinam agja

>

Patvirtinant, kad prietaisas teisingai nuskaité specifinj testo
magnetinj koda, ekrane pasirodo CHOL. Ekrane matosi, kiek
sekundziy liko iki rezultato pasirodymo. Cholesterolio koncentracija
apskai€iuojama automatiSkai pagal duomenis, paimtus, naudojant
funkcijos ir perskai€iavimo koeficientus, kurie prietaise jvedami per
magnetine juostele, esancig kiekvienos testo juostelés antroje
puséje. Priklausomai nuo to, ar prietaisas buvo nustatytas rodyti
sutartinius ar Sl sistemos vienetus, cholesterolio koncentracija
rodoma mg/dl arba mmol/l vienetais.

1S Reflotrono paimkite panaudotg testo juostele ir iSmeskite, kaip
reikalaujama jasy laboratorijos taisyklése.




Normos reikdm és®

< 200 mg/dl arba <5.2 mmol/l.

Perskaiciavimo koeficientas: mg/dl x 0.026 = mmol/l.

Tam tikroms pacienty grupéms tinka skirtingos normos reikSmeés.
Kiekviena laboratorija turéty patikrinti, ar norminiai dydZiai tinka jos
pacienty grupéms, ir, jeigu reikia, nustatyti savo norminiy dydziy
ribas. Diagnostikos tikslais visada reikty jvertinti gautus
cholesterolio rezultatus, kartu jvertinant ligos istorijos, klinikiniy
tyrimy ir kity atlikty tyrimy duomenis.

Matavimo ribos i atskiedimas *
Matavimo ribos: 100 — 500 mg/dl arba 2.59 — 12.9 mmol/l.

Jei matavimo metu gauta bilirubino reikSmé yra didesné uz
Reflotron Cholesterol matavimo ribas (tai pazymima Zenklu >
esanciu prieSais pateiktg rezultatg), serumo arba plazmos m éginj
galima atskiesti su Zinomos cholesterolio koncentracijos CO serumu
ar plazma, santykiu 1 +1: Tikroji cholesterolio reikSmé C
apskai€iuojama, Zinant iSmatuotg cholesterolio koncentracijg Cdil,
pagal formule:

C = 2Cdil - C0.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Reflotron Precinorm U arba Reflotron
Check, kad ji atitikty atskiros laboratorijos reikalavimus arba kad
bty laikomasi instrukcijy. Rezultatai turi atitikti nurodytas ribas.
Kiekvienoje laboratorijoje turéty bdti numatytos koregavimo
priemonés tam atvejui, jei gautos reikSmes iSeity uz duoty riby.

Eksploatacin és savyb és?

Reflotron Cholesterol duomenys buvo nustatyti, atlikus eile testuy.
DidZioji testo duomeny dauguma buvo numatytose ribose.
Atgaminamumas (tikslumo neatitikimas vienoje serijoje):

CV (variacijos koeficientas) — 1.2 % normaliose ribose, 2.1 %
patologinése ribose, méginio medziaga: kraujas su heparinu.
Atgaminamumas (kasdieninis tikslumo neatitikimas):

CV - 1.2 % normaliose ribose, 1.5 % patologinése ribose, meéginio
medziaga: kontrolinis serumas.

Tikslumas (metody palyginimai; mg/dl; regresijos lygtys, n méginiy,
koreliacijos koeficientas r): y = 0.979 x +4.97 ir, atitinkamai 1.028 x
-3.29, (n = 49; r = 0.994; méginiy medZiaga: serumas, kraujas su
heparinu, plazma su heparinu; rekomenduojamas metodas x:
CHODPAP metodas, Roche Diagnostics).

Panaudoty simboliy paaiSkinimus ir nuorody sgrasg Zidréekite jdéklo
gale.

Paskutinio atnaujinimo data:  03/2004

Literat ara

1 Braun HP et al. Clin Chem 1884; 30: 991

2 Daten der Evaluierung; Roche Diagnostics GmbH

3 Price PC, Koller PU. J Clin Chem Clin Biochem 1988; 26: 233-
250

4 Koller PU et al. Lab med 1989; 13: 399-402

5 European Atherosclerosis Society. Nutr Metab Cardiovasc Disc
1992; 2:11

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer str. 116, D-68305
Manheimas, Vokietija. www.diavant.com

Gamintojo atstovas Lietuvoje:  UAB Roche Lietuva, Diagnostikos
padalinys. J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, tel. 8 5 254 6777, faks. 8 5
254 6778
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Galiojimo terminas

Partijos numeris

Naudojimui in vitro

Sis produktas atitinka in vitro diagnozei

naudojamy medicinos prietaisy direktyvg
98/79/EB

Katalogo numeris
Gamintojas

Saugoti tokioje temperatiroje
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Reflotron ir Precinorm yra Roche prekés Zenklai.
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