Холестерол FS*
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Кат. број
                  Пакување

1 1300 99 10 021
  Р   5   х     25 ml + 1 х 3 ml Стандард

1 1300 99 10 026
  Р   6   х   100 ml 

1 1300 99 10 023
  Р   1   х 1000 ml 

1 1300 99 10 704
  Р   8   х     50 ml 

1 1300 99 10 917
  Р  10  х     60 ml 

1 1300 99 10 030
       6   х       3 ml Стандард
Содржина

Холестеролот е компонента на клеточните мембрани и прекурсор на стероидните хормони и жолчни киселини кои се синтетизираат од телесните клетки и се апсорбираат со храна [1]. Холестеролот се траспортира во плазмата преку липопротеини, комплекси помеѓу липиди и аполипопротеини [1]. Постојат 4 класи на липопротеини: липопротеини со висока густина (HDL), липопротеини со ниска густина (LDL), липопротеини со многу ниска густина (VLDL) и хиломикрони. Додека LDL е вклучен во транспортот на холестерол до периферните клетки, HDL е одговорен за превземање на холестеролот од клетките. Четирите различни класи на липопротеини покажуваат посебна поврзаност со коронарната атеросклероза [1]. LDL-холестерол (LDL-C) придонесува за формирање на атеросклеротични наслаги во внатрешноста на артериската интима и е цврто поврзан за коронарните срцеви заболувања (CHD) и морталитетот поврзан со него. Дури и кога тоталниот холестерол е во нормален ранг, зголемени вредности на LDL-C индицираат зголемен ризик. HDL-C има заштитен ефект, спречувајќи го формирањето на наслаги и покажува инверзен однос кон распространетоста на коронарните срцеви заболувања. Низок HDL-C е независен ризик фактор. Одредување на индивидуален тотален холестерол (ТС), се користи за скрининг, додека за подобра проценка на ризикот, потребно е да се проверат дополнително HDL-C и LDL-C.

Во последните неколку години, одредени контролни клинички испитувања кои вклучуваат диета, промена на начинот на живот и / или различни лекови (посебно HMG CoA редуктаза инхибитори [станини]) покажале дека намалување на нивото на тоталниот холестерол и LDL-C во значајна мера го намалуваат ризикот од коронарно срцеви заболувања [2]. 

Метода

"CHOD-PAP": ензимски фотометриски тест

Принцип

Одредување на холестерол по ензимска хидролиза и оксидација [3,4].  Колориметриски индикатор е квинонеимин кој се создава од 4-аминоантипирин и фенол со хидроген пероксид под каталитичко дејство на перокидаза (Триндерова реакција) [3].

Холестерол естер    +    H2O           CHE             Холестерол + Масни киселини

Холестерол    +    О2        CHO             Холестерол - 3 он  + H2O

2 H2O2     +   4-Аминоантипирин    +   Фенол      POD           Квинонеимин  +4 H2O

Реагенси

Компоненти и Концентрации 

Напомена: Концентрациите се однесуваат на финалната тест микстура

Реагенс:

Good пуфер

pH 6.7


 50 mmol/l

Фенол





   5 mmol/l

4-Аминоантипирин




0.3 mmol/l

Холестерол естераза
(CHE)


  ≥ 200 U/l

Холестерол оксидаза 
(CHO)


    ≥ 50 U/l

Пероксидаза

(POD)


    ≥ 3 кU/l

Стандард:
    

              200 mg/dl (5.2 mmol/l)

Услови за чување и стабилност на реагенс

Реагенсот е стабилен до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чува на 2-8 °C, заштитено од светлина и доколку се избегне контаминација. Не замрзнувајте ги реагенсите!

Стандардот е стабилен до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чува на 2-25 °C.

Напомена: Се напоменува дека на мерењето не влијае повремената појава на промена на боја, сè додека апсорпцијата на реагенсот е < 0.3 на 546 nm.


Предупредување

1. Реагенсот содржи натриум азид (0.95 g/l) како стабилизатор. Не проголтувајте! Избегнувајте контакт со кожа и мукозни мембрани.

2. Превземете ги потребните мерки при користење на лабораториски реагенси.

Отстранување на отпад

Ве молиме постапете според локалните легални регулативи.

Подготовка на реагенсот

Реагенсот и стандардот се готови за употреба.

Дополнително потребни материјали

NaCl раствор 9 g/l.

Општа лабораториска апаратура.

Материјал за анализа

Серум, хепаринизирана плазма или ЕДТА плазма.

Стабилност:
7 дена 
   на 
20 - 25 °C 



7 дена
   на 
    4 - 8 °C 



3 месеци
   на
      -20 °C 

Отстранете ги контаминираните анализи.

Процедура

Апликации за автоматски системи се добиваат по барање.

Бранова должина

500 nm, Hg 546 nm
Светлосен пат

1 cm
Температура

20 - 25 °C / 37 °C 

Мерење


Наспроти слепа проба


*fluid stable (стабилен во течна состојба)

Пресметување

Со стандард или калибратор.



     ΔА Анализа

Холестерол [mg/dl] =                               Конц. Стан. / Кал. [mg/dl]



     ΔА Стан. / Кал.

Фактор на конверзија

Холестерол  [mg/dl]  х  0.02586 = Холестерол [mmol/l]

Калибратори и контроли

За калибрација на автоматски фотометриски системи се препорачува DiaSys TruCal U calibrator. За интерна контрола на квалитет, DiaSys TruLab N и P или  TruLab L controls треба да се анализираат со секоја серија на анализи. 


Карактеристики на процедурата

Мерен ранг

Тестот е дизајниран за одредување на концентрации на холестерол во мерен ранг од 3 -750 mg/dl (0.08-19.4 mmol/l). Ако вредностите го надминат мерниот ранг, анализите треба да се разредат во однос 1 + 4 со NaCl раствор (9 g/l) и резултатот се множи со 5.

Специфичности / Интерференции

Не е забележана интерференција со аскорбинска киселина до 5 mg/dl, билирубин до 20 mg/dl, хемоглобин до 200 mg/dl и липемија до 2,000 mg/dl триглицериди. 


Сензитивност / Лимит на детекција

Долна граница на детекција е 3 mg/dl (0.08 mmol/l).

Прецизност (на 37 °C)

	Intra-assay precision

n = 20
	Mean

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Sample 1

Sample2

Sample3
	108

236

254
	1.76

1.45

1.57
	1.62

0.61

0.62


	Intra-assay precision

n = 20
	Mean

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Sample 1

Sample2

Sample3
	104

211

245
	1.19

2.57

2.28
	1.14

1.22

0.93


Споредба на методата

Споредбата меѓу DiaSys Холестерол FS (y) и друг комерцијален тест (x) користејќи 78 анализи ги даде следните резултати: 

y = 1.00 x - 2.50 mg/dl; r = 0.995. 

Референтни вредности [5]
Пожелни


≤ 200 mg/dl (5.2 mmol/l)

Граница на висок ризик
200-240 mg/dl (5.2 -6.2 mmol/l)

Висок ризик

> 240 mg/dl (> 6.2 mmol/l)

Клиничко објаснување

Европската комисија за превенцијја на срцеви заболувања препорачува намалување на TC концентрациите на помали од 190 mg/dl (5.0 mmol/l) и LDL - холестерол помали од 115 mg/dl (3.0 mmol/l) [2].
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Дијагностички реагенс за квантитативно ин витро одредување на холестерол во серум или плазма со фотометриски системи








IVD





                               	        Kat. br.                               Pakuvawe


TruCal U		5 9100 99 10 063		   20  x  3 ml	TruLab N		5 9000 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9000 99 10 061		     6  x  5 ml


TruLab P		5 9050 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9050 99 10 061		     6  x  5 ml 


TruLab L		5 9020 99 10 065		     3  x  3 ml





	                            Слепа          Анализа или стандард


Анализа или стандард	   -		   10 μl	


Дестилирана вода	10 μl		      -


Реагенс		            1000 μl		1000 μl


Помешајте, инкубирајте 20 мин. на 20 - 25 °C или 10 мин. на 37 °C. Измерете ја апсорпцијата во тек на 60 мин. наспроти слепа проба.











