HDL-C Immuno FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo

photometrischen Systemen

Bestellinformation

Bestell-Nr. Packungsgrofi3e

13521 99 10 021 R1 5x 20mL + R2 1x 25 mL
13521 99 10 026 R1 5x 80mL + R2 1x 100 mL
13521 99 10 023 R1 1x 800mL + R2 1x 200 mL
13521 99 10 704 R1 8x 50mL + R2 8x 12,5 mL
135219910917 R1 8x 60mL + R2 8x 15 mL
13521 99 10 930 Rl 4x 20mL + R2 2x 10 mL

Zusammenfassung [1,2]

Cholesterin ist ein Bestandteil von Zellmembranen und eine
Vorstufe fir Steroidhormone und Gallensauren, der von
Korperzellen synthetisiert und mit der Nahrung aufgenommen wird.
Cholesterin wird im Plasma uber Lipoproteine, Komplexe aus
Lipiden und Apolipoproteinen, transportiert. Es gibt vier Klassen von
Lipoproteinen: Lipoproteine hoher Dichte (high density lipoproteins:
HDL), Lipoproteine niedriger Dichte (low density lipoproteins: LDL),
Lipoproteine sehr geringer Dichte (very low density lipoproteins:
VLDL) und Chylomikronen. Wéhrend LDL zum Cholesterintransport
zu den peripheren Zellen beitragt, ist HDL fur den Abtransport von
Cholesterin aus den Zellen zustandig. Die vier Lipoproteinklassen
zeigen unterschiedliche Beziehungen mit koronarer Atherosklerose
auf: LDL Cholesterin tragt zur Bildung arteriosklerotischer Plaques
in der Arterienintima bei und korreliert stark mit koronarer
Herzkrankheit (KHK) und der damit zusammenhéngenden
Mortalitdt. Auch bei Gesamtcholesterinwerten innerhalb der
Referenzbereiche weisen erhohte LDL-Cholesterin-Konzentrationen
auf ein erhdhtes Risiko hin. HDL-Cholesterin hat einen schitzenden
Effekt, da es die Plaquebildung erschwert; es zeigt einen indirekten
Zusammenhang zur Pravalenz der koronaren Herzkrankheit. Daher
stellen niedrige HDL-Cholesterinwerte einen unabhéngigen
Risikofaktor dar. Die Bestimmung des Gesamtcholesterins wird fiir
Screening-Zwecke  genutzt, wahrend fir eine bessere
Risikoabschatzung die zusétzliche Bestimmung von HDL- und LDL-
Cholesterin notwendig ist. In den letzten Jahren zeigten mehrere
klinische Studien, die Diat, Anderung von Lebensgewohnheiten
und/oder verschiedene Medikamente (insbesondere HMG CoA
Reduktaseinhibitoren [Statine]) benutzten, dass die Senkung von
Gesamtcholesterin und LDL-Cholesterin das Risiko fur koronare
Herzkrankheit drastisch reduziert.

Methode

Die Bestimmung von HDL-Cholesterin wurde friher mit
zeitaufwendigen Préazipitationsmethoden durchgefiihrt [3]. HDL-C
Immuno FS ist eine homogene Methode zur Bestimmung von HDL-
Cholesterin  ohne Zentrifugationsschritte.  Antikdrper  gegen
menschliche Lipoproteine werden zur Bildung von Antigen-
Antikorper-Komplexen mit LDL, VLDL wund Chylomikronen
verwendet, so dass nur HDL-Cholesterin durch eine enzymatische
Cholesterinmessung selektiv bestimmt wird [4].

Prinzip
LDL, VLDL, Chylomikronen Anti-human B-Lipoprotein-Antikdrper

Antigen-Antikdrper-Komplexe+ HDL

HDL-Cholesterin + H,0 + 0, CHE&CHO _

Cholest-4-en-3-on + Fettsaure + H,0,

H,0O, + F-DAOS + 4-Aminoantipyrin POD , gjayer Komplex + H,O
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n HDL-Cholesterin in Serum oder Plasma an

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Goods Puffer pH 7,0 25 mmol/L
4-Aminoantipyrin 0,75 mmol/L
Peroxidase (POD) 2000 U/L
Ascorbatoxidase 2250 U/L
Anti-human B-Lipoprotein-Antikdrper (Schaf)

R2: Goods Puffer pH 7,0 30 mmol/L
Cholesterinesterase (CHE) 4000 U/L
Cholesterinoxidase (CHO) 20000 U/L
N-Ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)- 0,8 mmol/L

3,5-dimethoxy-4-fluoroanilin, Natriumsalz
(F-DAOS)

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2—-8°C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien lichtgeschiitzt aufbewahren und nicht einfrieren!
Hinweis: Es sollte erwahnt werden, dass gelegentlich auftretende
Verfarbungen die Messung nicht beeinflussen, solange die
Extinktion der vorgemischten Reagenzien (4 Teile R1 + 1 Teil R2)
bei 600 — 700 nm unter 0,03 liegt.

Haltbarkeit im Gerat: 4 Wochen bei 2-8°C

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

1. Reagenz 1: Achtung. Enthalt: Gemisch aus: 5-Chlor-2-methyl-
2H-isothiazol-3-on  und 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on  (3:1).
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. H412
Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/  Augenschutz  tragen.
P302+P352 Bei Berthrung mit der Haut: Mit viel
Wasser/Seife waschen. P333+P313 Bei Hautreizung oder -
ausschlag:  Arzilichen Rat  einholen/arztliche  Hilfe
hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten tierisches Material. Behandeln Sie
das Produkt als potentiell infektios gemal allgemein
anerkannter VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [8].

4. N-Acetylcystein (NAC), Acetaminophen- und Metamizol-
Medikation fiihrt zu falsch niedrigen Ergebnissen in
Patientenproben.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Zusétzlich bendtigte Materialien

NaCl-Lésung 9 g/L
Ubliche Laborausriistung

* flissig stabil



Probenmaterial
Serum, Heparin-Plasma [5]

Haltbarkeit: 2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
3 Monate bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen. Nur einmal einfrieren.
Testschema fir Analysenautomaten

Applikationen fir automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhaltlich.

Prazision(n = 20)

Wellenlange 600/700 nm
(bichromatische Messung)
Schichtdicke lcm
Temperatur 37°C
Messung Gegen Reagenzienleerwert (RLW)
Reagenzien - Probe oder
leerwert Kalibrator
Probe oder
Kalibrator ) 24 L
Reagenz 1 240 pL 240 pL
Mischen, 5 Min. bei 37 °C inkubieren, Extinktion E1 ablesen, dann
zufligen:
Reagenz 2 60 pL 60 pL

Mischen, 5 Min. bei 37 °C inkubieren, Extinktion E2 ablesen.

AE = (E2 — E1) Probe oder Kalibrator

Berechnung
Mit Kalibrator

AE Probe

HDL - C dl]=—————
[mg/dL] AE Kalibrator

x Konz. Kalib. [mg/ dL]

Umrechnungsfaktor
HDL-C [mg/dL] x 0,02586= HDL-C [mmol/L]

Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen muss der DiaSys TruCal Lipid Kalibrator verwendet
werden. Die Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf NIST-SRM®-
1951 Level 2. Fir die interne Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys
TruLab L Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgroile
TruCal Lipid 1357099 10 045 3x2mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3x3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3x3mL

Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Test ist zur Messung von HDL-C-Konzentrationen von
1 - 180 mg/dL (0,03 — 4,7 mmol/L) geeignet. Wird dieser Bereich
Uberschritten, sollen die Proben 1+ 2 mit NaCl-Lésung (9 g/L)
verdinnt und das Ergebnis mit 3 multipliziert werden.

Spezifitat/Interferenzen

Es treten keine Interferenzen mit Ascorbinsaure bis 50 mg/dL,
Bilirubin bis 40 mg/dL, Hamoglobin bis 500 mg/dL und Lip&mie bis
1200 mg/dL  Triglyceride auf. Weitere Informationen zu
Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].
Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze ist 1 mg/dL. (0,03 mmol/L)
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In der Serie Mittelwert Standard- VK
[mg/dL] abweichung [%]

[mg/dL]
Probe 1 20,4 0,17 0,81
Probe 2 56,0 0,41 0,73
Probe 3 125 1,03 0,82
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
[mg/dL] abweichung [%]

[mg/dL]
Probe 1 44,0 0,83 1,88

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys HDL-C Immuno FS (y) mit einem
kommerziell erhéaltlichen Test (x) wurden mit 100 Proben folgende
Ergebnisse erhalten:

y =1,05x + 0,571 mg/dL; r = 0,995

Referenzbereiche [7]
Richtlinien des National Cholesterol Education Program (NCEP):

Niedriges HDL-Cholesterin (Hauptrisikofaktor fur KHK):
<40 mg/dL (< 1,04 mmol/L)

Hohes HDL-Cholesterin (“negativer” Riskofaktor fur KHK):
> 60 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Ein Reihe von Faktoren tragen zu einem niedrigen
HDL-Cholesterinspiegel bei: z.B. Ubergewicht und Fettleibigkeit,
Rauchen, korperliche Inaktivitat, Medikamente wie Betablocker und
progestationale Préparate, genetische Faktoren.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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