Chol-DAC.Lq

Set de reagenti pentru determinarea colesterolului
prin metoda fermentativa-fotometrica
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastrala 2-8°C

Cod N? Componenta N2 de inregistrare RM

3017C50 |50 ml (R 1x50 ml + St 1x5 ml) DM000323732

3017C90 |90 ml (R 1x90 ml + St 1x5 ml) DM000323733
3017C100 | 100 ml (R 1x100 ml + St 1x5 ml) DM000302436
3017C125 | 125 ml (R 5x25 ml + St 1x5 ml) DM000323734
3017C200 | 200 ml (R 2x100 ml + St 1x5 ml) DM000323735
3017C250 | 250 ml (R 1x250 ml) DM000323736
3017C500 | 500 ml (R 2x250 ml + St 1x5 ml) DM000323737
3017C600 | 600 ml (R 6x100 ml + St 1x5 ml) DM000323738
3017C1000 | 1000 ml (R 4x250 ml + St 1x5 ml) DM000323739

3017C5 5 ml (St 1x5 ml) DM000323740
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a colesterolului in ser si
plasma. In calitate de anticoagulanti se vor folosi heparina, EDTA, oxalati si
fluoruri.

PRINCIPIUL METODEI
Colesterolul liber si eterul colesteric, conform reactiilor descrise mai jos,
formeaza un complex colorat. Absorbtia, masurata la 500(£10) nm, este

proportionald concentratiei de colesterol*?.

Eter colesteric + H.0 Colesterol esteraza
_—

Colesterol oxidaza

Peroxidaza

Colesterol + Acizi grasi

Colesterol + '/,0, + H,0 Colesten + H,0,

2H,0; + 4-Aminoantipirind + Fenol Chinon rosu + 4H,0

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Colesterolul -  steroid macromolecular care contine  structura
ciclopentanofenantrenului. Colesterolul pdtrunde in organismul uman impreuna
cu alimentele, o cantitate mare se sintetizeazd endogen in ficat. Este un
component al membranelor celulare, predecesorul hormonilor steroizi si a
acizilor biliari. Colesterolul este transportat in plasma de lipoproteine si se
elimina neschimbat in bila sau dupad transformare in forma de acizi biliari.
Nivelul colesterolului in singe poate fi marit din cauza urmatoarelelor boli si
stari: Boli ale ficatului; Colestaza intra si extrahepatica; Pancreatita,
neoformatiuni a pancreasului; Boli renale (pielonefritd cronicd, sindrom
nefrotic, glomerulonefritd); Diabet zaharat; Hipotireoza; Defecte congenitale
(incapabilitatea de a produce lipoproteinlipaza, deficit de receptori LDL).
Majorarea nivelului de colesterol este direct proportional riscului evolutiei
aterosclerozei si afectarea vaselor coronare si periferice®*.

Hipocolesterolemia se atestd in caz de boala Tangier, cirozd, neoformatiuni ale
ficatului, sindromul malabsorbtiei, subalimentatie, etc.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reactiv pH 6,9
Pipes 90 mmol/I
Fenol 26 mmol/I
Colesterol esteraza >1,0U/ml
Colesterol oxidaza > 0,3 U/ml
Peroxidaza > 0,65 U/ml
4-aminoantipirind 0,4 mmol/|

Standard de colesterol 5 mi
Colesterol 200mgy/dl (5,18 mmol/I)
NB Calibrarea cu standard de apéd poate fi cauza erorilor sistematice. In astfel

de cazuri se recomanda utilizarea calibratorului cu ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pin3 la data indicatd pe etichet.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbtia de Control peste 0,260 la 500 nm (cuva 1 cm).

PROBE
Ser (plasma). Colesterolul

VALORI DE REFERIN]’A

Valorile date mai jos au fost stabilite de Programa Nationala de Educatie in
domeniul colesterolului din SUA si au fost adoptate in mai multe tari in scopul
evaludrii riscului bolilor aterocoronariene?:
Pina la 200 mg/dl = 5,2 mmol/|

200-239 mg/dl = 5,2 - 6,21 mmol/I Limite admisibile
>240 mg/dl = > 6,24 mmol/I inalts
Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in fiecare laborator.

turbiditate,

in ser (plasma) este stabil 7 zile la 2-8°C.

Acceptabila

stabilirea diapazonului de

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 500(£20) nm.
Termostat de apa 37°C. Dozatoare de 10 ul si 1,0 ml. Taimer.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentii sunt gata pentru utilizare.
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METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 500 (£10) nm
Temperatura: 16-25°C/37°C

Instalarea zero: dupa reagent

1. Reagentul se va incalzi pind la (16-25)°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Control Standard (st) Proba (pr)
Standard de colesterol - 10 ul -
Proba - - 10 ul
Reactiv 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
NB: Volumul reagentului, standardului si al probei poate fi schimbat

proportional conform volumului de lucru a cuvei analizatorului folosit.

3. Se va amesteca bine si se va incuba 10 minute la temperatura camerei (16-
25°C) sau 5 minute la 37°C.

4. Se va nota absorbtia (A) Standard de colesterol si Probei, la lungimea de
undd 500 nm contra Control. Culoarea este stabild cel putin 2 ore.

CALCULE
Concentratia colesterolului (C,,) in probd se va calcula prin formula generala:

AA Probd X Cstandard = Cprobs

Standard

in cazul utilizérii Standard de colesterol pentru calibrare:
Ap; X 200 = mg/dl colesterol
Ast X 5,18 = mmol/I colesterol

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 0,3 mg/dl = 0,008 mmol/I.

Limita linearitatii: 750 mg/dl = 21 mmol/l. Pentru valori mai ridicate proba
se va dilua cu apa distilatéd in raportul 1:2 si se va repeta masurarea.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n¥*
99,1 mg/dl = 2,56 mmol/I 1,1% 10
199,8 mg/dl = 5,15 mmol/I 0,83 % 10

- Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*
97,6 mg/dl = 2,52 mmol/| 2,35 % 10
197,7 mg/dl = 5,1 mmol/I 1,26 % 10

*CV-coeficientul de variatie; n—-numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute folosind reactivi Chol-DAC.Lq nu a demonstrat
diferente sistematice in comparatie cu alti reactivi comerciali. Rezultatele
obtinute folosind 20 de seruri au fost urmatoarele:

Coeficientul de corelatie (r): 0,99.

Interferente: Lipemia (trigliceridele pind la 10 g/I) si acid ascorbic pind la 0,3
mmol/I nu influenteazad rezultatul. Hemoglobina peste 5g/I, bilirubina peste 10
ml/dl, unele medicamente si substante pot influenta rezultatul®.

Caracteristicile metrologice date au fost obtinute folosind analizorul. Rezultatele
pot varia in dependenta de echipamentul utilizat sau procedura de determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de mdsurare Punct final
Lungimea de undd, nm 500 (£10)
Masurare contra Reactiv
Temperatura reactiei 16-25°C/37°C
Unitatea de masurare mmol/|

Numarul de cifre dupa virguld 2

Concentratia standardului, mmol/I 5,18
Raportul reagent/proba (ul/ pl) 100:1
Durata reactiei, min. 10/5
Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,26

Limita minima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mmol/I 0,008 - 21
Maxima valorilor normale, mmol/| 6,21
Minima valorilor normale , mmol/I <52

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012 g
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