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Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger |4tt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anviandningsomrade: Test for kvantitativ bestimning av HDL-kolesterol i EDTA-plasma med
Reflotron-matinstrument.

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek

11208756202 Reflotron HDL Kolesterol 30st/forpackning

Klinisk information

HDL (High Density Lipoproteins) ar blodets tyngsta lipoproteiner. HDL ansva-
rar fér atertransporten av kolesterol fran perifera celler till levern. Dar omsitts
kolesterolen till gallsyror, som utséndras till tarmen via gallvagarna. Det ar kliniskt
viktigt att kontrollera HDL-kolesterol, eftersom det finns ett omvant samband
mellan HDL-koncentrationen och risken fér aterosklerotiska sjukdomar. HDL-
ékningar har en skyddande effekt pa kranskarlssjukdom, medan lagre HDL-
kolesterolvarden, sarskilt tillsammans med férhéjda triglycerider, medfér en hégre
risk fér kardiovaskular sjukdom.

Testprincip’

Testremsan innehaller dextransulfat/Mg?*, som faller ut kylomikroner, VLDL och
LDL. HDL blir kvar i provet, och dess kolesterolkoncentration bestdms enzyma-
tiskt. Kolesterolestern spjalkas till motsvarande fettsyra och kolesterol, vilken i
narvaro av syre oxideras till kolestenon under bildning av vateperoxid. Denna
oxiderar en indikator till ett blatt firgdmne i ndrvaro av peroxidas (POD). Den
uppkomna fargen ar proportionell mot provets kolesterolkoncentration.



kolesterolesteras
kolesterolester + HEO —> kolesterol + RCOOH

kolesteroloxidas
kolesterol + 02 — kolestenon + H202

POD
H.O, + indikator ————— fargamne + H.0

Vid temperaturen 37 °C mats den bildade fargade féreningen vid 642 nm som
ett matt pa kolesterolkoncentrationen, vilken visas efter cirka 150 sekunder i
mg/dl eller mmol/l, beroende pa instrumentets installining.

Innehall per testfalt: magnesiumacetat- 4 H,O 264 ug; dextransulfat 50 32,5 pg;
askorbatoxidas (Curcubita spec.) 2 0,06 U; kolesterolesteras (Pseudomonas
fluorescens) z 0,8 U; kolesterolesteras (Norcardia erythropolis) z 0,05 U;
POD (pepparrot) z 0,3 U; 4-(4-dimetylaminofenyl)-5-metyl-2-(3,5-dimetoxi-4-
hydroxifenyl)-imidazol-dihydroklorid (indikator) 4,8 ug; buffert.
Forsiktighetsatgarder och varningar

In vitro diagnostikum. lakttag samma férsiktighet som vid anvandning av andra
laboratoriekemikalier.

Forvaring och hallbarhet
Vid férvaring vid +2°C — +25°C hallbar till och med det utgangsdatum som

ar tryckt pa férpackningen. N&r du tagit ut en remsa ur férpackningen ska du
omedelbart stanga till den med locket igen, sa att inte remsorna blir oanvandbara
pa grund av fukt och smuts i omgivningen.

Provtagning provhantering?

Utvinn EDTA-Plasma ur EDTA-blod eller EDTA-kapilldrblod som tagits i vanliga
provtagningsrér. Endast EDTA-Plasma, sa farsk som méjligt, far anvandas.
Visat resultat 6kar med cirka 4 % efter 24 timmar.

Anvand inget annat provmaterial!

Interferenser??

Toxiska koncentrationer av kalciumdobesilat kan ge fér laga varden vid bestam-
ning av HDL-kolesterol.

Féljande dmnen i angivna koncentrationer paverkar inte resultaten (kriterium:
uppméatt = utgangsvardet +10 %): hemolys upp till ca 75 mg/dl (0,05 mmol/l)
hemoglobin/dl, bilirubinkoncentrationer upp till 6 mg/dl (103 pmol/l), kolesterol
upp till 350 mg/dl (9,1 mmol/l), triglycerider upp till 400 mg/dl (4,56 mmol/l),
urinsyra upp till 10 mg/dl (595 pmol/l), askobinsya upp till 30 mg/dl (1703 umol/l),
toalprotein mellan 4,5 och 9 g/dl (45-90 g/l) samt 27 vtterligare kontrollerade
|lakemedelssubstanser.



Kalibrering

Funktionskurvan fér omrakningen av reflexionsvarden till koncentrationer fast-
stalls for varje tillverkningssats med hjalp av den homogena metoden HDL-
Cholesterol plus fran Roche Diagnostics. Dessa data 6verférs automatiskt il
instrumentet vid testningen.

Testprocedur

Féljande hjalpmedel behévs (medféljer inte): Reflotron-instrument; Reflotron
Pipette och pipettspetsar eller kapillarpipett, kontrollmaterial, normal utrustning
fér blodprovstagning.

Innan du gér matningen ska du l&sa igenom bruksanvisningen till Reflotron och
bli bekant med instrumentet.

Sla pa instrumentet.

Nar "READY” ("KLAR”) visas i teckenfénstret tar du ut en testremsa ur for-
packningen.

Satt omedelbart tillbaka forpackningens lock.

Ta bort skyddsfolien fran testremsan (a). Var férsiktig sa att remsan inte bojs.
Sug upp provet med till exempel Reflotron Pipette (undvik bubblor) och applicera
provet som en droppe i mitten pa det roda testfaltet (xx) — utan att vidréra faltet
med pipettspetsen — (b). Provmangden ska vara 30 pl (se bild).

Satt inom 15 sekunder in testremsan vagrétt i instrumentet sa langt det gar
(c). Stang luckan.

Instrumentet visar "HDLP” for att visa att den testspecifika magnetkoden lasts
korrekt. | fonstret visas antal sekunder som ar kvar innan resultatet ar klart.
HDL-kolesterolkoncentrationen berdknas med hjélp av en funktion och omrak-
ningsfaktorer som automatiskt Iasts in till instrumentet fran magnetremsan pa
undersidan av testremsan. Resultat visas i mg/dl eller mmol/l beroende pa hur
instrumentet stéllts in.

Ta ut den anvanda remsan och kasta den enligt laboratoriets bestammelser.



Referensomrade*?

Riktlinjer enligt National Cholesterol Education Program (NCEP):

< 40 mg/dl resp. < 1,04 mmol/l lagt HDL-kolesterol (hGgre risk att utveckla
CHD);

> 60 mg/dl resp. 2 1,56 mmol/l hogt HDL-kolesterol (lagre risk att utveckla
CHD).

CHD = Coronary Heart Disease

Omrakningsfaktor: mg/dl x 0,026 = mmol/I.

HDL-kolesterol paverkas av en rad faktorer, som rékning, motion, hormoner,
kén och alder.

Varje laboratorium maste férvissa sig om att referensvardena ar lampliga fr den
egna patientgruppen och vid behov bestdmma sina egna referensvarden. Som
diagnosstdd ska HDL-kolesterolvardet utvarderas i sammanhang med anamnes,

klinisk undersoknina och annan lamplia information.
Matomrade?

Matomrade: 10-100 mg/dl resp. 0,26—2,59 mmol/l.

Kvalitetskontroll

Reflotron Precinorm HDL eller Reflotron Check ska enligt respektive laborato-
riums krav och foreskrifter anvandas som kvalitetskontroll. Resultaten maste
ligga inom de angivna omradena. Varje laboratorium maste fastlagga atgarder
fér det fall att vardena ligger utanfér detta omrade.

Prestanda®’

Analysdata for Reflotron HDL Cholesterol har undersékis i omfattande studier.
Flertalet varden for testet lag inom de angivna vardena.

Repeterbarhet (avvikelse inom serie): VK (variationskoefficient) i det laga omra-
det 3,1 %, i det férhéjda omradet 2,2 %; provmaterial: EDTA-plasma.
Reproducerbarhet (avvikelse dag till dag): VK i det laga omradet 4,2 %, i det
férhdjda omradet 4,3 %; provmaterial: kontrollsera.

Noggrannhet (metodjamférelse; U/; korrelationslinjer, n prover, korrelationsko-
efficient r): y = 0,983 x + 0,094 resp. 1,017 x - 0,094 (n = 100-116; r = 0,989;
provmaterial: EDTA-plasma; jamférelsemetod x: homogen HDL-metod, Roche
Diagnostics GmbH).



