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CHOLESTEROL-HDL méthode directe
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Les Hautes Rives
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90206 (200-250 Tests)
90406 (400-500 Tests)
Inclus dans chaque coffret 95506: R1:1x2mL
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| USAGE PREVU

Ce réactif est réservé pour un usage professionnel en laboratoire
(méthode automatisée).

I Il permet le dosage quantitatif du Cholestérol-HDL dans le sérum et le
plasma humains.

|
| GENERALITES (1) (3)

On considére que le réle majeur des lipoprotéines de haute densité
(HDL) est le transfert du cholestérol depuis les tissus périphériques
vers le foie. Les HDL exercent un effet protecteur vis a vis de
I'athérosclérose en général et en particulier de [I'athérosclérose
coronarienne. La diminution du taux de Cholestérol-HDL est donc un
indicateur de risque athérogéne. L’augmentation du rapport Cholestérol
Total/Cholestérol-HDL, est significative d’un risque athérogéne accru.
|
PRINCIPE

Méthodologie « détergent sélectif et accélérateur »

Méthode directe, sans pré-traitement du spécimen.

Au cours de la premiére phase, les particules LDL, VLDL, et
Chylomicrons liberent du Cholestérol libre qui, soumis a une réaction
enzymatique, produit du péroxyde d’hydrogéne, lequel est dégradé
sous l'effet de la réaction avec la POD et le DSBmT. Aucun dérivé
coloré n’est formé.

Au cours de la seconde phase, un détergent spécifique solubilise le
cholestérol-HDL. Sous l'action combinée de la CO et CE, le couple
POD + 4-AAP développe une réaction colorée proportionnelle a la
concentration en cholestérol-HDL. La lecture s’effectue a 600 nm.

LDL = Lipoprotéines de basse densité HDL = Lipoprotéines de haute densité
VLDL = Lipoprotéines de trés basse densité POD =Peroxydase

CO = Cholestérol Oxydase CE = Cholestérol Estérase

4-AAP = 4-Aminoantipyrine AAO = Ascorbate Oxydase

DSBmT = N,N-bis (4-sulphobutyl)-m-toluidine-disodium
|
REACTIFS

R1 HDL-CHOLESTEROL
Tampon de Good

Accélérateur

CcO <1000 UIL
POD <1300 ppg UL
DSBmT <1 mmol/L
AAO <3000 UIL
Accélérateur <1 mmol/L
Conservateur <0,06 %

R2 HDL-CHOLESTEROL Détergent Sélectif
Tampon de Good

CE <1500 UIL
4-AAP <1 mmol/L
Détergent <2 %
Stabilisant <015 %
Conservateur <0,06 %

EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande
EUH208 Contient CO, POD, CE. Peut produire une réaction allergique

Conformément a la réglementation 1272/2008, ces réactifs ne sont pas classés
comme dangereux

95506 BIOLABO CALIBRATEUR HDL / LDL / CK MB

Flacon R1 : Serum humain lyophilisé
Flacon R2 : Diluant
Valeurs spécifiques du lot ; Consulter la notice 95506 inclue.

PRECAUTIONS

e Consulter la FDS en vigueur disponible sur demande ou sur
www.biolabo.fr

o Vérifier I'intégrité des réactifs avant leur utilisation.
o Elimination des déchets : respecter la Iégislation en vigueur.

e Traiter tout spécimen ou réactif d’origine biologique comme
potentiellement infectieux. Respecter la Iégislation en vigueur.

| Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait I'objet d'une
notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PREPARATION DES REACTIFS

Préts a 'emploi.

STABILITE ET CONSERVATION

Stockés a I’abri de la lumiére, dans le flacon d’origine bien bouché

a 2-8°C, les réactifs sont stables, s’ils sont utilisés et conservés

dans les conditions préconisées :

Avant ouverture :

e jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Aprés ouverture,

e Les réactifs séparés sont stables jusqu’a 3 mois a 2-8°C, 24 h a
température ambiante

o Rejeter tout réactif trouble ou si le blanc réactif a 620 nm > 0,050.

Ce réactif doit étre réfrigéré pendant le transport.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DU SPECIMEN (4)
Le patient doit étre prélevé apres au moins 12 h-14 h de jeline

Plasma : prélevé sur EDTA ou héparinate de sodium ou de lithium.
Séparer par centrifugation le plasma des cellules sanguines dans les 3
heures aprés prélévement.

Sérum : Séparer par centrifugation le sérum des cellules sanguines
dans les 3 heures aprés prélevement.

Les sérums et plasmas ne doivent pas rester plus de 14 h a
température ambiante.

Le cholestérol-HDL est stable dans le spécimen :

e 1a3joursa2-8°C

« 1 mois a —20°C.

LIMITES (5)

Le réactif est susceptible d’interférer avec le dosage du magnésium.

REACTIFS ET MATERIEL COMPLEMENTAIRES

1.Equipement de base du laboratoire d’analyses médicales.
2.Spectrophotometre ou Analyseur de biochimie clinique
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CONTROLE DE QUALITE

. 95516 Controle HDL LDL CK-MB Taux 1

. 95526 Controle HDL LDL CK-MB Taux 2

e Programme externe de contréle de la qualité.

Il est recommandé de contrbler dans les cas suivants :

e Au moins un contrble par série.

e Au moins un contrdle par 24 heures.

e Changement de flacon de réactif.

o Aprés opération de maintenance sur I'analyseur.

Lorsqu’une valeur de contrdle se trouve en dehors des limites de
confiance, appliquer les actions suivantes :

1.Préparer un sérum de contréle frais et répéter le test.

2.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, utiliser un flacon de
calibrant frais.

3.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, répéter le test en
utilisant un autre flacon de réactif.

Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, contacter le service

technique BIOLABO ou le revendeur local.

|
INTERVALLES DE REFERENCE (6)

Sérum or plasma g/L [mmol/L]
Taux faible (facteur de risque) <0,40 <1,0
Taux élevé (facteur protecteur) > 0,60 >1,5

Il est recommandé a chaque laboratoire de définir ses propres valeurs
de référence pour la population concernée.

|
PERFORMANCES

Sur analyseur Kenza 240TX, 37°C, 620 nm
Domaine de mesure : entre 0,09 g/L et 1,89 g/L
Limite de détection : environ 0,003 g/L
Précision :

Intra-série Taux Taux Taux Inter-série  Taux Taux  Taux

N =20 normal moyen  élevé N=20  normal moyen élevé

Moy (g/L) 0,36 052 1,03 Moy (g/L) 0,32 = 048 1,00
SD.g/L 0008 0011 0017 SD.gl. 001 0015 0,02

C.V. % 2,1 2,1 1,6 C.V. % 3,2 3,1 2,0

Comparaison avec réactif liquide du commerce :
Réalisée sur sérums humains entre 0,14 et 0,96 g/L (n=94)

y =1,0438 x + 0,0177 r=0,9908

Sensibilité analytique : approx. 0,012 abs pour 0,1 g/L

Interférences :
Turbidité Pas d’interférence jusqu’a 0,171 abs.
Bilirubine totale Pas d’interférence jusqu’a 369 pmol/L
Bilirubine directe Pas d’interférence jusqu’a 457 pmol/L
Acide ascorbique Pas d’interférence jusqu'a 25 g/L
Glucose Pas d’interférence jusqu’'a 9,5 g/L
Hémoglobine Pas d’interférence jusqu’a 317 pmol/L

D’autres substances sont susceptibles d’interférer (voir § Limites)
Stabilité a bord : 2 mois
Stabilité de la calibration : 24 heures

Effectuer une nouvelle calibration en cas de changement de lot de
réactif, si les résultats des controles sont hors de l'intervalle établi, et
aprés opérations de maintenance.

Les données de performances et stabilité sur Kenza 450TX/ISE et
Kenza

CALIBRATION

. 95506 Calibrateur HDL LDL CK-MB tragable sur SRM® 1951

La fréquence de calibration dépend des performances de I'analyseur
et des conditions de conservation du réactif.

I
MODE OPERATOIRE

Méthode manuelle :

Ramener les réactifs et spécimens a température ambiante.

Vérifier et régler I'appareil pour Blanc Calibrateur Dosage
lecture sur des micro-volumes
Réactif R1 300 pL 300 pL 300 pL
Calibrateur 3L
Spécimen 3L

Bien mélanger, laisser reposer 5 minutes a 37°C.
Enregistrer les absorbances A1 a 600 nm contre le blanc réactif

Ajouter Blanc Calibrateur Dosage

Réactif R2 100 pL 100 pL 100 pL

Bien mélanger, laisser reposer 5 minutes a 37°C.
Enregistrer les absorbances A2 a 600 nm contre le blanc réactif.

1.Les performances en technique manuelle devront étre établies par
I'utilisateur.

2.Les applications Kenza et d’autres propositions d’applications sont
disponibles sur demande.

|
CALCUL

Avec la calibrateur 95506 :,
Calculer AAbs = (A2 — 0,75 A1) pour le dosage et le calibrateur.

Remplacer dans la formule suivante :

HDL-C = w X concentration du calibrateur

AAbs Calibrateur

g/L x 2,586 = mmol/L

. |
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sur Référence Produit Consulter la notice Numeéro de lot Stocker a I'abri de la lumiere Suffisant pour diluer avec

demande.
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