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DIREKT HDL KOLESTEROL (D-HDL-C)

HDL (High Density Lipoprotein) konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.
Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-092 80 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serumu ve plazmasinda HDL
konsantrasyonunun kantitatif tayini icin kullaniimakradir.

TEST 6ZETi VE PROSEDURD 23 4°

HDL  (yuksek yogdunluklu lipoproteinler) plazma
lipoproteinlerinin - majér siniflarindan  biridir.  Birkag
heterojen partikilden olusmustur, bunlar kolesterol ve
ebat ve icerik bakimindan gesitli lipit ve apolipoproteinleri
icerir. Kolesterol safra asitine doéndirllip bagirsaga
salgilanirken, HDL Kkolesterollin peripheral hucrelerden
karacigere géturulmesine hizmet eder.

Serumdaki HDL Kolesterol (HDL-C) seviyesi ve koroner
kalp hastaliginin  (CHD) oran/tekrarlanma sikhgi
arasindaki ters iliski cesitli epidemiyolojik calismalarla
ispat edilmistir. CHD igin bir risk faktéri olan HDL-C’nin
6nemi bilinmektedir.

HDL-C’nin  hassas 6lcimd CHD hastalik  riski
degerlendirildiginde buyuk édneme sahiptir. Bu diagnostik
test kitinde HDL-C’nin direkt élgim metodu, numunenin
On islemine gerek olmaksizin sunulmustur. Dogrudan
Olcim c¢oékelti metotlari ile karsilastinidiginda gelismis
hassasiyet ve tekrarlanabilirlik saglar.

Magnezyum iyonlarl eklendikten sonra dekstran sdlfat
LDL, VLDL ve PEG modifiye enzimlerine direngli
silomikronlar ile suda ¢o6zUnebilir segici kompleks
olusturur.

HDL Kolesterolln kolesterol miktarl kolesterol esteraz ve
PEG'den amino gruplarl ile birlikte kolesterol oksidaz
tarafindan enzimatik olarak test edilebilir. Bu %40
civarindadir.

Kolesterol esterleri kolesterol esteraz tarafindan serbest
kolesterol ve yag asitlerine kantitatif olarak yikilir.

insan serumundaki HDL-C ézel deterjanlarla ¢ézunir ve
renkli reaksiyon olusturur. Bunlar. Cholesterol esterase
(CEH), Cholesterol oxidase (CHOD), Peroxidase’'dir
(POD). Cunkd HDL olmayan lipoproteinler, &érnegin
silomikronlar (CM), dastk yodunluklu lipoprotein (LDL),
¢ok disik yogdunluklu lipoprotein (VLDL) deterjanlar
tarafindan ylzeylerinden inhibe edilir, iglerindeki
kolesterol enzimle etkilesmez.

Rev: V1.0 Tarih: 12.2023

TEST PARAMETRELERI

Metot . Kolorimetrik, End Point Reaksiyon
Dalga boyu - Ana: 578 —600 nm,

Alt: 700 — 750 nm
Lineerite : 200 mg/dL

REAKTIF BILESENI

Reaktif 1:

Dextran Sulfate

Magnesium Chloride Hegzahydrate< 5 gr/dL
Preservative

<10 gr/dL

Brij 35 <10 gr/dL
Reaktif 2:

Detergent 2%

PEG - Cholesterol Esterase <5 KU/L
PEG - Cholesterol Oxidase <5 KU/L

4 AAP <1 gr/dL
Peroxidase < 8000 U/L

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ©

Reaktifler +2/+8°C'de kapall tutuldugu sUrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Usti stabilite otoanalizér sogdutma
spesifikasyonlarl ve carry-over degerleri ile gugld bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlar verileri, CLSI EP25-
A protokoll kullanilarak dogrulanmistir.

NUMUNE

Taze serum ya da EDTA ve bos midede heparine edilmis
plazma ©&nerilen numunelerdir. Numuneler standart
prosedirle toplanir.

Serum ya da plazmayl humune toplandiktan sonra en kisa
zaman icinde ayiriniz (3 saaticinde).
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Serum:

12 saat +20/+25°C’de,

7 gln +2/+8°C’de stabildir.
Birim Déniigiim:
mmol/L*38.67= mg/dL
mg/dL*0.02586=mmol/L

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) 7

Yetigkin erkekler : <35 mg/dL (0.90 mmol/L) YUksek risk
>55 mg/dL (1.45mmol/L) Risk Yok

Yetigkin kadinlar : <45 mg/dL (1.15 mmol/L) YUksek risk
>65 mg/dL (1.68mmol/L) Risk Yok

Genel Limitler icin (Kadinlar ve Erkekler): 35-70 mg/dL.

Ulusal Kolesterol Egitim Programi (NCEP) ilkeleri:

<40 mg/dL Dustuk HDL (Yuksek koroner kalp
hastaligi riski)
= 60 mg/dL . Yuksek HDL (Negatif koroner kalp

hastaligi riski)

HDL kolesterol; sigara, spor, hormonlar, cinsiyet ve yas
gibi bircok faktérden etkilenir.

Her laboratuvarin kendi normal araligini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak ulasilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Arcon N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon P (Seviye Il Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-002

Bu test icin Arcal Lipids (HDL-LDLKalibratér) Liyofilize
kullanimi gerekmektedir. Tavsiye edilen:

Arcal Lipids (HDL-LDL Kalibratér) Liyofilize
Ref.No: VT-004

Kalibrasyon Stabilitesi: Bu kullanilan otoanalizériin
aplikasyon 6zelliklerine ve sodutma kapasitesine baglidir.
Kalibrasyon stabilitesi 30 gundur.

Her laboratuvarin kendi kalite kontrol sema ve
prosedarlerini  belirlemesi gerekmektedir. Egder kalite
kontrol sonuglari kabul edilebilir limitler araliginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontrolU énerilir. Kalite kontrol degerleri

kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon énerilmez. Reaktif
lot degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.
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PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti
2.7 mg/dL’dir.

Kantitasyon Siniri (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:
Degisim Katsayis! Ylzdesi (CV) degerinden < %20 daha
dusitk temel allnlr.]:8 3 mg/dL

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokoll
kullanilarak dogrulanmistir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 200 mg/dL’ ye kadar
lineerdir.

Yiksek lineeritenin Gzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9’luk salin ile seyreltip tekrar calisiniz ve sonuglari
seyreltme faktord ile ¢arpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagdh olarak c¢esitlilik
gOsterir.

Kesinlik (;all§malar|:9 .
Tekrarlanabilirlik (Giin Igi) (Within-Run)
Ortalama

SD CV% n

Konsantrasyon

71,9 mg/dL 0,57 0,8 40

131,1 mg/dL 0,78 0,6 40
Tekrarlanabilirlik (Giinler Arasi) (Day-to-Day Run)
Ortalama sD CV% n
Konsantrasyon

47,91 mg/dL 0,73 1,53 84
133,25 mg/dL 2,72 2,04 84

*SD: Standart Sapma
*CV: Varyasyon Katsayisi

Cihazlar arasl £%10 CV% sapmalari gézlemlenehbilir.

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EP05-A3 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.

Enterferans:'> ">

Hemoglobin, konjuge bilirubin, lipemi igin tabloda verilen
enterferant konsantrasyonuna kadar belirgin bir etkilesim
gbézlenmemistir.

Enterferant ve | HDL Hedef %Gdzlemlenmis

Konsantrasyon (mg/dL) Geri Elde

Hemoglobin
1260 25,8 3 91
mg/dL

Bilirubin 54 46,3 3 103
mg/dL

Lipemi 1062 53,6 3 111
mg/dL

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yiksek
enterferant konsantrasyonu olan %*10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.
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ilac tedavileri veya endojen maddelerden

enterferanslar sonuclari etkileyebilir.

dolayi

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda gesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu drun ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin timu
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS

standartlarina uygun olarak ele alinmasi tavsiye

edilmektedir.

Tehlike

EUHO032 -Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 -Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan  sonra  elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal
Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Reaktif 2

Kiiresel Ticari Uriin
Numarasi
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Uygulamalari

Birlikte Kullanilacak Uriinleri
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