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Paski testowe do pomiaru lipidéw (suchy odczynnik)
Ulotka dolaczona do opakowania

| REFLPS-101 | Polski

ZASTOSOWANIE

Pasek testowy poziomu lipidéw we krwi (suchy odczynnik) wspotpracuje z analizatorem lipidéw lub
suchym analizatorem biochemicznym w celu pomiaru poziomu lipidéw w prébee krwi pelnej, osoczu
i surowicy i jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego lub do samodzielnego zastosowania.

Panel lipidowy 3-1 stuzy do pomiaru stezenia cholesterolu catkowitego (TC), lipoprotein o duzej
gestosci (HDL) oraz tréjglicerydéw (TG). Urzadzenie mierzy réwniez stosunek TC/HDL oraz war-
to$¢ LDL. Pomiary lipidéw znajdujg zastosowanie w diagnostyce i leczeniu miazdzycowej choroby
wienicowej oraz w diagnostyce zaburzen metabolicznych powigzanych z lipidami i lipoproteinami.

ZAKRES POMIAROW

Rodzaj testu Zakres pomiaréw

Cholesterol catkowity 2,59-12,93 mmol/L (100-500 mg/dL)
Lipoproteiny wysokiej gestoéci |0,39-2,59 mmol/L (15-100 mg/dL)
Trojglicerydy 0,51-7,34 mmol/L (45-650 mg/dL)

Uwaga: w przypadku testu na cholesterol calkowity i poziomu lipoprotein wysokiej gestosci,
1 mmol/L = 38,66 mg/dL. w przypadku tréjglicerydéw, 1 mmol/L = 88,6 mg/dL.
Wyniki ponizej wskazanego zakresu wskaza “Lo’, natomiast wyniki przekraczajgce ten zakres “HI”.

ZASADY DZIALANIA 1 WARTOSCI REFERENCYJNE

Pasek testowy poziomu lipidéw (suchy odczynnik) wykorzystuje metode punktu koncowego reakcji
do pomiaru poziomu cholesterolu catkowitego (TC), stezenia lipoprotein wysokiej gestoéci (HDL)
i tréjglicerydéw (TG) w krwi pelnej zylnej, osoczu lub surowicy. Stezenie lipoprotein niskiej gestosci
(LDL) oblicza sie na podstawie wartosci TC, TG i HDL. System monitoruje zmiane absorbancji
przy 620 nm w ustalonym odstepie czasowym. Zmiana absorbancji jest wprost proporcjonalna do
stezenia lipidéw w prébee.

TC: wolny cholesterol jest utleniany do cholesten-3-onu i nadtlenku wodoru przez oksydaze cho-
lesterolowg. Peroksydaza katalizuje reakcje nadtlenku wodoru z 4-aminoantypiryna i fenolem,
w wyniku ktérej powstaje barwny produkt reakeji — chinonoimina.

HDL: siarczan dekstranu/Mg?* na pasku testowym wytraca chylomikrony, VLDL i LDL, pozo-
stawiajac HDL w prébcee. Poziom stezenia cholesterolu HDL oznaczany jest nastepnie w taki sam
sposéb jak TC.

TG: Triglicerydy w prébce sg hydrolizowane do gliceryny i wolnych kwasow tluszczowych pod
wplywem lipazy. Sekwencja trzech sprzezonych etapéw enzymatycznych z wykorzystaniem kinazy
glicerolowej (GK), oksydazy glicerofosforanowej (GPO) i peroksydazy (POD) powoduje, ze oksy-
dacyjne sprzeganie 4-aminoantypiryny tworzy niebieski barwnik.

LDL: Gdy stezenie TG w probce jest réwne lub mniejsze niz 400 mg/dL, stezenie LDL miernik
obliczy za pomoca nastepujacego réwnania:

LDL = TC - HDL - TG/2,2 (mmol/L); LDL = TC - HDL - TG/5 (mg/dL)

Obliczony LDL jest wartoscia szacunkowa. Wartosci referencyjne przedstawiono na ponizszym wykresie:

Testy Poziom pozadany Granicznie wysoki poziom Poziom wysoki
Cholesterol catkowity (TC) | <5,2 mmol/L (200 mg/dL) | 5,2-6,2 mmol/L (200-240 mg/dL) | >6,2 mmol/L (240 mg/dL)
Lipoproteiny wysokiej 21,5 mmol/L (60 mg/dL) | mezczyzni: 1,5-1,0 mmol/L mezczyzni: <1,0 mmol/L

gestosci (HDL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
kobiety: 1,5-1,3 mmol/L kobiety: <1,3 mmol/L
(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)
Tréjglicerydy (TG) <1,7 mmol/L (150 mg/dL) | 1,7-2,3 mmol/L (150-200 mg/dL) | >2,3 mmol/L (200 mg/dL)
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Lipoproteiny niskiej <3,4 mmol/L (130 mg/dL) | 3,4-4,1mmol/l (130-160 mg/dL) | >4,1 mmol/L (160 mg/dL)
stosci (LDL)

W zaleznosci od laboratorium zakresy referencyjne moga si¢ rozni¢. Kazde laboratorium w razie
potrzeby powinno ustali¢ wlasny zakres laboratoryjny.

Poziom lipidéw we krwi podlega duzym wahaniom fizjologicznym w zaleznosci od spozywanej
zywnosci lub wykonywanych ¢wiczen.

ODCZYNNIKI I CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

W oparciu o suchg mas¢ w momencie impregnacji, podane stezenia moga rézni¢ si¢ w ramach
tolerancji produkcyjnych.

Testy Sktadniki

Cholesterol catkowity Esteraza cholesterolowa >3 U; Oksydaza cholesterolowa >0,2 U; Peroksydaza >6
U; Oksydaza askorbinianowa >0,1 U; 4-aminoantypiryna >0,006 mg

Lipoproteiny wysokiej gestosci | Siarczan dextranu >0,1 mg; Chlorek magnezu >0,1 mg; Esteraza cholestero-
lu >0,3 U; Oksydaza cholesterolowa >0,2 U; Peroksydaza >0,6 U; Oksydaza
askorbinianowa >0,1 U; 4-aminoantypiryna >0,006 mg

Troéjglicerydy Oksydaza glicerolo-3-fosforanowa >5 U; Kinaza glicerolowa >5 U; Lipaza
lipoproteinowa >0,5 U; Peroksydaza >0,6 U; Oksydaza askorbinianowa >0,1
U; ATP >0,2 mg; 4-aminoantypiryna >0,006 mg

Charakterystyka dzialania paskow optycznych zostata okreslona w testach laboratoryjnych i klinicznych.
Test zostal opracowany tak, aby dokladnie odpowiadat mierzonym parametrom, z wyjatkiem wy-
mienionych zaktdcen. Szczegolowe informacje znajdujg si¢ w rozdziale ,Ograniczenia”

SRODKI OSTROZNOSCI

» Wylacznie do uzytku diagnostycznego in vitro.

« Paski testowe powinny pozosta¢ w oryginalnym opakowaniu az do momentu uzycia.

« Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci.

« Nie dotyka¢ obszaru odczynnika paska testowego.

o Wszelkie odbarwione lub uszkodzone paski testowe nalezy wyrzucié.

» Wiszystkie probki nalezy traktowa¢ jako potencjalnie niebezpieczne i w taki sam sposob, jak
czynnik zakazny.

« Po przeprowadzeniu testu zuzyte paski nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Przed wykonaniem testu sprawdz chip kodujacy. Nalezy upewnic sie, ze uzyto chipu kodujacego
dotaczonego do opakowania paskéw testowych. W16z chip kodujacy do gniazda znajdujacego
sie po lewej stronie.

o Sprawdz, czy wybrany typ prébki odpowiada rzeczywistemu materiatowi pobranemu do badania.

« Bez konsultacji lekarskiej nie nalezy podejmowa¢ zadnych decyzji o znaczeniu medycznym.
Zmiany w leczeniu mozna wprowadza¢ dopiero po odpowiednim przeszkoleniu.

PRZECHOWYWANIE I TRWALOSC URZADZENIA

Paski testowe przechowywa¢ w szczelnie zamknietym woreczku lub pojemniku, w temperaturze
pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Paski testowe zachowuja swoje wlasciwosci do daty waznosci wydrukowanej na pojemniku lub
woreczku foliowym z paskami testowymi.

Nalezy wyjac tylko tyle paskow testowych ile potrzeba do natychmiastowego uzycia.

Zal6z z powrotem nasadke na pojemnik z paskami testowymi natychmiast po wyjeciu paska te-
stowego.

Nie zamraza¢. Nie uzywaé po uplywie daty waznosci.
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POBIERANIE PROBEK I PRZYGOTOWANIE

« Do uzytku profesjonalnego: $wieza krew kapilarna (wlo$niczkowa); krew petna zylna heparyni-
zowana lub EDTA; surowica; probki heparynizowanego osocza.

« Krew pelna zylna heparynizowana lub EDTA, surowica i heparynizowane osocze muszg by¢ prze-
chowywane w szczelnie zamknietym pojemniku i musza by¢ wykorzystane w ciagu 8 godzin od po-
brania. Przed przeprowadzeniem badania nalezy odpowiednio wymiesza¢ przechowywane probki.

« Swiezg krew kapilarng wykorzysta¢ natychmiast po pobraniu.

« Podczas pobierania probki krwi kapilarnej, w celu uzyskania dokladnych wynikéw, nalezy uzy¢
probowki kapilarnej / pipety.

MATERIALY

Dostarczone materialy

« Paski testowe « Chip kodujacy « Ulotka dolaczona do opakowania

Materialy wymagane, ale niedolaczone do opakowania
« Miernik « Bezpieczne lancety « Probowka kapilarna « Rekawiczki lateksowe
« Wacik nasgczony alkoholem

INSTRUKCJA UZYWANIA

Przed przystgpieniem do badania nalezy odczekaé, az pasek testowy, probka i/lub roztwor kontrolny

osiggng odpowiednig temperature (10-35°C).

Szczegolowe instrukcje znajdujg sie w instrukeji obstugi analizatora lipidéw we krwi lub suchego

analizatora biochemicznego.

1. ‘W16z chip kodujacy do miernika i poprawnie zakoduj miernik. Szczegélowe informacje znajduja
si¢ w instrukcji obstugi analizatora, w czesci ,Kodowanie miernika”. Poréwnaj kod na chipie
z kodem nadrukowanym na opakowaniu paskow testowych / foliowym woreczku i upewnij
sig, ze te dwa kody sg identyczne. Jezeli kody nie sg identyczne, wyniki mogg by¢ niedokladne.

. Sprawdz, czy wybrany typ probki odpowiada rzeczywistemu materiatowi pobranemu do badania.
Jezeli nie, wybierz prawidlowy typ probki. Szczegétowe informacje znajduja si¢ w instrukeji
obstugi. Wyciagnij pasek kontrolny z pojemnika lub woreczka foliowego.

. Poczekaj az miernik wyswietli komunikat W16z Pasek [Insert Strip]. W16z pasek testowy do
gniazda, w kierunku zgodnym ze wskazaniami strzalek na pasku testowym.

. Przygotuj probke do badania. W przypadku probki krwi pelnej zylnej /osocza/surowicy: mieszaj
probke przez ok. 15 minut. W przypadku probki krwi kapilarnej: wytrzyj pierwsza krople krwi.
Pobierz 35 p drugiej lub trzeciej kropli krwi kapilarnej przy pomocy probéwki kapilarnej lub
pipety. Szczegotowe informacje znajdujg sie w instrukcji obstugi. Przytrzymaj probowke kapilarng
skierowang lekko w dot i dotknij probke krwi koncem probowki. Gdy probka zostanie zassana
do linii napelnienia zatrzymaj pobieranie probki.

. Kiedy na mierniku zacznie miga¢ ikonka kropli krwi, aplikuj 35 pl probki w obszarze probki na
pasku testowym przy pomocy pipety lub probowki kapilarnej. Cztery kreski migajace na ekranie
sygnalizuja, Ze badanie jest w toku.

. Wyniki zostang wy$wietlone w ciggu 2 minut. Szczegétowe informacje dotyczace procedury
przeprowadzania badania znajdujg si¢ w instrukcji obstugi.
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Uwaga: Do testu nalezy uzywac bezpiecznych lancetéw. Podczas testu nalezy unikac otoczenia z silnym
o$wietleniem. Przed wykonaniem naklucia upewnij sig, ze alkohol catkowicie wysecht. Przed rozpo-
czeciem badania rece musza by¢ oczyszczone z balsaméw lub kremow, w przeciwnym razie wyniki TG
beda nienaturalnie wysokie. Nadmierne $ciskanie palca moze wplyna¢ na wyniki. Aby uzyska¢ wyniki
o najwigkszej doktadnosci, zaleca si¢ pozostanie na czczo przez co najmniej 12 godzin, bezposrednio
przed przeprowadzanym badaniem. Jednorazowo dodaj 35 ul probki do paska testowego.
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Miernik automatycznie mierzy stezenie

W przypadku wynikow, ktére budza watpliwosci zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:

« Upewnij sig, ze uzywane paski testowe nie przekroczyly daty przydatnosci podanej na pojemniku
lub woreczku foliowym.

o Por6wnaj wyniki z wynikami kontroli i powtdrz test przy uzyciu nowego paska testowego.

o Jesli problem nadal wystepuje, natychmiast przerwij stosowanie tych paskéw testowych i skontaktuj
sie z lokalnym przedstawicielem.

TC,HDLiTG.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Badanie liniowosci
Z trzech partii paskéw testowych wyznaczono dziesig¢ prob replikowanych i poddano je badaniu
w Systemach Monitorowania Cholesterolu z prébkami krwi pelnej zylnej heparynizowanej w dziesigciu
stezeniach. Do badan z poszczegélnymi stezeniami (n=5) wykorzystano kilka Systeméw Monitoro-
wania Cholesterolu. Te same probki zostaly réwniez przebadane z uzyciem metody odniesienia (x).
Wyniki badania liniowosci przedstawiono ponizej:

CHOLESTEROL CALKOWITY
Partia paska testowego Réwnanie liniowosci R
Partia 1 y=0,9933x-0,0624 0,994
Partia 2 y=0,9677x+0,0553 0,995
Partia 3 y=0,9763x+0,1323 0,992
LIPOPROTEINY WYSOKIE] GESTOSCI
Partia paska testowego Rownanie liniowosci R
Partia 1 y=0,9517x+0,0416 0,995
Partia 2 y=0,9522x +0,0538 0,995
Partia 3 y=1,0121x-0,0121 0,993
TROJGLICERYDY
Partia paska testowego Réwnanie liniowosci R
Partia 1 y=1,0358x-0,1179 0,994
Partia 2 y=0,9796x+0,0519 0,996
Partia 3 y=1,0086x—0,0548 0,997

Odtwarzalnos¢ i precyzja
Przebadano dwadziescia préb replikowanych. Swieze probki krwi pelnej zylnej heparynizowanej w 3
stezeniach zostaly uzyte z paskami testowymi z 3 partii, przynoszac nastepujaca precyzje w ramach
serii pomiardw oraz szacunki precyzji catkowitej.
Analiza statystyczna precyzji w ramach serii pomiaréw probek krwi pelnej przynosi warto$¢ srednia,
odchylenie standardowe (SD) oraz wspotczynniki zmiennosci (CV%) jak ponizej:

CHOLESTEROL CALKOWITY
Precyzja Poziom I (n=20) Poziom II (n=20) Poziom III (n=20)
Numer partii Partial | Partia 2 | Partia 3| Partial | Partia 2 | Partia 3 | Partial| Partia 2| Partia 3
Warto$¢ $rednia 4,02 4,07 4,08 6,08 6,13 6,13 8,12 8,09 8,21
(mmol/L)
SD (% CV) 0,17 0,16 0,17 3,53% | 4,52% | 3,76% | 4,06% | 3,78% | 4,32%
Calkowitg precyzje podano ponizej:
Precyzja calkowita Poziom I (n=60) Poziom II (n=60) Poziom III (n=60)
Numer partii (mmol/L) 4,06 6,11 8,14
SD (% CV) 0,17 3,91% 4,04%
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LIPOPROTEINY WYSOKIEJ GESTOSCI

Precyzja Poziom I (n=20) Poziom II (n=20) Poziom III (n=20)
Numer partii Partial | Partia 2 | Partia 3| Partial | Partia 2 | Partia 3 | Partial| Partia 2| Partia 3
Wartos¢ srednia 0,78 0,76 0,75 1,24 1,24 1,22 1,66 1,66 1,62
(mmol/L)
SD(mmol/L) lub % CV 0,03 0,03 0,02 | 3,95% | 4,64% | 3,81% | 4,05% | 4,60% | 4,38%

Calkowitg precyzje podano ponizej:

Precyzja calkowita Poziom I (n=60)

Poziom II (n=60)

Poziom I1I (n=60)

Numer partii (mmol/L) 0,76 1,23 1,65
SD(mmol/L lub % CV 0,03 4,18% 4,43%
TROJGLICERYDY
Precyzja Poziom I (n=20) Poziom II (n=20) Poziom III (n=20)
Numer partii Partial | Partia 2 | Partia 3| Partial | Partia 2 | Partia 3 | Partial | Partia 2| Partia 3
Wartos¢ srednia 1,27 1,26 1,28 2,29 2,27 2,23 4,7 4,71 4,81
(mmol/L)
SD(mmol/L) lub % CV | 4,09% | 3,14% | 3,48% | 3,87% | 4,77% | 3,45% | 3,85% | 4,08% 4,38

Calkowitg precyzje podano ponizej:

Precyzja calkowita Poziom I (n=60)

Poziom II (n=60)

Poziom III (n=60)

Numer partii (mmol/L) 1,27

2,26

4,74

SD(mmol/L) lub % CV 3,56%

4,14%

4,18%

Dokladno$é
Pasek testowy lipidow krwi (suchy odczynnik) zostal wykorzystany przez przeszkolonego technika
do badania prébek krwi petnej zylnej heparynizowanej pobranych od 100 uczestnikéw. Te same
probki zostaly przeanalizowane z uzyciem metody odniesienia (x). Wyniki poréwnano ponizej:

CHOLESTEROL CALKOWITY

‘ Prébka ‘ Spadek ‘ Punkt przeciecia ‘ R ‘ N ‘
| Krew pelna zylna | 0,9827 | 0,0955 | 0,993 | 100 |
LIPOPROTEINY WYSOKIEJ GESTOSCI

‘ Prébka ‘ Spadek ‘ Punkt przeciecia ‘ R ‘ N ‘
| Krew pelna zylna | 0,9834 | 0,0092 | 0,994 | 100 |
TROJGLICERYDY

‘ Prébka ‘ Spadek ‘ Punkt przeciecia ‘ R ‘ N ‘
| Krew pelna zylna | 0,9797 | 0,0336 | 0,996 | 100 |

KONTROLA JAKOSCI

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, dziatanie paskéw testowych nalezy potwierdzi¢, testujac znane probki
za kazdym razem, gdy przeprowadzany jest nowy test lub gdy nowe opakowanie jest otwierane po raz
pierwszy. Kazde laboratorium powinno wdrozy¢ wlasne normy i procedury dotyczace wydajnosci
pracy. Skontaktuj si¢ z lokalnym dystrybutorem, aby uzyska¢ informacje na temat konkretnych

kontroli dla tego produktu.

OGRANICZENIA

Nastepujgce substancje nie zaktdcaja wynikéw badan:

Substancja Tlos¢ Substancja Tlos¢
Paracetamol 1324 pmol/l (20 mg/dL) Cholesterol 12,9 mmol/L (500 mg/dL)
Kwas askorbinowy 568 pmol/l (10 mg/dL) Trojglicerydy 7,3 mmol/L (650 mg/dL)
Bilirubina zwigzana 240 mol/l (20 mg/dL) Kwas moczowy 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Kreatynina 442 mol/ul (5 mg/dL) Hemoglobina 2 g/1 (200 mg/dL)
Ibuprofen 2425 umol/1 (50 mg/dL) Dopamina 5,87 umol/1 (0,09 mg/dL)
Metyldopa 71 umol/l (1,5 mg/dL)

Wysokie stezenie kwasu moczowego i kwasu askorbinowego moze prowadzi¢ do uzyskania niskich
warto$ci pomiaru. Antykoagulanty, takie jak heparyna i EDTA, s zalecane do stosowania z probkami
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krwi pelnej zylnej. Nie uzywaj osocza EDTA, gdyz doprowadzi to do uzyskania zawyzonych odczytéw.
Nie stosuj innych antykoagulantow, takich jak kwas jodooctowy, cytrynian sodu i $rodkéw zawie-
rajgcych fluor. Nie zalecamy stosowania probek krwi tetniczej. Probki hemolizowane i probki krwi
leczonej trombolitycznie moga przynies¢ zanizone odczyty. Niedroznoé¢ zylna moze powodowac
zawyzenie odczytéw. W takim przypadku nie zalecamy pobierania krwi.
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