DIREKT HDL KOLESTEROL
(D HDL-C)

HDL konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.
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Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diyagnostik (IVD) kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

At220 256,8 mL HN340 360 mL LM162 160 mL PL2101 136 mL
BB055 208 mL HN341 240 mL LM163 320 mL RC220 57 mL
BYH220 720 mL KHD21 360 mL LM164 240 mL RC223 46 mL
BYH221 540 mL LB230 240 mL LM165 160 mL RDA220 360 mL
BZ2055 360 mL LB231 240 mL MDD20 300 mL RDA221 180 mL
DMHD20 307,5mL LHD20 720 mL MDD21 180 mL RDA222 240 mL
D2230 400 mL LHD21 360 mL MHD20 480 mL S$2102 100 mL
D2231 200 mL LHD22 240 mL MHD21 200 mL S2104 100 mL
ERD20 160 mL LHD23 320 mL M3D20 260 mL TBHD20 240 mL
ERD21 240 mL LM160 320 mL M3D21 220 mL TBHD21 160 mL
HD2211N 400 mL LM161 240 mL M3D22 80 mL 8AH220 720 mL
HD2213N 100 mL M4D20 480 mL 8AH221 540 mL
HD2215N 400 mL M4D21 200 mL
KULLANIM AMACI bozulur.!  Hipoalfalipoproteinemi cesiti  genetik

Direkt HDL Kolesterol (D-HDL-C)  testi klinik
laboratuvarlarda insan serumu ve plazmasindaki Yiksek
Yogunluklu Lipoprotein Kolesterol (HDL-C)
konsantrasyonunun analizérler araciligiyla kantitatif tayini
icin kullanilan in vitro bir testtir.

GENEL BILGI

HDL-C, karaciger ve ince bagirsaklarda sentezlenir ve dért
temel lipoprotein igerisinde dansisitesi (1.063-1.210 g/mL)
en yogun olandir. HDL-C, protein ve fosfolipitten zengin,
karbonhidrat iceridi bakimindan fakir bir molekuldir. ApoA-
I, HDL'deki temel proteindir. Apo B-100, Apo B-48 ve
Apo(a) haricindeki diger apolipoproteinler belirli oranlarda
yapisinda bulunur. Ayrica kolesterolin daha hidrofobik
Ozellikli kolesterol ester yapisina déndsUmuini katalize
eden ve bdylece kolesterolin HDL aracihi@iyla periferik
dokulardan karacigere tasinmasini kolaylastiran lesitin
kolesterol asil transferaz (LCAT) enzimini yapisinda
bulundurur.

HDL-C, yeni olusan plaklardaki képuk hicreleri de dahil
olmak Uzere, ekstrahepatik dokularda depolanan
kolesteroll periferik hicrelerden alarak karacigere tasir.
Tersine kolesterol transferi yolu olarak adlandirilan, ABCA1
(HDL-C’deki Apo A-l ile etkilesir) ve ABCG1 (olgun HDL
moleklll ile etkilesir) gibi bazi tasiyici molekullerin de
g6rev aldigi bu mekanizma ile HDL, képuk hicrelerinin
kolesterol icerigini azaltarak ateroskleroza karsi koruyucu
bir etki yapar. Yapilan klinik ve epidemiyolojik ¢calismalarda
yiuksek kan HDL konsantrasyonlarinin Koroner Kalp
Hastali§gi (KKH)'na karsl koruyucu etkiye sahip oldugu
bildirilmistir. Nadir siklikla goérilen Ailevi HDL eksikligi ve
Tangier hastaliginda 6zellikle bu tasiyict molekullerin
plazma HDL dizeylerinin dizenlenmesindeki islevleri
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defektlere bagl olusan ve dustk HDL seviyelerine neden

olan bazi lipoprotein metabolizma bozukliuklarinda KKH
gelisme riski artmaktadir.

Apo A-l ile ilgili genlerdeki mutasyonlar ve delesyonlar ya
da LCAT eksikligine bagli olusan dusuk HDL seviyeleri,
lipidlerin korneadaki infiltrasyonuna bagli olarak bulanik
kornea ya da anormal lipoprotein partiklllerinin olusumu ve
glomerlllerde depolanmasl sonucunda glomeriloskleroz
gibi patolojilere neden olabilmektedir.2

Yapilan Kklinik c¢alismalarda dusuk HDL-C seviyeleri
kardiyovaskduler hastalik (KVH) risk artisiyla iligkilendirilmis
ve 10 yihik KVH riskini tahmin etmek igin kritik bir risk
faktorl olarak bildirilmistir.

TEST PRENSIBI
Homojen Enzimatik Kolorimetrik Metot

HDL-C élcumu, HDL ile ilgili kolesterol konsantrasyonunun
tayinine dayanir. Temel olarak non-HDL lipoproteinler
enzimatik bir reaksiyona girmeyecek sekilde bloke
edildikten sonra, total kolesterol &lgimi ile HDL-C
konsantrasyonu belirlenir. HDL-C'nin direkt 6lgim
metoduna dayall olan bu diyagnostik test kitinde,
numunenin 6n iglemine gerek yoktur.

Bu ydntemde bir polianyon olan dekstran sulfat LDL, VLDL
ve silomikronlar gibi non-HDL lipoproteinler, Uzerindeki
pozitif yakli gruplar ile reaksiyona girerek suda ¢ézulebilen
kompleks olusturur. Bu etkilesim magnezyum gibi divalan
bir katyonun mevcudiyetinde daha etkin hale getirilir.
Olusan bu kompleks, kolesterol esteraz ve kolesterol
oksidaz enzimlerinin non-HDL lipoproteinler ile reaksiyona
girmesini engeller.
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Daha sonra HDL-C 6&zel bir deterjan ile ¢6zunur hale
getirilerek, PEG-Kolesterol Esteraz tarafindan katalizlenen
bir reaksiyon araciligiyla ester gruplari uzaklastirilir ve
serbest HDL-C'ye dénusir. Bu serbest HDL-C, PEG-
Kolesterol Oksidaz enzimi mevcudiyetinde oksidasyona
ugrar ve hidrojen peroksit (H202) elde edilir. Olusan H202,
peroksidaz enziminin katalizérliglinde 4-aminoantipirin ile
tepkimeye girerek renkli bir 0riin olusturur.

Bu tepkime sonucunda olusan ve spesifik dalga boylarinda
Olcilen renk yogdunlugu numune igindeki kolesterol
konsantrasyonu ile dodru orantilidir.

REAKTIF BILESENLERI
Reaktif 1:

Dekstran Sulfat <10 gr/dL
Magnezyum Klorit Hekzahidrat <5 gr/dL
Koruyucu

Brij 35 <10 gr/dL
Reaktif 2:

Deterjan <2%
PEG-Kolesterol Esteraz <5 KU/L
PEG-Kolesterol Oksidaz <5 KU/L

4 amino-antipirin <1 gr/dL
Peroksidaz <8000 U/L

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

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

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

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.®

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum ve plazma standart prosedurle toplanir. Plazma igin
Li-heparin, K2-EDTA ve K3-EDTA'llI numune toplama
tUpleri tercih edilmelidir

Ac¢ karnina alinan numunelerin  kullaniimasini tavsiye
edilmektedir.

Serum ve plazmada HDL aktivite stabilitesi:
Serum:
3 gun +20/+25 °C'de,

7 gun +2/+8 °C'de,
12 ay -20 °C'de stabildir.
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Plazma:

3 guin +20/+25 °C’de,

7 gun +2/+8 °C'de,

3 ay -20 °C'de stabildir.

Birim Déniigiim:
mmol/L x 38.67 = mg/dL
mg/dL x 0.02586 = mmol/L

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Archem HDL-LDL Kalibratér
(Arcal Lipid) kullanimi gerekmektedir.

HDL-LDL Kalibratér (Arcal Lipid)-Liyofilize
Ref.No: A39048
Ref.No: A39049 (Olympus AU serisi igindir.)

Kalibrasyon stabilitesi 30 gindir. Reaktif lot numarasindaki
degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger Kkalite kontrol
sonuglari  kabul edilebilir limit araliklarinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu ydntemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir.

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize

Ref.No: A3910

Ref.No: A3912 (Olympus AU serisi igindir.)
Ref.No: A3913 (BS Serisi igindir.)

Ref.No: A3914 (Erba igindir.)

Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize

Ref.No: A3920

Ref.No: A3922 (Olympus AU serisi igindir.)
Ref.No: A3923 (BS Serisi igindir.)

Ref.No: A3924 (Erba igindir.)

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir ¢alistirimaldir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
beliremesi gerekmektedir. Daha siki  kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddrlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR DUZEYLERI

- <35 mg/dL (0.90 mmol/L) Yiksek risk
:>55 mg/dL (1.45mmol/L) KKH Riski Yok

Yetiskin erkekler

- <45 mg/dL (1.15 mmol/L) Yiksek risk
:>65 mg/dL (1.68mmol/L) KKH Riski Yok

Yetiskin kadinlar

Genel Limitler icin (Kadinlar ve Erkekler): 35-70 mg/dL.
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Ulusal Kolesterol Egitim Programi (NCEP) ilkeleri:

< 40 mg/dL - Diistk HDL (Y tksek KKH riski)

> 60 mg/dL - Yuksek HDL (Dusik KKH riski)

KKH: Koroner Kalp Hastaligi

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

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu icin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve egder gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmistir.4

PERFORMANS OZELLIKLERI

Olgiim Arahigi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018e gére “Olcim Arahg” ilgili analitin
alt miktar tayini siniri (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinirn (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun élctldigu aralii ifade eder.®

D-HDL igin tespit edilen analitik 6lcim aralidi: 3-200
mg/dL’dir.

Tespit Kabiliyeti (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LOD): 2.7 mg/dL

Miktar tayini siniri (Limit of Quantitation; LoQ): 3.0
mg/dL

Not: Bu deger belirlenirken yizde degdisim katsayisi (%CV)
degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokoll
kullanilarak dogrulanmistir.®

Dogrusallik (Linearity)

Bu metot 200 mg/dLl'ye kadar olan aktivitelerde 6lgim
dogrusalligi gosterir. Bu degerin Uzerindeki
konsantrasyonlar igin otoanalizérin otomatik dilisyon
ozelligini  kullanabilirsiniz. Ek bilgi icin lUtfen cihazin
kullanim kilavuzuna bakin.

Manuel dilisyon prosedurd igin, numuneyi 1:10 oraninda
%0.90lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden
sonra tekrar calisilan numune sonucunu dilusyon faktérl
ile carpiniz. Dillsyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan dustk oldugunu gésterecek sekilde isaretlenmisse
sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir dilisyon kullanarak
tekrar calistiriniz.

Dogrusallik calismalari, CLSI EP06-A:2003 protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.”
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Kesinlik (Precision)

Calisma dizeni 20x2x2 “The Single Site” protokoline gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar Ici Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 gin boyunca (ardisik gin
olma zorunlulugu yoktur) gunde 2 ayr calisma (run)
yapiimistir. Bu protokol dusik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug elde
edilmistir.

Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktérli Nested-ANOVA
modeli kullanilarak elde edilmistir. Calismalar sonucunda
elde edilen HDL'ye ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar igi
kesinlik SD ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2'de
verilmistir:8

Tablo 1. ki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen HDL Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama Konsantrasyon SD* %CV n
60.1 mg/dL 0.61 1.01 80
131.1 mg/dL 0.79 0.60 80

*SD: Standart Sapma

Not: Bu calisma dizeni CLSI'nin bir énceki rehberi EP05-
A2'de “within-run precision” olarak adlandiriimaktadir.®

Tablo 2. ki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen HDL Laboratuvar ici Kesinlik Sonuglari

Ortalama Konsantrasyon SD %CV n
60.1 mg/dL 1.23 2.05 80
131.1 mg/dL 2.86 2.18 80

Not: Bu calisma dizeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-A2
rehberinde “total presizyon” olarak adlandiriimaktadir.®

Metot Karsilastirma

Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendiriimesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:
y=1.015x+0.96 mg/dL

r=0.991 olarak hesaplanmistir.

interferans

HDL tarama testlerinde kullanilan endojen interferant ve
analit konsantrasyonlari "CLSI EP37-ED1:2018" ve "CLSI
EP07-ED3:2018" kilavuzlarina gére belirlenmigtir. 1011

HDL interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan anlamli
olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak olan
toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak alindi.'2
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HDL testi sonucunda, belirlenmis olan endojen interferant
ve analit konsantrasyonlarinda, interferantlar ve analit
arasinda belirgin bir etkilesim gézlenmedi.

interferant ve HDL Hedef N* %Go6zlemlenmis
Konsantrasyon (mg/dL) Geri Elde
':;&?"g’gﬂ 25,8 5 91
5?'1;“9%}_ 46,3 5 103
10|b:i2pemrgi/dL 536 ° 1

* Serum havuzu seklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (icinde
interferant bulunan) numunelerinin kac kez tekrar ¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot icin 6nceden tespit edilmis
tekrarlanabiliriik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti
olarak belirenmis toplam kabul edilebilir hata orani kullanildi.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (B
hata) %10 (%90 giig) kabul edildi.""

Endojen interferantlar yani sira cgesitli  ilag ve
metabolitlerinin, antikoagulanlar (érn. Heparin, EDTA,
sitrat, oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum florQr,

iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi érnek katki maddelerinin,
toplama ve igleme sirasinda é&rneklerle temas edebilen
maddelerin (serum ayirici cihazlari, 6rnek toplama kaplari
ve icerigi, kateterler, kateter yikama c¢ozeltileri, cilt
dezenfektanlari, el temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama
deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi
bilinen diyet maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas
tohumu vb.) veya bir 6rnekte yabanci proteinlere (heterofilik
antikorlar vb.), otoimmin yanita (otoantikorlar vb.) veya
maligniteye bagli (6rne@in paraproteinlerin, fosfat testi ve
indirekt iyon secgici elektrot yéntemleri ile girisim
olusturmasi) olusturan mevcut bazi maddelerin pek ¢ok
farkli nedenden &tard cgesitli girisimlere ve yanlis
degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin ortaya
cikabilecegi unutulmamalidir. !

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak elde
edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedirler kullanildiginda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diyagnostik kullanim igindir.

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

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

DIKKAT: Bu drin ile birlikte insan kaynakli érnekler isleme
alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin tiumi 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.
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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 &nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplar yerel diizenlemelere
gére atiniz.

REFERANSLAR

1. David L. Nelson and Michael M. Cox. Lipid Biosynthesis

Chapter 21, In: Lehninger Priciples of Biochemistry 7th
ed. Newyork: W. H. Freeman and Company 2017;2143-
2266

Nader Rifai, G. Russell Warning and Alan T. Remaley.
Lipids, Lipoproteins, Apolipoproteins and Other
Cardiovascular Risk Factors Chapter 23 In: Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry 6th ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders Company; 2008: 402-
430

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Stability of In Vitro Diagnostic Reagents;
Approved Guideline. CLSI Document EP25-A. Wayne,
PA: CLSI; 2009.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals
in the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Third
Edition. CLSI Document EP28-A3c. Wayne, PA: CLSI;
2010.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Establishing and Verifying an Extended Measuring
Interval Through Specimen Dilution and Spiking — 1st
Edition. CLSI Document EP34. Wayne, PA: CLSI; 2018.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved
Guideline — Second Edition. CLSI Document EP17-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2012.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures: A Statistical Approach — 1st Edition. CLSI
Document EP06-A. Wayne, PA: CLSI; 2003.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline — Third Edition. CLSI
Document EP05-A3. Wayne, PA: CLSI; 2014.

DIREKT HDL KOLESTEROL Sayfa4/5



@ archem

9. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

Evaluation of Precision Performance of Quantitative SEMBOLLER
Measurement Methods; Approved Guideline - Second
Edition. CLSI Document EP05-A2. Wayne, PA: CLSI;
2004.

10. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Supplemental Tables for Interference Testing in Clinical
Chemistry — 1st Edition. CLSI Document EP37. Wayne,

In Vitro Diagnostik Medikal
Cihaz

LoT Lot Numarasi

PA: CLSI; 2018. Reaktif 1

11. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Interference Testing in Clinical Chemistry — Third Reaktif 2
Edition. CLSI Document EPO7. Wayne, PA: CLSI; 2018.

12. CLIA proficiency testing criteria for acceptable analytical GTIN Eﬂﬁiﬁ;;ica” Uriin

performance, as printed in the Federal Register July 11,
2022;87(131:41194-242)

Referans Numarasi

iyi Laboratuvar
Uygulamalari

-
(=)
F
(=
(7]
m
=
-
-4

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
M Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4

Bagcilar/istanbul/Turkiye

TIf: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
info@archem.com.tr www.archem.com.tr

€ M Oreti
o

Birlikte Kullanilacak Uriinleri
Tanimlar

Tuirkiye Urtint

Son Kullanma Tarihi

/ﬂ Sicaklik Sinirlamasi
(Saklama Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna
Bakiniz

BH
\/

Test Sayisi

Rev: V3.5 Tarih: 08.2023 DIREKT HDL KOLESTEROL Sayfa5/5



