Proline HDL-c direct FS

Informasi Kemasan

No. Katalog Isi per Kit

135619910921 R14x23mL+R24x7mL
135619910191 R14x36mL+R24x9mL
135619910181 R14x36mL+R24x9mL
135619910022 R15x20mL+R21x25mL
135619910025 R13x80mL+R21x60mL
135619910920 R14x38mL+R24x11mL
135619910029 R13x200mL+R21x150mL

Tujuan Penggunaan

Reagen diagnostik untuk pemeriksaan kuantitatif high density
lipoprotein cholesterol (HDL-C) pada serum atau plasma heparin
manusia secara in vitro dengan sistem fotometrik.

Ringkasan

Kolesterol, disintesis oleh sel tubuh dan diserap dari makanan, adalah
komponen dari membran sel dan merupakan prekursor untuk hormon
steroid dan sintesis asam empedu. Dalam plasma, kolesterol diangkut
oleh lipoprotein, kompleks antara lipid dan apolipoprotein. Ada empat
jenis lipoprotein: lipoprotein densitas tinggi (HDL), lipoprotein densitas
rendah (LDL), lipoprotein densitas sangat rendah (VLDL) dan
kilomikron. Jenis-jenis ini menunjukan hubungan erat dengan
aterosklerosis koroner. LDL terlibat dalam pengangkutan kolesterol
menuju  sel perifer, berkontribusi dalam pembentukan plak
aterosklerotik dalam intima arteri serta terkait dengan penyakit jantung
koroner (PJK) dan mortalitas. HDL-c memiliki efek perlindungan
menghambat pembentukan plak dan menunjukkan hubungan timbal
balik dengan prevalensi PJK. Faktanya, nilai HDL-c yang rendah
merupakan faktor risiko tunggal. Salah satu fungsi penting HDL yaitu
terlibat pada penghapusan fisiologis kolesterol dari jaringan dan sel
perifer serta pengangkutan ke hati. Konsep bahwa HDL dapat
melindungi dari PJK berasal dari penelitian epidemiologi populasi yang
sehat, khususnya penelitian Framingham. Selain memberikan efek
antioksidan, HDL juga berfungsi sebagai mediator kuat dari inflamasi
seluler dan respon antitrombotik. Partikel HDL adalah makromolekul
kompleks yang disintesis oleh hati dan usus yang terbentuk dari
komponen permukaan. Partikel HDL dilepaskan ke dalam plasma,
merupakan lipolisis dari lipoprotein yang banyak mengandung
trigliserida. Partikel mengandung amphipathic lipid monolayer dari
fosfolipid dan kolesterol dengan protein amfipatik yang di dalamnya
dikelilingi inti lipid hidrofobik, yang sebagian besar terdapat kolesterol
ester dan trigliserida. Pemantauan HDL-c sangat relevan dalam
penilaian resiko pada penyakit kardiovaskular. Peningkatan kadar HDL-
¢ biasanya berhubungan dengan penurunan risiko pada kardiovaskular;
sedangkan penurunan konsentrasi HDL-c terutama berpengaruh dalam
kombinasi dengan peningkatan trigliserida yang dikaitkan dengan risiko
tinggi penyakit jantung atrosklerotik, bahkan pada atau di bawah target
LDL-c yang direkomendasikan. Tes skirining yang digunakan untuk
dislipidemia atau gangguan lipid adalah kolesterol total (TC) dan HDL-
c, tetapi pada saat ini sebagian besar pedoman pemeriksaan
merekomendasikan penggunaan profil lipid lengkap, termasuk TC,
LDL-c, HDL-c dan trigliserida. [1.g

Metode

Penentuan kolesterol HDL sebelumnya dilakukan menggunakan
metode waktu pengendapan atau ultrasentrifugasi (metode referensi
pada kombinasi pengukuran kolesterol oleh Abell-Kendall). Namun,
pengukuran langsung kolesterol HDL sudah digunakan secara rutin g,
HDL-c direct FS adalah metode homogen yang digunakan untuk
pengukuran kolesterol HDL tanpa tahapan sentrifugasi. Detergen
polimer blok melindungi LDL, VLDL dan kilomikron yang sejalan
dengan pengukuran selektif kolesterol HDL yang ditentukan secara
enzimatik. p1q

CHE & CHO
HDL-cholesterol ester ——— > A*-Cholestenon+free fatty acids + H20.

POD

H202 + 4-Aminoantipyrine + H-DAOS — Blue dye + H20
Intensitas zat warna yang terbentuk berbanding lurus dengan
konsentrasi kolesterol dan diukur secara fotometrik.

Hal 1 dari 2

Qs ProLiNE

Reagen
Komponen dan Konsentrasi
R1: Buffer pH 6,85 20 mmol/L
Peroxidase (POD) = 2000 U/L

N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-

dimethoxyaniline sodium salt (H-DAOS) 2 0,7 mmol/L

R2:  Buffer pH 8,15 20 mmol/L
Cholesterol esterase (CHE) =400 U/L
Cholesterol oxidase (CHO) =700 U/L
Peroxidase (POD) = 15000 U/L
4-Aminoantipyrine = 1,5 mmol/L

Penyimpanan dan Stabilitas

Reagen stabil sampai dengan tanggal kedaluwarsa yang tertera pada
kemasan, jika disimpan pada suhu 2 — 8 °C, terlindung dari cahaya dan
terhindar dari kontaminasi. Jangan membekukan reagen!

Stabilitas reagen saat digunakan adalah 24 bulan.

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

1. Komponen yang terkandung dalam HDL-c direct FS diklasifikasikan
menurut EC 1272/2008 (CLP):

Reagen 1: Peringatan. Mengandung: campuran 5-
@ chlorine-2-methyl-2H-isothiazol-3-on dan 2-methlyen-2H-

isothiazol-3-on (3:1). H317 Dapat menyebebkan reaksi
alergi  kulit. P280 Gunakan pelindung tangan/pelindung
pakaian/pelindung mata. P302+P352 Jika terkena kulit: Bilas
menggunakan air/sabun.

2. Reagen 2 mengandung natrium azida (0,95 g/L) sebagai pengawet.
Jangan tertelan! Hindari kontak dengan kulit dan membran mukosa.

3. Reagen mengandung bahan biologis. Perlakukan produk sebagai
bahan yang berpotensi infeksius sesuai dengan cara kerja
laboratorium klinik yang baik.

4. Pengobatan dengan Acetaminophen dan metamizole dapat
menyebabkan hasil rendah yang tidak sebenarnya pada sampel
pasien.

5. Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita
gammopathy dapat memberikan hasil yang tidak sebenarnya 14,

6. Pengukuran Bilirubin Auto Total FS sebelum HDL-c direct FS dapat
menyebabkan efek carry-over. Langkah mencuci dengan Cleaner
A dan B tidak akan menghindari efeknya. Oleh sebab itu, HDL-c
direct FS tidak boleh diukur bersamaan dengan Bilirubin Auto Total
FS.

7. Jika terjadi kerusakan produk atau perubahan karakteristik yang
dapat memengaruhi hasil, hubungi manufaktur.

8. Setiap kejadian serius yang terkait dengan produk harus dilaporkan
ke manufaktur dan pihak yang berwenang di daerah di mana
pengguna dan/atau pasien berada.

9. Lihat Lembar Data Keselamatan dan lakukan tindakan yang
diperlukan dalam penggunaan reagen. Untuk tujuan diagnosis, nilai
harus dievaluasi dengan riwayat medis pasien, pemeriksaan klinis
dan temuan lainya.

10. Hanya untuk penggunaan profesional.

Pengolahan Limbah

Silakan merujuk pada persyaratan hukum setempat.

Peringatan: Lakukan penanganan limbah sebagai bahan yang
mempunyai potensi bahaya. Buang limbah sesuai dengan prosedur
laboratorium yang berlaku.

Persiapan Reagen
Reagen siap digunakan.

Spesimen
Serum manusia atau plasma lithium heparin

Hanya gunakan tabung atau wadah yang sesuai untuk persiapan dan
pengumpulan spesimen.

FS = Fluid Stable



Ikuti instruksi dari manufaktur untuk penggunaan tabung primer.
Stabilitaspzy :

2 hari pada 20-25°C
7 hari pada 4-8°C
3 bulan pada -20 °C

Jangan menggunakan spesimen beku ulang atau terkontaminasi!

Prosedur Pemeriksaan
Aplikasi untuk instrumen otomatis tersedia sesuai permintaan.
Panjang gelombang 578 nm (550 — 650 nm)

Jalur optik lcm
Suhu 20 - 25°C/37 °C
Pengukuran Terhadap blangko reagen
Blangko Sampel/Kalibrator
Sampel/Kalibrator - 10 uL
Blangko air 10 puL -
Reagen 1 1000 uL 1000 pL

Campurkan, inkubasi kira-kira 3 - 5 menit pada suhu 20°C — 25°C,
baca absorbansi A1, kemudian tambahkan:

Reagen 2 250 pL 250 pL
Campurkan, inkubasi 3 — 5 menit pada 20°C — 25°C, kemudian baca
absorbansi A2.

AA = (A2 - Al) sampel atau kalibrator

Perhitungan
Dengan kalibrator

—
HDL-c [mg/dL] = -2 Sampel
AA Kalibrator

x Kons. Kalibrator [mg/dL]

Faktor Konversi
HDL-c [mg/dL] x 0,02586 = HDL-c [mmol/L]

Kalibrator dan Kontrol

Untuk kalibrasi sebaiknya menggunakan kalibrator TruCal Lipid. Nilai
kalibrator yang didapat tertelusur terhadap uji komersial yang di
standarisasi terhadap metode referensi CDC (metode ultrasentrifugasi).
Gunakan TruLab L Level 1 dan Level 2 untuk kontrol kualitas internal.
Interval kontrol dan batasan harus disesuaikan dengan kebutuhan
setiap laboratorium. Hasil harus berada dalam rentang yang ditentukan.
Setiap laboratorium setidaknya menetapkan tindakan perbaikan apabila
terdapat deviasi recovery kontrol.

No. Katalog Isi per Kit
TruCal Lipid 1357099 10 045 3x2mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3x3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3x3mL

Karakteristik Kinerja

Data dievaluasi pada Proline R-910

Data di bawah ini mungkin sedikit berbeda jika terjadi penyimpangan
ada kondisi pengukuran.

Rentang pengukuran hingga 200 mg/dL. Jika nilai hasil melebihi
rentang, sampel harus diencerkan dengan NaCl (9 g/dL) secara
manual atau menggunakan fungsi rerun.*

3 mg/dL

* Dilusi manual dengan larutan NaCl 1+1, kemudian hasilnya dikalikan
2. Dilusi otomatis sesuai dengan instrumen yang digunakan.

Batas deteksi**

Substansi pengganggu | Interferensi £10% Konsentrasi
hingga Analit [mg/dL]
Askorbat 60 mg/dL 35,0
60 mg/dL 81,0
Bilirubin (terkonjugasi) 40 mg/dL 38,8
40 mg/dL 79,4
Bilirubin (tak terkonjugasi) 60 mg/dL 42,7
60 mg/dL 80,7
Hemoglobin 800 mg/dL 31,2
1000 mg/dL 70,1

Hal 2 dari 2

Lipemia (triglycerides) 1000 mg/dL 38,8
N-acetylcysteine (NAC) 1700 mg/L 36,7
1700 mg/L 74,3

Untuk informasi selengkapnya dapat dilihat pada pustaka Young
DS 3.4

Presisi

Within run (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata [mg/dL] 17,9 44,4 183
Koefisien Variasi (%) 2,49 1,58 1,65
CLSI presisi total Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
(n=80)

Rata-rata [mg/dL] 18,2 45,2 188
Koefisien Variasi (%) 4,44 2,66 2,82
Perbandingan metode (n=146)

Tes x HDL-c direct FS Biomajesty®-JCA-BM6010-C
Tesy HDL-c direct FS (respons®910)

Slope 1,02

Intercept 0,313 mg/dL

Koefisien korelasi 0,996
**Menurut dokumen CLSI EP17-A2, Vol. 32, No.8

Rentang Rujukan p1s

Pedoman Program Pendidikan Kolesterol Nasional (NCEP):
Kolesterol HDL rendah (faktor risiko utama untuk PJK):

<40 mg/dL (<1,04 mmol/L)

Kolesterol HDL tinggi (faktor risiko 'negatif untuk PJK):

260 mg/dL (= 1,55 mmol/L)

Banyak faktor berkontribusi pada rendahnya kadar kolesterol HDL:
Misalnya kelebihan berat badan dan obesitas, merokok, aktivitas fisik,
obat-obatan seperti beta-blocker dan agen progestasional, faktor
genetik.

Setiap laboratorium sebaiknya mengecek jika rentang rujukan di atas
dapat digunakan pada populasi pasienya dan jika diperlukan
melakukan penetapan rentang rujukan sendiri.
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