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1. Przeznaczenie

Dysk z odczynnikami Piccolo® Lipid Panel stosowany w potgczeniu z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo® lub analizatorem
biochemicznym Piccolo Xpress® stuzy do ilo$ciowego oznaczania in vitro cholesterolu catkowitego (CHOL), cholesterolu frakcji
lipoprotein o wysokiej gestosci (HDL) oraz tréjglicerydéw (TRIG) w litowo heparynizowanej krwi kapilarnej pelnej (pobranej z
opuszka palca), w litowo heparynizowanej krwi zylnej pelnej, w heparynizowanym osoczu lub surowicy, w laboratoriach klinicznych
lub podczas badan przytézkowych. Na podstawie tych oznaczen za pomoca analizatora obliczane s3: cholesterol frakcji lipoprotein o
niskiej gestosci (LDL), cholesterol frakcji lipoprotein o bardzo niskiej gestosci (VLDL), cholesterol nie-HDL oraz wspétczynnik
cholesterol catkowity/cholesterol frakcji lipoprotein o wysokiej gestosci (TC/H).

Pomiary lipidow stosowane sg w diagnostyce i leczeniu zaburzen lipidowych i zaburzen lipoprotein, miazdzycy tetnic, rozmaitych
chorobach watroby i nerek, cukrzycy i w innych chorobach, przy ktérych wystepuja zaburzenia matabolizmu lipidowego lub
zaburzenia endokrynologiczne.

Dotyczy tylko klientow w USA

Ten test nie podlega kontroli zgodnie z przepisami CLIA *88. W przypadku modyfikacji instrukcji systemowych dotyczacych testu
przez laboratorium test jest traktowany jako wysoce ztozony i podlega wszystkim wymogom CLIA. W przypadku laboratoriow
niepodlegajacych kontroli CLIA testowa¢ mozna tylko krew petng pobrang z uzyciem heparynianu litu (zylna lub kapilarna).

W przypadku stosowania w laboratoriach przeprowadzajacych oznaczenia o $redniej ztozono$ci mozna uzywac krwi pelnej i osocza
pobranych z uzyciem heparynianu litu lub surowicy.

Aby przeprowadzac¢ testy niepodlegajace kontroli CLIA, wymagany jest certyfikat niepodlegania kontroli CLIA. Certyfikat ten
mozna uzyska¢ w placowkach Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) [Centra opieki medycznej i panstwowej pomocy
medycznej]. W celu uzyskania takiego certyfikatu nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy Abaxis pod numerem
(800) 822-2947.

2. Podsumowanie i objasnienie testow

Znaczenie kliniczne

Oznaczenie lipidow i lipoprotein w surowicy jest pomocne w okresleniu zagrozenia wystapienia u badanej osoby chordb sercowo-
naczyniowych (CVD [Cardiovascular Diseases]) oraz monitorowaniu leczenia.® Uzgodnione wytyczne dotyczace pomiardw i
punktéw odciecia do interpretacji dostarczyt program National Cholesterol Education Program [Narodowy Program Edukaciji
Cholesterolowe;j].23#

Lipidy w krwiobiegu sg transportowane przez lipoproteiny. Frakcja LDL, gtowne lipoproteiny przyczyniajace si¢ do rozwoju
miazdzycy tetnic, przenosza najwigksza czes¢ cholesterolu w krwiobiegu. Leczenie majace na celu obnizenie ich poziomu okazato si¢
skuteczne. W celu okreslenia tacznej ilosci lipoprotein oznaczano przez wiele lat cholesterol catkowity w surowicy. Byt to wygodny
sposob oceny ryzyka wystapienia choréb CVD. Jednak cze$¢ cholesterolu jest transportowana przez czasteczki HDL, ktore maja
dziatanie przeciwmiazdzycowe i s powigzane w sposob odwrotnie proporcjonalny z ryzykiem rozwoju choréb CVD. Dlatego
oznaczenie ilo§ciowe poszczegdlnych najwazniejszych lipoprotein transportujacych cholesterol, LDL i HDL, umozliwia lepsza ocen¢
ryzyka ogolnego.

Trojglicerydy, gtowny material energetyczny zuzywany przez organizm, sg przenoszone do krwiobiegu przez duze lipoproteiny
zwane chylomikronami (CM). Czgsteczki VLDL takze transportujg trojglicerydy syntezowane gldwnie w watrobie z nadwyzek
kwasow tluszczowych. W krwiobiegu trojglicerydy ulegaja hydrolizie, a powstate w ten sposob kwasy tluszczowe sg transportowane
do komorek obwodowych, pozostawiajac resztkowe czasteczki bedace prekursorami lipoprotein LDL. Po nocnym nieprzyjmowaniu
pokarmu chylomikrony zostajg w zasadzie usuniete z krwiobiegu. Podwyzszone poziomy trojglicerydow w probkach pobranych od
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pacjentéw na czczo oznaczajg uposledzenie ich usuwania lub nadmierng produkcje, co moze zwigkszac ryzyko rozwoju choréb CVD.
Dlatego ich oznaczanie jest przydatne w okreslaniu zaburzen metabolicznych i ogdlnego ryzyka.

Organizacja US National Heart, Lung and Blood Institute [Narodowy Instytut ds. Serca, Ptuc i Krwiobiegu w USA] uruchomita
Narodowy Program Edukacji Cholesterolowej, w ramach ktorego powotano panele ekspertow w celu opracowania klinicznych
wytycznych dotyczacych klasyfikacji i leczenia wysokich poziomow cholesterolu. Najnowsze wytyczne Adult Treatment Panel I1I
[Leczenie dorostych, panel 111],2%* zalecaja opieranie decyzji dotyczacych leczenia przede wszystkim na poziomach LDL,
obliczonych w ramach panelu lipidowego po oznaczeniu cholesterolu catkowitego, HDL i trojglicerydow. Punkty odcigcia dla LDL
wynoszace 100, 130, 160 i 190 mg/dl okres$lajg kategorie ryzyka: poziom optymalny, niemalze optymalny, granicznie wysoki, wysoki
i bardzo wysoki. Warto§¢ HDL ponizej 40 mg/dl jest uwazana za niskg i wedtug panelu ATPIII stanowi czynnik ryzyka wptywajacy
na ustalanie leczenia majacego na celu obnizenie poziomu LDL. Warto§¢ HDL przekraczajaca 60 mg/dl jest uwazana za wysoka. Jest
ona pozadana i stanowi ujemny czynnik ryzyka przy wyborze odpowiedniego leczenia majacego na celu obnizenie poziomu LDL. W
przypadku tréjglicerydow punkty odcigcia wynoszace 150, 200 i 500 mg/dl wyznaczajg poziomy: prawidtowy, granicznie wysoki,
wysoki i bardzo wysoki. Dodatkowo obliczone stezenie cholesterolu nie-HDL optymalnie powinno wynosi¢ < 130 mg/dl, ze
zwiekszonym ryzykiem choroby sercowo-naczyniowe zwigzanej ze stezeniem 130 - 189 mg/dl i wysokim ryzykiem chorob uktadu
krazenia zwigzanych z wartoscig > 189 mg/dl.

Testy Piccolo Total Cholesterol i HDL nie sg certyfikowane przez Cholesterol Reference Method Laboratory Network
(CRMLN), ktore jest koordynowane przez Centers for Disease Control. Wymagania doktadno$ci i precyzji zostaty weze$niej
ustalone, aby spelni¢ wymagania dotyczace doktadnosci i precyzji CRMLN.

Tak jak w przypadku kazdego badania diagnostycznego, przed postawieniem ostatecznej diagnozy nalezy uwzglednic¢
wszystkie pozostale badania wraz ze stanem klinicznym pacjenta.

3. Zasady procedur

Cholesterol catkowity (CHOL)
Oznaczenie CHOL firmy Abaxis to metoda enzymatyczna z pomiarem w punkcie koncowym, wykorzystujaca esterazg
cholesterolows (CE) oraz dehydrogenaze cholesterolowa (CHDH).®

CE
estry cholesterolowe + H-O 3 cholesterol + kwasy tluszczowe

CHDH
cholesterol + NAD* _—____§ cholest-4-en-3-on + NADH + H*

Zwiazek CE hydrolizuje estry cholesterolowe, w wyniku czego powstaje cholesterol i kwasy tluszczowe. Reakcja z udziatem zwigzku
CHDH powoduje konwersj¢ cholesterolu do cholest-4-en-3-onu. Ilo§¢ zwiazku NADH jest oznaczana bichromatycznie przy
dhugos$ciach fal $wietlnych wynoszacych 340 nm i 405 nm. Produkcja NADH jest ona wprost proporcjonalna do ilo$ci cholesterolu w
probee. Wykonuje si¢ takze pomiar dla odczynnika do proby zerowej oznaczenia, aby zapewnic, ze inne reakcje nie zaktocajg
obliczen pozioméw CHOL.

Cholesterol frakcji lipoprotein o wysokiej gestosci (HDL)

Oznaczenie HDL firmy Abaxis to metoda z zastosowaniem wytracania, wykorzystujaca zmodyfikowang glikolem polietylenowym
esteraza cholesterolowa (PEG-CE) oraz oksydaze cholesterolowa (PEG-CO) w celu zwiekszenia specyficzno$ci.® Mechanizm reakcji
jest nastepujacy:

CM, LDL, VLDL i HDL + siarczan dekstranu + MgSOa4 —— » HDL + nierozpuszczalne kompleksy

wirowanie
nierozpuszczalne kompleksy =~ ——————— nierozpuszczalne kompleksy zgrupowane przy $ciance
kuwety reakcyjnej

PEG-CE
estry cholesterolu HDL + H20 » cholesterol + kwasy ttuszczowe
PEG-CO
cholesterol + O » cholest-4-en-3-on + H202
peroksydaza

H.0, + TOOS + 4-AAP  —— »  kolorowy barwnik

TOOS
4-AAP

N-etylo-N-(2-hydroksy-3-sulfopropylo)-3-metyloanilina, sél sodowa, dihydrat
4-aminoantypiryna
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Czynniki wytracajace, siarczan dekstranu i siarczan magnezu (MgSOa), tworza w sposob specyficzny nierozpuszczalne kompleksy z
chylomikronami (CM), VLDL i LDL w osoczu lub surowicy. Nierozpuszczalne kompleksy grupujg si¢ przy Sciance kuwety
reakcyjnej w analizatorze. Pozostate czasteczki HDL ulegajg hydrolizie pod wptywem PEG-CE, tworzac cholesterol i kwasy
thuszczowe. Cholesterol reaguje z PEG-CO, tworzac cholest-4-en-3-on i nadtlenek wodoru (H202). W reakcji nadtlenku wodoru
powstaje produkt o purpurowej barwie, ktorego maksimum absorbancji wystepuje przy dlugosci fal $wietlnych wynoszacej 550 nm.
Pomiar referencyjny wykonuje si¢ przy dtugosci fal swietlnych wynoszacej 630 nm. Stezenie cholesterolu HDL jest wprost
proporcjonalne do maksimum absorbancji okreslanego podczas pomiaru w punkcie koncowym. Wykonuje sie takze pomiar dla
odczynnika do proby zerowej, aby zapewnic, ze inne reakcje nie zaktdcaja obliczen pozioméw HDL.

Tréjglicerydy (TRIG)
Oznaczenie TRIG firmy Abaxis to metoda enzymatyczna z pomiarem w punkcie koncowym, wykorzystujaca cztery enzymy. "8
Mechanizm reakcji jest nastepujacy:
lipaza
tréjglicerydy + 3H20 » glicerol + 3kwasy tluszczowe

kinaza glicerolowa, Mg**

glicerol + ATP » G-3-P+ADP
G-3-PDH

G-3-P + NAD* » DAP + NADH + H*

diaforaza

NADH + H* + INT » NAD* + formazan

G-3-P = glicerolo-3-fosforan

G-3-PDH = dehydrogenaza glicerolo-3-fosforanowa

DAP = fosforan dihydroksyacetonu

INT = fiolet p-jodonitrotetrazoliowy

W pierwszym etapie trdjglicerydy sa hydrolizowane do glicerolu i kwasow tluszczowych w reakcji katalizowanej przez lipazg.
Glicerol jest nastgpnie fosforylowany w reakcji z ATP katalizowanej przez kinaz¢ glicerolowa (GK). Nastepnie glicerolofosforan jest
utleniany do fosforanu dihydroksyacetonu. Jednocze$nie zachodzi redukcja formy NAD* do NADH. Katalizatorem tej reakcji jest
dehydrogenaza glicerolo-3-fosforanowa (G-3-PDH). Forma NADH jest nast¢pnie utleniana. Jednocze$nie zachodzi redukcja
barwnika INT. Reakcja jest katalizowana przez diaforaze. Intensywnos¢ barwnego formazanu mierzy si¢ bichromatycznie przy
dtugosciach fal §wietlnych wynoszacych 500 nm i 850 nm. Jest ona wprost proporcjonalna do stezenia trojglicerydow w probcee.
Wykonuje si¢ takze pomiar dla odczynnika do proby zerowej oznaczenia, aby zapewnié, ze inne reakcje nie zaklocajg obliczen
pozioméw TRIG. Wynikiem jest poziom trojglicerydow catkowitych, bez zerowego oznaczenia glicerolu.

LDL (obliczone)

Analizator Piccolo lub Piccolo Xpress automatycznie oblicza stezenie LDL w kazdej probce, wykorzystujac bezposrednio oznaczone
wartosci cholesterolu catkowitego, HDL i tréjglicerydéw oraz standardowy wzor Friedewalda.® Wzoru tego nie mozna stosowaé w
przypadku stezen trojglicerydoéw przekraczajacych 400 mg/dl, pacjentow niebedacych na czczo oraz pacjentéw z
hiperlipoproteinemig (dysbetalipoproteinemig) typu II1.%*° W przypadku stezenia trojglicerydéw przekraczajgcego 400 mg/dl lub
niedostgpnosci jakiegokolwiek z oznaczanych bezposrednio stezen analitow warto§¢ LDL nie jest zgtaszana. Na wydrukowanej
karcie obok obliczonej wartosci LDL wystepuje litera ,,C”, oznaczajaca, ze wynik ten zostal obliczony.

VLDL (obliczone)

Analizator Piccolo lub Piccolo Xpress automatycznie oblicza stezenie VLDL w kazdej probee, wykorzystujac standardowy wzor:
stezenie trojglicerydow/5 (jesli jednostka to mg/dl).® Wzoru tego nie mozna stosowaé w przypadku stezen trojglicerydow
przekraczajacych 400 mg/dl, pacjentéw niebedacych na czczo oraz pacjentéw z hiperlipoproteinemia (dysbetalipoproteinemia) typu
111.91° Gdy stezenie trojgliceryddw jest niedostepne, warto§¢ VLDL nie jest obliczana. Na wydrukowanej karcie obok obliczone;
wartosci VLDL wystepuje litera ,,C”, oznaczajaca, ze wynik ten zostat obliczony.

Wspolezynnik cholesterol calkowity/ HDL (obliczony)

Analizator Piccolo lub Piccolo Xpress automatycznie oblicza wspotczynnik cholesterol catkowity/HDL (skrot: TC/H) dla kazde;j
probki. Jesli bezposrednio oznaczone stezenie cholesterolu catkowitego lub HDL jest niedostepne, wspotczynnik ten nie jest
obliczany. Na wydrukowanej karcie obok obliczonej wartosci TC/H wystepuje litera ,,C”, oznaczajgca, ze wynik ten zostat obliczony.

Pomiar nie-HDL (Sredni) - dostepny tylko przy urzadzeniu Xpress

Miernik Piccolo Xpress automatycznie oblicza poziom cholesterolu nie-HDL (oznaczonego w skrécie jako nHDLc) dla kazdej
probki. Warto$¢ nHDLc jest obliczany poprzez odejmowanie poziomu cholesterolu HDL od calkowitego poziomu cholesterolu
(CHOL). Na tasmie wynikowej obliczona warto$¢ nHDLc jest oznaczona literg ,,C” w celu okre$lenia rodzaju pomiaru. W przypadku
bezposredniego pomiaru catkowitego stezenia cholesterolu (CHOL) lub braku warto$ci HDL, wartos¢ nHDLc nie jest obliczana.
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4. Zasada dzialania

Zasady 1 ograniczenia procedury opisano w podregczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress. Analizator Piccolo oraz dysk z odczynnikami szczegétowo opisali Schembri i in. !

5. Opis odczynnikéw

Odczynniki

Kazdy dysk z odczynnikami Piccolo Lipid Panel zawiera suche kulki odczynnikowe specyficzne dla okre$lonego testu (opisane
ponizej). W kazdym dysku znajduje si¢ suchy odczynnik (w postaci kulek) do proby zerowej probki (zawierajacy bufor, srodki
powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i Srodki konserwujgce) przeznaczony do zastosowania podczas obliczania stg¢zen
HDL. W dysku znajdujg si¢ specjalne kulki odczynnikowe do oznaczenia zerowego umozliwiajgce obliczenie stgzenia CHOL i
TRIG. Kazdy dysk zawiera takze rozcienczalnik, w ktorego sktad wchodza $rodek powierzchniowo czynny i $rodki konserwujace.

Tabela 1: Odczynniki

Skladniki Tlosé¢/dysk
4-aminoantypiryna 6,7 Mg
Adenozyno 5’-trifosforan, sol dwusodowa 9,2 ug
Oksydaza askorbinowa 0,042 U
Dehydrogenaza cholesterolowa 0,080 U
Esteraza cholesterolowa (Genzyme-N) 0,27 U
Esteraza cholesterolowa (Genzyme-P) 0,0080 U
Siarczan dekstranu 8,4 HUg
Diaforaza 0,25 U
N-etylo-N-(2-hydroksy-3-sulfopropylo)-3-metyloanilina, s6l sodowa, dihydrat 79 uUg
(TOO0S)

Kinaza glicerolowa 0,084 U
Dehydrogenaza glicerolo-3-fosforanowa 0,21 U
Chlorek jodonitrotetrazoliowy (INT) 8,4 Hg
Lipaza 16,8 U
Chlorek magnezu, szesciowodny 8,6 Mg
Siarczan magnezu, siedmiowodny 197 ug
Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy, sél jednosodowa (NAD) 455 Mg
PEG-esteraza cholesterolowa 0,013 U
PEG-oksydaza cholesterolowa 0,089 U
Peroksydaza 0,27 U
Bufory, srodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i srodki

konserwujace

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
e Do diagnostyki in vitro

e Pojemnik z rozcieficzalnikiem w dysku z odczynnikami jest otwierany automatycznie po zamknigciu szuflady analizatora. Dysku
z otwartym pojemnikiem z rozcienczalnikiem nie mozna uzywac ponownie. Przed zamknigciem szuflady nalezy si¢ upewnic, ze
w dysku umieszczono probke lub materiat kontrolny.

e  Zuzyte dyski z odczynnikami zawieraja ludzkie ptyny ustrojowe. Podczas obstugi dyskoéw oraz utylizacji zuzytych dyskow
nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa.'? Instrukcje dotyczace czyszczenia
rozlanych ptynow niebezpiecznych biologicznie zawiera podrgcznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub
analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

e  Dyski z odezynnikami sg plastikowe i w przypadku upuszczenia moga pgknaé lub si¢ wyszczerbi¢. W zadnym wypadku nie
wolno uzywaé dysku, ktory upuszczono, gdyz mogloby to spowodowac przedostanie si¢ substancji niebezpiecznych biologicznie
do wng¢trza analizatora.
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e  Kulki odczynnikowe moga zawiera¢ kwasy lub substancje zrace. W przypadku przestrzegania zalecanych procedur operator nie
ma stycznosci z tymi kulkami. W sytuacji wymagajacej manipulowania kulkami (np. przy czyszczeniu po upuszczeniu i
peknieciu dysku z odczynnikami) nalezy unikaé potykania, kontaktu ze skorg oraz wdychania kulek odczynnikowych.

Instrukeje dotyczace postepowania z odczynnikami

Dyski z odczynnikami mozna uzywac bezposrednio po wyjeciu z lodowki, bez ich ogrzewania. Dysk, ktorego nie uzyto w ciggu 20
minut od otwarcia woreczka, nalezy wyrzucic. Przed uzyciem dyskow nie nalezy pozostawia¢ ich w szczelnie zamknietych
woreczkach foliowych (opakowaniach) w temperaturze pokojowej przez czas dluzszy niz 48 godzin. Otworzy¢ woreczek foliowy,
wyjaé dysk i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub
analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

Przechowywanie

Dyski z odczynnikami nalezy przechowywac¢ w szczelnie zamknigtych woreczkach, w ktorych zostaty dostarczone, w temperaturze
2-8°C (36—46°F). Nie naraza¢ otwartych ani zamknigtych dyskow na bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego lub temperatur
przekraczajacych 32°C (90°F). Dyski z odczynnikami mozna zuzy¢ do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie na pudetku
oraz na kazdym woreczku. Termin waznosci jest tez zakodowany w kodzie paskowym wydrukowanym na opasce. W przypadku
przeterminowania odczynnikéw na ekranie biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress
zostanie wyswietlony komunikat o btgdzie.

Oznaki niestabilnos$ci/pogorszenia wlasciwosci dysku z odczynnikami

Rozdarcie lub uszkodzenie woreczka w inny sposob moze umozliwi¢ przedostawanie si¢ wilgoci do nieuzywanego dysku oraz
spowodowa¢ negatywny wplyw na dziatanie odczynnikow.

Nie nalezy uzywa¢ dysku z uszkodzonego woreczka.

6. Urzadzenie

Kompletne informacje dotyczace korzystania z analizatora omowiono w Podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi
Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

7. Pobieranie i przygotowywanie probek

Techniki pobierania probek opisano w rozdziale ,,Pobieranie probek™ podrgcznika operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo
lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

e Zgodnie z wytycznymi ATP 111,23* do okreslania stezenia CHOL, HDL, TRIG i LDL nalezy uzyé probek pobranych na czczo
(nieprzyjmowanie pokarmu przez 8—12 godzin). Dlatego zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie z dyskiem panelu lipidowego
probek pobranych na czczo. Jesli pacjent nie byt na czczo, wartosci TRIG 1 obliczone LDL sa nieprawidlowe.

e  Minimalna wymagana obj¢tos¢ probki wynosi ~100 ul heparynizowanej krwi petnej, heparynizowanego osocza, surowicy lub
materiatu kontrolnego. Komora probki w dysku z odczynnikami moze zawiera¢ do 120 pl probki.

e Probki pelnej krwi pobrane poprzez naktucie zyty nalezy przeanalizowaé w ciagu 60 minut od pobrania.*** Jesli probki nie
mozna przeanalizowaé w ciggu 60 minut, mozna z niej oddzieli¢ osocze lub surowicg i przechowywac je w zamknigtych
probowkach na probki w temperaturze 2-8°C (36-46°F).

e  Test nalezy rozpocza¢ w ciggu 10 minut od przeniesienia probki do dysku z odczynnikami.

Instrukcje dotyczace pobierania probki krwi zylne;j:

e Do probek krwi pelnej lub osocza nalezy uzywaé wylgcznie prozniowych probowek do pobierania probek z heparyna litowa (z
zielong zatyczka) z separatorem zelowym lub bez niego. Do probek surowicy nalezy uzywac prozniowych probéwek bez

antykoagulantu (z czerwong zatyczkg) lub probowek z separatorem surowicy (z czerwong lub czerwono-czarng zatyczka).

e  Probki krwi pelnej pobrane poprzez naktucie zyty powinny by¢ jednorodne przed ich przeniesieniem do dysku z odczynnikami.
Tuz przed ich przeniesieniem nalezy kilkakrotnie delikatnie odwroci¢ probowke z probka. Nie nalezy wytrzgsac¢ probowki z
probka, gdyz moze to spowodowaé hemolize.

Instrukcje dotyczace pobierania probki krwi kapilarne;j:

e W celu uzyskania wiarygodnych wynikéw nalezy zastosowac poprawne i odpowiednie techniki pobierania probki metoda
kapilarng.

e Do pobrania probki krwi kapilarnej rece pacjenta powinny zosta¢ doktadnie umyte mydlem (bez dodatku gliceryny lub
glicerolu) oraz ciepta wodg. Nastepnie rece nalezy doktadnie osuszy¢.
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e  Przy pobieraniu probki krwi kapilarnej dopuszcza si¢ delikatne uciskanie palca w kierunku miejsca uktucia, jednak nie nalezy
wyciskac palca w celu wywotania wyptywu krwi, gdyz moze to spowodowaé nadmierng hemolizg.

8. Procedura

Dostarczane materialy
e Jeden dysk z odczynnikami Piccolo Lipid Panel, PN: 400-1025 (pudetko dyskow, PN: 400-0025)

Materialy wymagane, ale niedostarczane z produktem
e Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress

e Pipeta do przenoszenia probek (o statej objetosci wynoszacej ok. 100 ul) i jej koncoéwki sg dostarczane z kazdym
biochemicznym analizatorem krwi Piccolo i analizatorem biochemicznym Piccolo Xpress. Mozna je tez zamawia¢ w firmie
Abaxis.

e Dostepne na rynku odczynniki kontrolne zalecane przez firme Abaxis (w celu uzyskania informacji dotyczacych zatwierdzonym
materiatow kontrolnych i oczekiwanych wartosci nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej firmy Abaxis).

e Licznik czasu

Parametry testu

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress mozna obstugiwaé w temperaturze otoczenia
wynoszacej od 15°C do 32°C (59-90°F). Czas analizy kazdego dysku z odczynnikami Piccolo Lipid Panel wynosi mniej niz 15
minut. Dysk z odczynnikami na czas trwania oznaczenia jest utrzymywany przez analizator w temperaturze 37°C (98,6°F).

Procedura testu
Kompletng procedure¢ pobierania probek oraz procedury obstugi krok po kroku opisano w podrgczniku operatora biochemicznego
analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

Kalibracja

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest kalibrowany przez producenta przed wysytka.
Kod paskowy wydrukowany na opasce zawiera wymagane przez analizator dane kalibracyjne specyficzne dla dysku. Wigcej
informacji na ten temat zawiera podrgcznik operatora analizatora biochemicznego Piccolo lub Piccolo Xpress.

Kontrola jakosci

Informacje na ten temat zawiera rozdzial 2.4 podrgcznika operatora analizatora Piccolo lub rozdziat 6 (Kalibracja i kontrola jako$ci)
podrecznika operatora analizatora Piccolo Xpress. Dziatanie biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress mozna zweryfikowa¢d, analizujac materiaty kontrolne. Liste zatwierdzonych materiatéw do kontroli
jakos$ci wraz z dopuszczalnymi zakresami warto$ci mozna uzyska¢ w dziale pomocy technicznej firmy Abaxis. Inne materiaty
kontrolne oparte na ludzkiej surowicy lub osoczu mogg nie by¢ zgodne z oznaczeniem. Materialy do kontroli jakosci nalezy
przechowywac¢ zgodnie z informacjami w instrukcji bezposredniej dotaczonej do tych materiatow.

Jesli wyniki kontroli przekraczaja dopuszczalny zakres wartosci, nalezy ja jednokrotnie powtorzy¢. Jesli jej wartosci nadal
przekraczajg ten zakres, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej. Nie nalezy zgtasza¢ wynikow testu, jesli warto §ci
uzyskane dla materialéw kontrolnych przekraczaja wyznaczone limity. Szczegdtowe instrukcje dotyczace analizowania,
rejestrowania, interpretacji i wykreslania wynikow kontroli zawiera podrgcznik operatora analizatora Piccolo lub Piccolo Xpress.

Laboratoria niepodlegajace kontroli: firma Abaxis zaleca przeprowadzanie testow kontrolnych zgodnie z ponizszymi
zaleceniami:

e co najmniegj co 30 dni

e zawsze w przypadku znacznej zmiany warunkdw laboratoryjnych, np. po przeniesieniu analizatora Piccolo w nowe
miejsce lub przy zmianach kontrolowania temperatury

e gdy zalecane jest szkolenie lub ponowne szkolenie personelu

e 7z kazda nows serig odczynnikow (testy niepodlegajace kontroli CLIA w laboratoriach niepodlegajacych tej kontroli)

Laboratoria podlegajace kontroli: Firma Abaxis zaleca, aby testy kontrolne byly zgodne z wytycznymi federalnymi,
stanowymi i lokalnymi.

9. Wyniki
Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress automatycznie oznacza, oblicza i drukuje st¢zenia

analitow w probce. W przypadku wynikow obliczanych, a nie oznaczanych bezposrednio (LDL, VLDL i TC/H), po wynikach
wystepuje litera ,,C” oznaczajaca, ze wartosci zostaly obliczone. Szczegdtowe informacje dotyczace obliczen dla reakcji, dla ktorych
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przeprowadza si¢ pomiary w punkcie koncowym i pomiary kinetyczne, zawiera podrecznik operatora biochemicznego analizatora
krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

W podreczniku operatora opisano takze interpretacje wynikow. Wyniki sg drukowane na kartach wynikow dostarczanych przez firmg
Abaxis. Tyt kart wynikoéw jest samoprzylepny, aby utatwi¢ ich umieszczenie w dokumentacji pacjenta.

10. Ograniczenia procedury

Ogolne ograniczenia procedury omoéwiono w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress.

e Jedynym antykoagulantem zalecanym do stosowania z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo lub analizatorem
biochemicznym Piccolo Xpress jest heparynian litu. Nie nalezy uzywa¢ heparynianu sodu.

e  Wyniki dla probek z hematokrytem przekraczajacym 62% objetosci skoagulowanych krwinek czerwonych moga by¢
nieprawidtowe. Probki o wysokim hematokrycie moga by¢ zgtaszane jako zhemolizowane. Probki te mozna odwirowaé w celu
oddzielenia osocza, a nastgpnie ponownie przeanalizowa¢ w nowym dysku z odczynnikami.

e Kazdy uzyskany w okreslonym tescie wynik przekraczajacy zakres dopuszczalny dla oznaczenia nalezy przeanalizowac
za pomoc3 innej zatwierdzonej metody lub wyslaé do innego laboratorium. Nie nalezy rozciencza¢ préobki i analizowac jej
ponownie za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

Ostrzezenie: Doktadne testy biochemicznego analizatora krwi Piccolo i analizatora biochemicznego Piccolo Xpress wykazaty,
ze w bardzo rzadkich przypadkach probki umieszczone w dysku z odczynnikami mogg nie splywaé rownomiernie
do komory probki. Z powodu nierownomiernego przepltywu przeanalizowana moze zosta¢ niewlasciwa ilos¢
probki. Z tego powodu czgs¢ wynikdw moze przekraczaé oczekiwane zakresy wartosci. Probke taka mozna
przeanalizowa¢ ponownie za pomocg nowego dysku z odczynnikami.

Zaklocenia
Przetestowano rozne substancje mogace zaklocaé oznaczenia analitow. Przygotowano pule surowicy ludzkiej. Badane st¢zenie
poszczegdlnych potencjalnych substancji zaktocajacych oparto na poziomach testowych podanych w dokumencie CLSI EP7-A.%%

Wplyw substancji endogennych

e Fizjologiczne stany zaktocajace (hemoliza, zottaczka i lipemia) powoduja zmiany zgtaszanych stezen niektorych analitow. U
dotu kazdej karty wynikéw drukowane sg wskazniki dla probek informujace operatora o poziomach substancji zaktocajacych
wystepujacych w kazdej probee.

e  System biochemiczny do analizy krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress pomijaja wszystkie wyniki, na ktore
wptywa zaktocenie o wartosci >10% spowodowane hemoliza, lipemig lub zo6ltaczka. Na karcie wynikow w miejscu wyniku
nanoszony jest odpowiednio tekst ,,HEM”, ,,LIP” lub ,,ICT”.

e  Aby uzyska¢ informacje na temat maksymalnych pozioméw substancji endogennych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dziatem pomocy
technicznej firmy Abaxis.

Wplyw substancji leczniczych

Na podstawie zalecen Younga wybrano szesnas$cie substancji terapeutycznych potencjalnie zaktdcajacych oznaczenia cholesterolu
catkowitego, HDL i tréjglicerydéw.'® Znaczne zaklocenia zdefiniowano jako przesunigcie wyniku wynoszace >10% dla probki w
prawidlowym zakresie. Do pul surowicy ludzkiej dodano znane stezenia lekow lub substancji chemicznych, a nastepnie
przeanalizowano uzyskane w ten sposéb prébki.
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Tabela 2: Oceniane substancje terapeutyczne

Zakres fizjologiczny Najwyzsze zbadane
lub terapeutyczny*®1® stezenie
(mg/dl) (mg/dl)
Acetaminofen 2-10 100
Acetylooctan litu 0,05-3,6 102
Kwas acetylosalicylowy 1-2 50
Kwas askorbinowy 3
Digoksyna 0,8-1,5 5
Glutation 30
Heparynian litu 4,4 (800 U/dlI)
B-hydroksymaslan 0,21-2,81 1.000
Ibuprofen 0,5-4,2 50
I1zoniazyd 0,1-0,7 4
Mleczan litu 6-12 84
Lidokaina 0,5-0,6 1
Metycylina sodowa 100
Fenytoina 1-2 3
Kwas salicylowy 50
Teofilina 1-2 20

Zbadane st¢zenia substancji egzogennych nie zaklocaly w sposob znaczacy zadnego z oznaczen.

Tabela 3: Stezenie analitéw w pulach surowicy (2 poziomy) uzyte do badan zaklocen spowodowanych przez substancje egzogenne

Analit Stezenie

Cholesterol (CHOL)
HDL
Trojglicerydy (TRIG)

11. Punkty odci¢cia

1631 197 mg/dl
39 52 mg/dl
125 183 mg/dl

Punkty odcigcia dla oznaczen lipidow/lipoprotein ustalono w ramach
Narodowego Programu Edukacji Cholesterolowej. Sa one nastepujace: 234
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Tabela 4: Wartosci diagnostyczne?**

Interpretacja Punkty Punkty
odciecia odciecia
mg/dl mmol/l

Cholesterol catkowity Pozadany <200 <517

(CHOL) Granicznie wysoki 200-239 5,17-6,18
Wysoki > 240 6,20

HDL Niski poziom HDL — <40 <1,03
czynnik ryzyka

Wysoki poziom HDL — > 60 >1,55

ujemny czynnik ryzyka

(pozadany)

Trojglicerydy (TRIG) Prawidtowy <150 <1,70

Granicznie wysoki 150-199 1,70-2,25

Wysoki 200-499 2,26-5,64

Bardzo wysoki >500 > 5,65

LDL* Optymalny <100 <2,58

Niemalze optymalny 100-129 2,58-3,33

Granicznie wysoki 130-159 3,36-4,11

Wysoki 160-189 4,13-4,88

Bardzo wysoki > 190 >491

VLDL (CALC) ** Prawidlowy <30
Wysoki >30

nHDLc (CALC)** Optymalny <130 <3,37
Podwyzszone ryzyko 130-189 3,37-4,90
Wysokie ryzyko > 189 > 4,90

Mezczyzni Kobiety

Wspdtcz. chol. Niskie ryzyko <5 <45
catk./HDL
Wysokie ryzyko >5 >45

*  Analizator Piccolo lub Piccolo Xpress oblicza stezenie LDL za pomocg wzoru Friedewalda.®

**  Wiecej informacji zawiera: NCEP, Raport ATP 1II z 2002 r., Rozdziat II. Rationale for Intervention, 3. Other Lipid Risk
Factors, str. 11-7 thru 11-9.2

Wspolcezynnik cholesterol caltkowity/ HDL (TC/H)

Wspotczynnik okreslajacy stosunek cholesterolu catkowitego do HDL (TC/H) jest obliczany dla wygody uzytkownikow.
Wspodtczynnik TC/H wynoszacy < 5 jest zazwyczaj pozadany w przypadku mezczyzn. Poniewaz u kobiet warto$ci HDL sg zazwyczaj
wyZsze niz u mezczyzn, niekiedy zaleca sie stosowanie dla nich punktu odciecia wynoszacego 4,5.1 Niektorzy propaguja ten
wspotczynnik jako prosty i wygodny sposob wyrazania ryzyka wystapienia choréb CVD za pomocg pojedynczej wartosci,
uwzgledniajacej cholesterol catkowity jako znacznik lipoprotein miazdzycowych w liczniku oraz przeciwmiazdzycowy chol esterol
HDL w mianowniku.! Uzytkownicy powinni pamigtaé, ze chociaz wspotczynnik TC/H jest waznym czynnikiem prognostycznym
ryzyka wystapienia choréb CVD, jak wykazaly liczne badania epidemiologiczne, program NCEP nie zaleca korzystania z niego
podczas leczenia pacjentow. Wytyczne kliniczne NCEP zalecaja oparcie decyzji dotyczacych leczenia na stgzeniach poszezegdlnych
lipoprotein (Tabela 5). Wedtug tych wytycznych wspotczynnik ten jest uwazany za potencjalny wskaznik dodatkowy oprocz
priorytetowych oznaczen poszczegdlnych lipoprotein.23#
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Cholesterol nie-HDL (nHDLc)

Raport NCEP ATP III 2002 zawiera informacje na temat uzytecznos$ci medycznej pomiaru nHDLc. Badania wykazaty, ze cholesterol nie-
HDL wykazuje wickszy zwigzek ze $miertelnoscig na choroby niedokrwienne w poréwnaniu do cholesterolu LDL. Co wiecej cholesterol
nie-HDL wykazuje wigksze powinowactwo do kazdej apoliproteiny B (apoB), pierwotng apoliproteing zwiazang ze wszystkimi
aterogennymi lipoproteinami.”?

12. Charakterystyka robocza

Liniowos$¢

Wrhasciwosci chemiczne kazdego analitu sg liniowe w zakresie dynamicznym podanym ponizej, gdy biochemiczny analizator krwi
Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest obstugiwany zgodnie z zalecang procedurg patrz podrgcznik operatora
analizatora biochemicznego Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress). Oszacowanie to oparto na dokumencie CLSI
EP6-P2.18

Tabela 5: Zakresy dynamiczne w systemie Piccolo

Analit Jednostki tradycyjne Jednostki uktadu SI
CHOL 20-520 mg/dl 0,52-13,5 mmol/l
HDL 15-100 mg/dI 0,39-2,59 mmol/l
TRIG 20-500 mg/dl 0,23-5,65 mmol/l

Jesli stezenie analitu przekracza zakres pomiarowy (dynamiczny), ale jest mniejsze od limitu zakresu systemowego, na
wydrukowanej karcie przy goérnym limicie pojawi si¢ znak ,,>” oraz gwiazdka po liczbie, np. CHOL >520* mg/dl. Jesli jest ono
nizsze od zakresu dynamicznego, wydrukowany zostanie znak ,,<” oraz gwiazdka, np. CHOL <20* mg/dl. W przypadku wartosci
znacznie przekraczajacych zakres pomiarowy (systemowy), zamiast wyniku wydrukowany zostanie znak ,,~~~". Za kazdym razem
gdy na wydrukowanej karcie pojawia si¢ znak ,,~~~", nalezy pobra¢ nowa probke i ponownie przeprowadzic test. Jesli wyniki dla
drugiej probki zostang znowu pominigte, nalezy zadzwoni¢ do dzialu obshugi technicznej firmy Abaxis.

Czulosé
Dolne limity zgtaszanego (dynamicznego) zakresu poszczegdlnych analitow: cholesterol — 20 mg/dl (0,52 mmol/l); HDL — 15
mg/dl (0,39 mmol/l), tréjglicerydy — 20 mg/dl (0,23 mmol/l).

Precyzja

Badania precyzji przeprowadzono na podstawie wytycznych CLSI EP5-A.* Modyfikacje oparto na dokumencie CLSI EP18-P?° dla
urzadzen do wykorzystania modutowego. Precyzj¢ w obrebie serii i catkowitg okreslono, uzywajac dwoch probek surowicy. W
badaniach wykorzystano dane uzyskane dla obu probek za pomocg czterech analizatoréw i dwoch serii dyskow w analizach
przeprowadzonych przez dwie placowki w ciggu 10 dni. Wyniki podsumowano ponize;j.
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Tabela 6: Precyzja

Analit

Cholesterol calkowity
(CHOL)
1 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV
2 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV
HDL
1 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV
2 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV
Troéjglicerydy (TRIG)
1 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV
2 surowica
Srednia (mg/dl)
SD
%CV

Wielkos¢
probki

W obrebie
serii

N =160
223,7
3,0
1,3

N =160
202,2
31
1,5

N =160
55,3
1,4
2,6
N =160
38,0
1,3
3,5

N =160
206,8
4,7
2,3

N =160
163,7
1,8
11

Calkowita

2237
57
2,6

202,2
44
2,2

55,3
1,9
3,5

38,0
1,6
4.3

206,8
55
2,6

163,7
2,4
15

Dane te wskazuja, ze wszystkie trzy oznaczenia spetniaja kryteria precyzji ustalone przez program NCEP.2%4

Korelacja — Pobieranie probki krwi zylnej
Pobrano probki surowicy, ktore oznaczono nastgpnie za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo oraz metod

poréwnawczych. Wszystkie wyniki testow uzyskano w placowkach w terenie. Probki wybrano w taki sposob, aby zapewni¢
odpowiedni rozktad wartosci, uzywajac wartosci podanych w wytycznych CLSI EP9-A2 jako docelowych wartosci dla kazdego
analitu.?* Reprezentatywne dane statystyczne dotyczace korelacji przedstawiono w tabeli 8.

Tabela 7: Korelacja analizy za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo z metodami poréwnawczymi

i ) SEE (Std. Zakres
Oznaczenie r;ig:)alzjzly erl)“k Nachylenie P:;lg cia blad oszaco- N probki I\/(I)er?\sﬁawcza
przecig wania) (mg/dI) P
Oznaczenie
cholesterolu
?Chﬁ'gslf‘;m' 0,997 1,079 171 45 174 115342 Bayer za pomocs
analizatora
Hitachi 917
Roche
HDL 0,965 0,851 8,3 3,9 166  23-97 HDL-C plus na
Hitachi 917
Oznaczenie
o tréjglicerydéw
;r_ll_’lgjlgél)cerydy 0,999 0,983 8,2 4,4 172 38-487 Bayer za pomoca
analizatora
Hitachi 917
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Tabela 8: Obliczona warto$¢ odzysku wynikéw oznaczen panelu lipidowego firmy Abaxis - Pobieranie prébki krwi zylnej

Oznaczenie

Cholesterol

(CHOL)
HDL

Trojglicerydy

(TRIG)

Stezenie oznaczone
Za pomoca
urzadzenia

mg/dl

200
240

40
60

150
200

Korelacja — Pobieranie probki krwi kapilarnej
Pobrano prébki heparynizowanej krwi kapilarnej petnej, ktére oznaczono pojedynczo za pomocg biochemicznego analizatora krwi
Piccolo Xpress. Pasujace probki osocza krwi zylnej pochodzace od tego samego podmiotu zostaty przeanalizowane metodami
badawczymi Roche. Probki krwi kapilarnej zostaly przeanalizowane w trzech miejscach, w warunkach nielaboratoryjnych i dane
zostaty potaczone. Probki wybrano w taki sposob, aby zapewni¢ odpowiedni rozktad wartosci, uzywajac warto$ci podanych w
wytycznych CLSI EP9-A2 jako docelowych warto$ci dla kazdego analitu.?

Reprezentatywne dane statystyczne dotyczace korelacji przedstawiono w Tabeli 9.

Obliczona warto$¢ odzysku
oznaczen za pomoca systemu
Piccolo metodg regresji
liniowej na podstawie

powyzszych danych
mg/dl

199
242

42
39

156
205

Odchylenie

mg/dl

-1 -0,5
2 0,8
2 5,0
-1 -1,7
6 4,0
5 2,5

Odchylenie (%)

Tabela 9: Korelacja analizy za pomoca biochemicznego analizatora Piccolo Xpress z metodami poréwnawczymi — Pobieranie

probek krwi kapilarnej

. . SEE (Std. Zakres
Oznaczenie EVSPOIC.Z.y nnik Nachylenie Punk’E . blad oszaco- N probki Metp da
orelacji (r) przecigcia . poréwnawcza
wania) (mg/dl)
Oznaczenie
Cholesterol cholesterolu
calkowity 0,995 0,97 1,2 5,6 639 21-412 catkowitego metoda
(CHOL) Roche na Cobas
6000
Oznaczanie
cholesterolu HDL
HDL 0,981 0,99 -1,6 2,7 559  21-93 metodg Roche
trzeciej generacji na
Cobas 6000
Oznaczenie
Troéjglicerydy tréjglicerydéw
(TRIG) 0,996 0,96 4,1 7,9 588  36-496 metoda Roche na
Cobas 6000
Tabela 10: Obliczona warto§¢ odzysku wynikow oznaczen panelu lipidowego firmy Abaxis — Pobieranie probki krwi
kapilarnej
Oznaczenie Stezenie oznaczone  Obliczona warto$¢ odzysku Odchylenie  Odchylenie (%)
metodg Roche oznaczen za pomocg systemu mg/dl
mg/dl Piccolo metoda regresji
liniowej na podstawie
powyzszych danych
mg/dl
Cholesterol 200 194 -6 -3,0
calkowity (CHOL) 240 233 -7 -3,3
HDL 40 38 -2 -5,0
60 58 -2 -3,3
Trojglicerydy 150 148 -2 -1,3
(TRIG) 200 196 -4 -2,0
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Dokladno$é¢ — Certyfikacja Sieci laboratoryjnej ds. referencyjnej metody dla cholesterolu (CRMLN)

Doktadno$¢ testow Piccolo dla catkowitego cholesterolu i cholesterolu HDL zostata ustalona zgodnie z wymogami protokotu

oceny metody HDL Cholesterol Method for Manufacturers amerykanskiego National Reference System for Cholesterol,

CRMLN (Cholesterol Reference Method Laboratory Network), pazdziernik 2018 r. przy uzyciu surowicy. Kluczows czescia

protokolu CRMLN jest analiza regresji liniowej testow Piccolo w poréwnaniu z metodami referencyjnymi. Doktadnos¢

oznaczenia catkowitego cholesterolu w poréwnaniu z metoda referencyjng Abell-Kendall jest wskazywana przez wspotczynnik

korelacji (R2) wynoszacy 0,996, nachylenie 0,972 i punkt przecigcia wynoszacy 7,2 mg / dl. Wspoélczynnik zmiennosci
miedzyseryjnej (n = 10) w tescie Piccolo catkowitego cholesterolu okreslono na poziomie 0,8%.

W pordéwnaniu oznaczenia HDL w systemie Piccolo z metodg referencyjng HDL, polegajacej na zastosowaniu wytracania,
a nastepnie oznaczenia cholesterolu metoda Abell-Kendalla, wspotczynnik korelacji wynidst (R?) 0,986, nachylenie — 0,968 oraz
punkt przecigcia — 2,1 mg/dl. Ustalony wspotczynnik zmiennosci CV w obrebie serii (n = 20) dla oznaczenia HDL w systemie

Piccolo wynosi 1,9%.

Obserwowane wyniki analityczne spetniaty wymagania protokotu CRMLN dla catkowitego cholesterolu i HDL dla surowicy.

Certyfikat CRMLN do oznaczania triglicerydéw nie jest jeszcze dostgpny w Stanach Zjednoczonych. Jednak identyfikowalnos¢ testu
Abaxis TRIG z metodg referencyjng zostata ustalona poprzez korelacje z testem Cobas Triglycerides, ktory zostat ustandaryzowany

wzgledem metody ID/MS.

Wyniki badania przeprowadzonego z udzialem nieprzeszkolonych uzytkownikéw
Przeprowadzono badanie z udziatem ,,nieprzeszkolonych uzytkownikéw”, w ktérym uczestnicy otrzymali jedynie instrukcje

dotyczace testu. Poproszono ich o przetestowanie 3 paneli lipidowych ze §lepymi probkami z randomizacja. Probki sktadaty sie z pul

surowicy przygotowanych w taki sposob, aby uzyskac trzy poziomy kazdego z trzech analitow: cholesterolu catkowitego,
cholesterolu HDL i trojglicerydow. Uczestnicy nie przeszli szkolenia dotyczacego zastosowania testu. Lgcznie w badaniu

uczestniczyly 63 osoby z 3 placowek. Reprezentowali oni zréznicowana populacje (pod wzgledem wyksztatcenia, wieku, plci itp.).

W ponizszych tabelach przestawiono podsumowanie skutecznosci testu dla kazdego analitu.

Cholesterol calkowity

95% CI: od 91,5% do 100%

95% CI: od 94,3% do 100%

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 63 63 63
Srednia 144,2 mo/dl 198,4 moy/dl 245,1 mg/dl
%CV 2,9% 2,3% 1,3%
Obserwowany 122-154 186-222 237-255
zakres
Procent wynikow w | 98,4% 100% 100%
zakresie + 11,1%" (62/63) (63/63) (63/63)

95% CI: od 94,3% do 100%

“Ta warto$é procentowa oparta jest na zatozeniu, Ze nie mozna prawidlowo odréznié¢ wartoéci prawidtowych od nieprawidtowych, gdy

btedy przekraczaja jedng czwarta prawidtowego zakresu. Uwzgledniono zakres od 140 mg/dl do 220 mg/dl.

Cholesterol HDL

95% CI: od 94,3% do 100%

95% ClI: od 94,3% do 100%

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 63 63 63
Srednia 29,4 mg/dl 44,4 mg/dl 58,9 mg/dl
%CV 3,3% 3,2% 2,0%
Obserwowany 28-32 42-48 57-62
zakres
Procent wynikéw w | 100% 100% 100%
zakresie + 15,0% (63/63) (63/63) (63/63)

95% CI: od 94,3% do 100%
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Trojglicerydy

95% CI: od 94,3% do 100%

95% CI: od 94,3% do 100%

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 63 63 63
Srednia 83,4 mg/d| 152,7 mg/d| 205,6 mg/dl
%CV 3,0% 1,5% 0,9%
Obserwowany 77-96 148-164 201-210
zakres
Procent wynikéw w | 100% 100% 100%
zakresie + 15,0% (63/63) (63/63) (63/63)

95% CI: od 94,3% do 100%

13. Symbolika

s

Termin waznosci

VD

Urzgdzenie do
diagnostyki in vi

®

Nie wykorzystyw
ponownie

[sv]

Numer seryjny

'REF

Numer katalogowy

CTi

Zapoznat sie z

tro instrukcja obslugi

aé Liczba urzgdzen w
zestawie testowym

ZAN

Uwaga

LOT

Kod partii

e

Producent

BOX

Cykl produkcji

¥

Ograniczenia w

zakresie temperatury

| cH |ReP|

Autoryzowany
przedstawiciel w
Szwajcarii

PN:

Numer czesci

Struktura kodu
kreskowego UDI w
standardowym
formacie Health
Industry Bar Code
(HIBC)

Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia
w postaci czytelnej dla
czlowieka i maszyny,
uzywany do odpowiedniej
identyfikacji wyrobow
medycznych podczas ich
dystrybucji i uzytkowania

C€

Oznacza zgodnos$¢ z
okreslonymi dyrektywami
europejskimi

2

Oddzielna zbiérka odpadoéow
dla wskazanego urzadzenia
eletronicznego; Sprzet
wyprodukowany /
wprowadzony do obrotu po 13
sierpnia 2005 r.; Wskazuje na
zgodnos¢ z art. 14 ust, 4
dyrektywy 2012/19/UE (WEEE)
dla Unii Europejskiej (UE).
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