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Conformity to the Regulation (EU) 2017/746 on

in vitro diagnostic medical devices

Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika.
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Conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746 sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Conformité au Reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

Conformita al Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro.

Conformiteit met Verordening (EU) 2017/746 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 relativo
aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

In Vitro diagnostic medical device

Medizinisches Gerét zur In-vitro-Diagnostik
latpotexvoloyikd BoriBnpa mou xpnotomnoLeitat otn
Stayvwon In Vitro

Dispositivo médico para el diagnéstico in vitro

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
In-vitro-diagnostisch medisch apparaat

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
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©D AFINION' LIPID PANEL
For use with the Alere Afinion™ AS100 Analyzer/Afinion™ 2 Analyzer.
For professional near-patient testing and laboratory use.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

The Afinion™ Lipid Panel is an in vitro diagnostic test for quantitative determination of total
cholesterol (Chol), high-density lipoprotein (HDL) cholesterol and triglycerides (Trig) in
whole blood, serum and plasma. Values for low-density lipoprotein (LDL) cholesterol,
non-HDL cholesterol and Chol/HDL ratio are calculated by the Afinion Analyzer.

Cholesterol measurements are used in the diagnosis and treatment of disorders involving
excess cholesterol in the blood and lipid and lipoprotein metabolism disorders.

Summary and explanation of the test

Elevated cholesterol is a major cause of atherosclerotic cardiovascular disease (ASCVD),
and an important cardiovascular risk factor. Clinical trials show that lipid lowering therapy
reduces the risk for ASCVD and reduction of circulating LDL level is identified as the
primary target of therapy'?.

Current guidelines recommend measurement of the standard serum lipid profile

(total cholesterol, HDL and triglycerides), and estimation of LDL from these values in
order to estimate future ASCVD risk. US guidelines recommend the assessment of
traditional risk factors for ASCVD in adults >20 years every 4-6 years, and estimation
of a 10 year or lifetime future ASCVD risk?. EU guidelines recommend general
screening and ASCVD risk evaluation for men >40 years old and in women >50 years
old or post-menopausal'.

Other risk factors in addition to circulating cholesterol levels contribute to total
cardiovascular risk. The overall guidelines on Cardiovascular Disease (CVD) prevention

in clinical practice strongly recommend modulating the intensity of the preventive
interventions according to the total cardiovascular risk estimated using recommended risk
algorithms incorporating relevant risk factors'?.

Elevated Trig may identify persons that may have a greater modifiable risk of ASCVD
than is reflected by LDL only, due to increased concentration of other atherogenic ApoB-
containing lipoproteins. LDL measurement and ASCVD risk may be underestimated

in such patients. For these patients, evaluation of non-HDL levels is recommended as

this provides a more accurate estimate of total concentration of atherogenic lipoprotein
particles. Non-HDL cholesterol reflects the concentration of cholesterol within all
lipoprotein particles currently considered atherogenic'.

Even though current guidelines do not recommend the use of total cholesterol/HDL ratio
in risk assessment!, several studies indicate that the total cholesterol/HDL cholesterol

ratio is a powerful predictor of ASCVD risk.

Principle of the assay

Afinion Lipid Panel is a fully automated assay for quantitative determination of Chol,
HDL and Trig in whole blood, serum and plasma. LDL, non-HDL and Chol/HDL are
calculated by the Afinion Analyzer.

The Afinion Lipid Panel Test Cartridge contains all reagents necessary for determination
of Chol, HDL and Trig in whole blood, serum and plasma. The sample material is collected
using the sampling device integrated in the test cartridge. The test cartridge is then placed
in the Afinion Analyzer. The analyzer detects the type of sample material by inspection of
the sampling device at the beginning of the assay. The sample is then diluted. If the sample
material is whole blood, the hematocrit will be measured in order to correct for the volume
of red blood cells in the sample volume. Whole blood is lysed and hemoglobin is measured
photometrically. The hematocrit is proportional to the hemoglobin concentration.

The diluted whole blood sample will be filtered through a composite filter to separate
blood cells from the plasma fraction. The filtered fraction will be used for the HDL,

Chol and Trig measurements.

Total Cholesterol

Total Cholesterol (Chol) is measured by an enzymatic colorimetric method. Esterified
and free cholesterol are enzymatically converted into cholest-4-en-3-one and hydrogen
peroxide. The hydrogen peroxide is used by hydrogen peroxidase to couple a phenol and
4-aminoantipyrin to a red quinine-imine dye. The colour intensity is directly proportional
to the concentration of free and esterified cholesterol in the sample.
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Triglycerides

Triglycerides (Trig) are measured by an enzymatic colorimetric method. Triglycerides

are enzymatically converted into glycerol by lipoprotein lipase. Glycerol is then further
catalyzed in 2 steps to di-hydroxy-acetone-phosphate and hydrogen peroxide. The
hydrogen peroxide then reacts with 4-aminophenazone and 4-chlorophenol under the
action of peroxidase to form a red dyestuff. The color intensity is directly proportional to
the concentration of triglycerides.

HDL cholesterol

In a first reaction, anti-human apolipoprotein B (apoB) antibody (R1) binds to apoB
present on all lipoproteins but HDL (i.e. non-HDL). The antibody protects non-HDL
from being degraded by pegylated cholesterol metabolizing enzymes in the second
reaction (R2). In the R2 reaction free and esterified cholesterol of HDL are converted
into cholest-4-en-3-one and hydrogen peroxide. The hydrogen peroxide is used by
peroxidase to couple 4-aminoantipyrin to F-DAOS and forms a blue colour complex.
The colour intensity is directly proportional to the concentration of free and esterified
HDL cholesterol.

LDL cholesterol

The National Cholesterol Education Program (NCEP) and current guidelines
recommends calculating LDL by use of the Friedewald formula"?*:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2.2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

This equation is not valid for samples that have Trig above 4.52 mmol/L (400 mg/dL),
or in patients with type Ill hyperlipoproteinemia. It should be interpreted with caution in
non-fasting samples, especially at elevated levels of triglycerides.

non-HDL cholesterol
non-HDL cholesterol is calculated routinely as total cholesterol minus HDL:

non-HDL = Chol - HDL

Chol/HDL ratio
The Chol/HDL ratio is calculated as total cholesterol divided by HDL cholesterol:
Chol/HDL = Total Cholesterol/ HDL Cholesterol

Kit contents (per 15 tests unit)
15 Test cartridges packaged separately in foil pouches
1 Package insert

Materials required but not provided with the kit
Alere Afinion AS100 Analyzer/Afinion 2 Analyzer

Afinion Lipid Panel Control

Standard blood collection equipment

Description of the test cartridge

The main components of the test cartridge are the sampling device and the reagent
container. The test cartridge has a handle, a barcode label with lot-specific information and
an area for sample ID. See figure 1, page 2, and table below.

Component Function/composition

1 Sampling device 15 pL plastic sampling device to be filled with sample
material. For collection of patient sample or control.

a. Closed position
b. Lifted position
2 Capillary 15pl

3 Reaction wells

a. Capillary wiper Device for capillary wipe-off.
Filter tube Device for separation of blood cells from plasma.
b. Filter Device for separation of blood cells from plasma.
c. Trig reagent Lipoprotein lipase (= 83 pkat/L), Adenosine-tri-phosphate

(ATP) (= 1.4 mmol/L), glycerokinase (2 3 pkat/L),

Mg? (40 mmol/L), glycerol phosphate oxidase

(= 41 pkat/L), 4-aminophenazone (2 0.13 mmol/L),
4-chlorophenol (4.7 mmol/L) and peroxidase (2 1.6 pkat/L)
buffered in PIPES. Detergent and preservative.
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Component Function/composition

d. Chol reagent Cholesterol esterase (= 1.5 U/mL), cholesterol oxidase
(20.45 U/mL), 4-aminophenazone (2 0.45 mmol/L),
phenol (0.1-1%) and peroxidase (= 0.75 U/mL ) buffered in
PIPES. Detergent, stabilizers and preservative.

e. HDL-R2 reagent Cholesterol esterase (4.0 IU/mL), Cholesterol oxidase
(20 IU/mL), F-DAQOS (0.8 mmol/L) in buffer.
f. Dilution liquid Buffer with protein, enzyme and preservatives.

g HDL-R1 reagent Anti-human beta-lipoprotein antibody (0.0122%),
4-aminoantipyrine (0.9 mmol/L) and peroxidase
(2.4 1U/mL) in buffer. Enzyme and preservative.

h. Lysis reagent Dioctyl sulfosuccinate (0.05%) buffered in glycine.
4 Handle For correct finger grip.
5 Barcode label Contains assay- and lot-specific information for the
analyzer.
6 Optical readingarea  Area for transmission measurement.
7 IDarea Space for written sample identification.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

«  Forin vitro diagnostic use.

Do not use test cartridges after the expiry date or if the test cartridges have not been
stored in accordance with recommendations.

Do not use the test cartridge if the foil pouch or the test cartridge has been damaged.

Do not re-use any part of the test cartridge.

«  The test cartridge contains sodium azide (< 0.1%) as a preservative. In case of leakage, avoid
contact with eyes and skin. Wash with plenty of water.

 The used test cartridges, sampling equipment, patient samples and controls are
potentially infectious. The test cartridges should be disposed of immediately after use.
Proper handling and disposal methods should be followed in accordance with local or
national regulations. Please also refer to the Safety Data Sheet available at
https://www.globalpointofcare.abbott.

» Use gloves.

@ Warning

Chol reagent (115 pL) Contains polidocanol
Causes serious eye irritation

Dilution liquid (230 pL) Contains isothiazolin ketone
HDL-R1 reagent (255 pL) May cause an allergic skin reaction

Incident reporting

For users and/or patients belonging to EU/EEA and Switzerland:

Any serious incident that has occurred in relation to the use of Afinion Lipid Panel shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

STORAGE
Refrigerated storage (2-8°C)

«  The Afinion Lipid Panel Test Cartridges are stable until the expiry date only when stored
refrigerated in sealed foil pouches.

« Do not freeze.

Room temperature storage (15-25°C)

« The Afinion Lipid Panel Test Cartridges can be stored in unopened foil pouches at
room temperature for 14 days.

+ Note the date of removal from the refrigerator and the new expiration date on the kit
container.

« lItis, however, recommended to store the test cartridges in the refrigerator and remove
a limited number of test cartridges at a time.



Opened foil pouch

«  The test cartridge must be used within 10 minutes after opening the foil pouch.
«+ Avoid exposure to direct sunlight.

« Avoid relative humidity above 90 %.

SAMPLE MATERIAL

Sample volume required for Afinion Lipid Panel is 15 pL.

The following sample materials can be used with the Afinion Lipid Panel Test:
« Capillary blood (from finger prick)

» Venous whole blood with anticoagulants (EDTA or Heparin)

« Serum

 Plasma (EDTA or Heparin)

« Afinion Lipid Panel Control

Important!
» When testing fasting triglycerides, the person should fast for 9-12 hours before the
sample is collected.

Sample storage
Capillary blood without anticoagulants cannot be stored.

« Venous whole blood with anticoagulants (EDTA or Heparin) may be stored up to
4 hours at room temperature (15-25°C) or refrigerated (2-8°C) for 4 days. Do not
freeze.

« Serum and plasma can be stored refrigerated for 10 days.

« Serum and plasma can be stored frozen for 9 months if tubes are sealed properly.

«  Consult the Afinion Lipid Panel Control Package Insert for storage of the control
materials.

PREPARING FOR ANALYSIS

Consult the Afinion Analyzer User Manual for detailed instructions on how to analyze
a patient or control sample. The Afinion Lipid Panel Quick Guide also provides an
illustrated step-by-step procedure.

«  The Afinion Lipid Panel Test Cartridge must reach an operating temperature of
18-30°C before use. Upon removal from refrigerated storage, leave the test cartridge
in unopened foil pouch for approximately 15 minutes.

 Open the foil pouch just before use.

Do not touch the test cartridge optical reading area. Hold the test cartridge by the
handle.

«  Label the test cartridge with patient or control ID. Use the dedicated ID area.
 While holding the test cartridge by the handle, turn it upside-down once and return
to normal position before use.

COLLECTING A SAMPLE

Important!

« The patient should sit quietly for about 5 minutes before collecting the sample.

+  Always use gloves.

» Do not use a test cartridge that has been accidentally dropped on the floor or lab
bench after sample collection.

Fingerstick

« Awarm hand and good blood flow from the puncture site are essential to draw a good
capillary sample.

«  Select a skin puncture site on one of the center fingers of either hand.

«  Clean the finger twice using alcohol.

«  Dry thoroughly with a gauze pad before pricking the finger.

» Usea lancet to prick the finger at the selected site. Properly dispose the lancet.

«  Squeeze the finger gently to obtain a drop of blood and wipe away this first drop since this
drop is likely to be contaminated with tissue fluids.
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*  Squeeze the finger gently again while holding it in a horizontal or slightly downward
position until a second large drop of blood forms. Do not milk the finger. The puncture
should provide a free-flowing drop of blood. Excessive squeezing of the finger may
cause an erroneous result.

«  Fill the capillary according to the procedure described below.

 Wipe off any excess blood from the finger and apply direct pressure to the wound site
until the bleeding stops with a clean gauze pad.

Fi”lhg the capillary (see Figures, page 2)

+ Remove the sampling device from the test cartridge.

«  Fill the capillary; hold the sampling device at a slightly upward angle (figure 2a), bring
the tip of the capillary just beneath the surface of the patient sample (figure 2a, 2d) or
control material (figure 2e). Do not tilt the sampling device downwards (figure 2b).
Be sure that the capillary is completely filled, see arrow (figure 2c).

« Avoid air bubbles and excess sample on the outside of the capillary. Do not wipe off
the capillary.

+ Immediately replace the sampling device carefully into the test cartridge.

 Once the capillary is filled with sample, the analysis of the test cartridge must start
within 1 minute.

Sampling from a tube

« Patient samples stored refrigerated can be used without equilibration to room
temperature.

+ Mix the sample material well by inverting the tube carefully 8-10 times before
collecting a sample.

« Fill the capillary according to the procedure described above.

Sampllng from the AFINION™ Lipid Panel Control vial

The control material can be used without equilibration to room temperature.
+ Mix the control material well by inverting the vial 8-10 times before collecting a sample.
* Replace the cap immediatelty after use and put the control back in the refrigerator.
«  Fill the capillary according to the procedure described above.

ANALYZING A SAMPLE

* Analyze the test cartridge following the procedure described in the Afinion Analyzer
User Manual.

« The analysis time is 7-8 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the Afinion Lipid Panel test results with careful consideration to the patient’s
medical history, clinical examinations and other laboratory results. If the test result is
questionable or if clinical signs and symptoms appear inconsistent with the test result,
analyze the Afinion Lipid Panel Controls and retest the sample using a new Afinion Lipid
Panel Test Cartridge. If the result is still questionable, confirm the result with another
method. Analyze control materials frequently to verify the performance of the Afinion

Analyzer System.

Measuring range
Two different measuring units are in use for reporting Lipid Panel test results.
The Afinion Analyzer displays the results in mmol/L or mg/dL:

[mmol/L] 259 -12.95 0.39-259 051-7.35
[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

@ |mportant! Patient’s Lipid Panel values should be reported in units consistent

with national recommendations. Please contact your local supplier if the national
recommendation is unknown. Consult the Afinion Analyzer User Manual for instructions
on how to change the Lipid Panel measuring unit.



If the Chol, HDL and/or Trig concentrations is outside the measuring range, LDL, non-
HDL and Chol/HDL will be reported as above or below a value. In some cases no value for

LDL, non-HDL and Chol/HDL will be calculated. See the table below.

Symbol Cause/Explanation

Chol <100 mg/dL Total cholesterol concentration is below the measuring range.
Chol < 2.59 mmol/L

Chol >500 mg/dL Total cholesterol concentration is above the measuring range.
Chol >12.95 mmol/L
HDL <15 mg/dL HDL cholesterol concentration is below the measuring
HDL < 0.39 mmol/L range.
HDL>100 mg/dL HDL cholesterol concentration is above the measuring
HDL > 2.59 mmol/L range.
HDL - - - HDL concentration cannot be measured.

Trig >7.35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig < 45 mg/dL Triglyceride concentration is below the measuring range.
Trig < 0.51 mmol/L
Trig > 650 mg/dL Triglyceride concentration is above the measuring range.
Trig >7.35 mmol/L
LDL < value The Chol, HDL and/or Trig concentration is outside the
LDL > value measuring range. See displayed values.
LDL - - - The Trig concentration is above 4.52 mmol/L (400 mg/dL) or

LDL cannot be calculated as both the Chol, HDL and/or Trig
is outside the measuring range.

non-HDL < value Chol and/or HDL concentration is outside the measuring

non-HDL > value range. See displayed values.

non-HDL - - - The non-HDL cannot be calculated as both the Chol and
HDL are outside the measuring range.

Chol/HDL < value The Chol and/or HDL concentration are outside the

Chol/HDL > value measuring range. See displayed values.

Chol/HDL - - - The Chol/HDL cannot be calculated as both the Chol and

HDL are outside the measuring range.

Linearity has been demonstrated across the measuring ranges for measurement of Total

Cholesterol, HDL Cholesterol and Triglycerides.

Standardization

Chol and HDL is traceable to a Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
reference method, which is further traceable to the National Reference System for
Cholesterol (NRS/CHOL). Trig is traceable to a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) reference method.

Reference range

Different recommendations and clinical practice guidelines for cholesterol testing and
management exist and are continuously updated. Consult relevant updated national or
international guidelines for current recommendations. The table below summarizes the
recommendations for cholesterol testing and management suggested by NCEP in the

ATP Il report (2002)°.

LDL Cholesterol [mmol/L] [mg/dL]
Optimal <259 <100
Near optimal/

above optimal 259-334 100-129
Borderline high 3.35-4.12 130-159
High 413-491 160-189
Very high >492 >190
Desirable <518 <200
Borderline high 5.18 - 6.19 200-239
High >6.20 2240
Low <1.04 <40
High 2155 260
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Serum Triglycerides

Normal <170 <150
Borderline high 170 -225 150-199
High 2.26 -5.64 200-499
Very high >5.65 >500
Hematocrit

When the sample material is whole blood, the hematocrit (Hct) is measured in order to
correct for the volume of red blood cells in the sample volume (Hct range 20-60 %).

Interference
The substances listed below were tested for interference with Chol, HDL and Trig.
No significant interference (< 10 %) was observed up to the following concentrations:

«  Acetaminophen 200 mg/L
*  Acetylsalicylic acid 1000 mg/L
 Acetylcysteine 1590 mg/L
« Ampicillin 1000 mg/L
« Ascorbic acid 6 mg/dL

« Atorvastatin 600 pg/L

« Bilirubin 20 mg/dL
«  Calcium dobesilate 0.7 mg/dL
o Cefoxitin 2500 mg/L
 Cyclosporine A 5mg/L
 Cyclosporine C 5mg/L

¢ Fluvastatin 2.97 mg/L
» Hemoglobin (hemolysis) 0.5 g/dL

« Heparin 3000 U/L
« Ibuprofen 500 mg/L
« Intralipid 10000mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

o Lovastatin 216 pg/L

*  Metformin 40 mg/L

*  Methyldopa 1.4 mg/dL

«  Metronidazole 200 mg/L
o Pravastatin 7.32mg/L
«  Rifampicin 64.3 mg/L
«  Simvastatin 80.4 pg/L
« Theophylline 100 mg/L
« Tetracycline 50 mg/L

« Anticoagulants (EDTA and heparin) at concentrations normally used in blood
collection tubes do not interfere.

Important! It is possible that other substances and/or factors not listed above may
interfere with the test and cause false results.

Limitations of the test

«  The Afinion Lipid Panel should only be tested at altitudes up to 2500 meters above
sea level. Testing above this elevation may lead to information codes.

« Do not analyze diluted samples with the Afinion Lipid Panel.

Do not analyze hemolyzed or coagulated samples.

«  Calcium dobesilate interferes with Afinion Lipid Panel at therapeutic levels and results
in too low results for Chol, HDL and Trig’.

» Methyldopa concentrations above 1.4 mg/dL interferes with Afinion Lipid Panel and
results in too low Trig results. This is above toxic levels of Methyldopa and there is no
interference at therapeutic levels®.

« Levodopa concentrations above 15 mg/L may give too low HDL and Trig results.

This is above the drug concentration at therapeutic level.

* Acetylcysteine concentrations above 1590 mg/L may give too low Trig results.

This concentration is above therapeutic levels, including the use of acetylcysteine in
antidote treatment of acetaminophen intoxications®.

+ Methylamino antipyrine (4-MAP), an active metabolite of the drug Metamizole, does
cause interference with Afinion Lipid Panel at therapeutic levels and resulting in too

low HDL and Trig values™.
:



« Ifthe Het value is outside the range 20-60 %, no Lipid Panel test results will be
reported and an information code will be displayed (see “Troubleshooting”). In these
cases serum or plasma samples are recommended for Lipid Panel analysis.

» Hand creams and soaps with glycerol may cause falsely high triglyceride results.

« The triglyceride test measures triglycerides and free glycerol. Free glycerol usually

is less than 0.11 mmol/L (10 mg/dL)®.

QUALITY CONTROL

Quality control testing should be done to confirm that your Afinion Analyzer System
is working properly and providing reliable results. Only when controls are used routinely
and the values are within acceptable ranges can accurate results be assured for patient
samples.

It is recommended to keep a permanent record of all quality control results.
The Afinion Analyzer automatically stores the control results in a separate log.

Consult the Afinion Analyzer User Manual.

Choosing control material

Afinion Lipid Panel Control from Abbott is recommended for routine quality control
testing. Consult the Afinion Lipid Panel Control Package Insert.

If controls from another supplier are used, the precision must be determined and
acceptable ranges for the Afinion Analyzer System must be established.

Frequency of control testing

Controls should be analyzed:

« anytime an unexpected test result is obtained.

«  with each shipment of Afinion Lipid Panel Test Kits.

«  with each new lot of Afinion Lipid Panel Test Kits.

«  when training new operators in correct use of Afinion Lipid Panel and
the Afinion Analyzer.

« in compliance with national or local regulations.

Verifying the control results

The measured value should be within the acceptable limits stated for the control
material. Consult the Afinion Lipid Panel Control Package Insert.

If the result obtained for the control is outside the acceptable limits, make sure that:

« patient samples are not analyzed until control results are within acceptable limits.

« the control vial has not passed its expiry date.

« the control vial has not been used for more than 8 weeks.

« the control vial and Afinion Lipid Panel Test Cartridges have been stored according
to recommendations.

« there is no evidence of bacterial or fungal contamination of the control vial.

Correct any procedural error and re-test the control material.

If no procedural errors are detected:

*  Re-test the control material using a new control vial.

«  Examine the laboratory’s quality control record to investigate the frequency of
control failures.

«  Ensure that there is no trend in out-of-range quality control results.

«  Patient results must be declared invalid when controls do not perform as expected. Contact
your local supplier for advice before analyzing patient samples.

TROUBLESHOOTING

To ensure that correct Lipid Panel results are reported, the Afinion Analyzer performs
optical, electronic and mechanical controls of the capillary, the test cartridge and all
individual processing steps during the course of each analysis. When problems are
detected by the built-in failsafe mechanisms, the analyzer terminates the test and displays
an information code.
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The table below contains Afinion Lipid Panel specific information codes. Consult the
Afinion Analyzer User Manual for information codes not listed in this table.

101 Hematocrit below 20 %

102 Hematocrit above 60 %

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Afinion Lipid Panel is tested and released according to approved specifications. The results
are included in the certificate of analysis for each lot.

Method comparison

A method comparison was performed between the Afinion Lipid Panel used with the
Alere Afinion AS100 Analyzer and one automated laboratory analyzer. The study included
141 patient samples. The methods were compared using Weighted Deming regression and
the data are summarized in Table 1.

Table 1: Method comparison.
y: Afinion Lipid Panel (capillary blood from finger prick) vs.

x: automated laboratory analyzers (serum)

Number of  Regression line  Correlation coefficient

Analyte samples (mmol/L) (r)
Chol 138 y=097x+0.14 0.97
HDL 129 y =1.03x+0.10 0.96
Trig 137 y =1.06x - 0.04 0.98
Precision

Within-device (total) precision of Afinion Lipid Panel was determined according to the
CLSI Guideline EP5-A3. Serum samples were assayed for 20 days with 2 runs of 2
replicates per day, while Li-heparin whole blood were assayed using a modified protocol
with 16 replicates per day for 5 days. 4 levels per analyte and sample type were analysed.
Precision data for venous whole blood and serum samples are summarized in Table 2.

Table 2: Within-device (total) precision. SD = Standard Deviation,
CV=Coefficient of Variation

Venous whole blood Serum

Level Mean SD cv Mean SD cv
(mmol/L) | (mmol/L) (%) (mmol/L) | (mmol/L) (%)

Total Cholesterol

1 3.67 on 31 3.49 0.09 27
2 5.03 0.18 36 494 on 23
3 593 0.20 33 6.08 0.12 19
4 8.84 0.24 2.8 1091 0.22 2.0
1 0.7 0.04 5.1 0.65 0.02 31
2 112 0.07 5.9 0.87 0.03 3.0
3 1.37 0.05 37 136 0.04 27
4 2.05 0.07 35 222 0.06 2.8
Triglycerides

1 0.98 0.06 6.1 0.78 0.03 39
2 1.63 0.07 45 171 0.05 2.8
3 217 0.09 41 229 0.06 25
4 5.66 0.15 26 6.17 on 17




Performance testing with the AFINION™ 2 Analyzer
The performance of Afinion Lipid Panel obtained with the Afinion 2 Analyzer has been
demonstrated to be equivalent to the performance obtained with the Alere Afinion

AS100 Analyzer.
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€ AFINION" LIPID PANEL

Zur Verwendung mit dem Analysegerat Alere Afinion~ AS100/ Analysegerat Afinion* 2.
Fir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Verwendungszweck

Das Afinion™ Lipid Panel ist ein medizinischer In-vitro-Diagnosetest zur quantitativen
Bestimmung von Gesamtcholesterin (Chol), High-Density-Lipoprotein (HDL)-
Cholesterin und Triglyzeriden (Trig) im Vollblut, Serum und Plasma. Die Werte fiir
Low-Density-Lipoprotein (LDL)-Cholesterin, Non-HDL-Cholesterin und den Chol-/
HDL-Quotienten werden mit dem Afinion Analysegerat berechnet.

Zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten, bei denen tiberhohte Cholesterinwerte
in Blut und Lipid sowie Stérungen des Lipoproteinstoffwechsels beteiligt sind, werden
Cholesterinmessungen herangezogen.

Zusammenfassende Erlauterung des Tests

Erhohtes Cholesterin ist die Hauptursache fiir atherosklerotische kardiovaskulare
Erkrankungen (ASCVD) und ein wichtiger kardiovaskularer Risikofaktor. Klinische Studien
zeigen, dass eine Lipid-senkende Therapie das Risiko von ASCVD reduziert und die Reduktion
des zirkulierenden LDL-Werts als primares Therapieziel identifiziert wurde'?.

Aktuelle Richtlinien empfehlen die Messung des Standard-Serum-Lipidprofils
(Gesamtcholesterin, HDL und Triglyzeride) sowie die Schatzung des LDL anhand dieser
Werte zur Abschatzung kiinftiger ASCVD-Risiken. US-Richtlinien empfehlen die
Beurteilung herkdmmlicher Risikofaktoren fir ASCVD bei Erwachsenen >20 Jahre alle
4-6 Jahre sowie die Abschatzung des ASCVD-Risikos in den nachsten 10 Jahren oder
lebenslang?. EU-Richtlinien empfehlen ein allgemeines Screening und eine Beurteilung
des ASCVD-Risikos bei Mannern >40 Jahren und bei Frauen >50 Jahren oder nach der
Menopause'.

Zusétzlich zu den zirkulierenden Cholesterinwerten tragen weitere Risikofaktoren
zum kardiovaskuldren Gesamtrisiko bei. Die allgemeinen Richtlinien zur Prévention
kardiovaskularer Erkrankungen (CVD) in der klinischen Praxis enthalten die
dringende Empfehlung, die Intensitat der praventiven Mafinahmen auf das geschatzte
kardiovaskulare Gesamtrisiko abzustimmen, auf Basis empfohlener Risikoalgorithmen,
die relevante Risikofaktoren berticksichtigen'?.

Erhchte Trig-Werte konnen Personen identifizieren, die ein grofReres modifizierbares
Risiko fir ASCVD aufweisen, als der reine LDL-Wert widerspiegelt, aufgrund erhohter
Konzentrationen anderer atherogener ApoB-enthaltender Lipoproteine. Die Messung von
LDL und das Risiko fiir ASCVD wird bei solchen Patienten u. U. unterschatzt. Fur diese
Patienten wird die Beurteilung der Nicht-HDL-Werte empfohlen, da dies eine prazisere
Beurteilung der Gesamtkonzentration atherogener Lipoproteinpartikel ermdglicht.
Nicht-HDL-Cholesterinwerte spiegeln die Konzentration von Cholesterin in allen
Lipoproteinpartikeln wider, die aktuell als atherogen angesehen werden'.

Auch wenn aktuelle Richtlinien die Verwendung des Verhltnisses zwischen
Gesamtcholesterin und HDL fiir die Risikobewertung nicht empfehlen!, deuten einige
Studien darauf hin, dass das Verhaltnis zwischen Gesamtcholesterin und HDL-
Cholesterin einen leistungsstarken Pradiktor fiir das ASCVD-Risiko darstellt.

Testprinzip

Afinion Lipid Panel ist ein vollautomatischer Test zur quantitativen Bestimmung von Chol,
HDL und Trig im Vollblut, Serum und Plasma. LDL, Non-HDL und Chol/HDL werden
vom Afinion Analysegerat berechnet.

Die Afinion Lipid Panel-Testkassette enthalt alle Reagenzien, die zur Bestimmung der Chol-,
HDL- und Trig-Konzentrationen in einer Vollblut-, Serum- oder Plasmaprobe erforderlich

sind. Das Probenmaterial wird mit dem in die Testkassette integrierten Probenentnahmeteil
entnommen. Die Testkassette wird danach in das Afinion Analysegerét gesetzt. Das Analysegerat
erkennt durch eine Inspektion des Probenentnahmeteils zu Beginn des Tests die Art der Probe.
Die Blutprobe wird mit einer Fliissigkeit verdinnt. Handelt es sich bei der Probe um Vollblut,

wird der Hamatokrit-Wert bestimmt, um das Volumen der roten Blutzellen in der Blutprobe

zu korrigieren. Das Vollblut wird lysiert und das Hamoglobin photometrisch gemessen. Das
Hamatokrit ist proportional zur Himoglobinkonzentration. Die verdiinnte Vollblutprobe wird durch
einen Kompositfilter gefiltert, um die Blutzellen vom Plasmaanteil zu trennen. Der herausgefilterte
Anteil wird nun zur Bestimmung der HDL-, Chol- und Trig-Konzentration verwendet.
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Gesamtcholesterin

Das Gesamtcholesterin (Chol) wird mit einer enzymatisch-kolorimetrischen Methode
bestimmt. Das veresterte und das freie Cholesterin werden enzymatisch in Cholest-4-en-
3-on und Wasserstoffperoxid umgewandelt. Das Wasserstoffperoxid wird mittels
Wasserstoffperoxidase verwendet, um ein Phenol und ein 4-Aminoantipyrin an einen
roten Chinin-Imin-Farbstoff zu koppeln. Die Farbintensitat ist direkt proportional zur
Konzentration des freien und veresterten Cholesterins in der Probe.

Triglyzeride

Die Triglyzeride (Trig) werden mit einer enzymatisch-kolorimetrischen Methode
bestimmt. Die Triglyzeride werden enzymatisch durch die Lipoprotein-Lipase in Glyzerin
umgewandelt. Das Glyzerin wird in zwei Schritten weiter zu Dihydroxyacetonphosphat
und Wasserstoffperoxid katalysiert. Das Wasserstoffperoxid reagiert daraufhin unter der
Einwirkung der Peroxidase mit 4-Aminophenazon und 4-Chlorophenol zu einem roten
Farbstoff. Die Farbintensitat ist direkt proportional zur Konzentration der Triglyzeride.

HDL-Cholesterin

In einer ersten Reaktion bindet sich der Apolipoprotein-B (Apo-B)-Antikérper (R1)

an Apo-B, welches in allen Lipoproteinen au8er in HDL (d. h. im Non-HDL) zu

finden ist. Der Antikérper schiitzt das Non-HDL vor einem Abbau durch pegylierte
cholesterinmetabolisierende Enzyme in einer zweiten Reaktion (R2). In Reaktion

R2 wird das freie und veresterte Cholesterin des HDL in Cholest-4-en-3-on und
Wasserstoffperoxid umgewandelt. Durch das Wasserstoffperoxid wird mittels Peroxidase
das 4-Aminophenazon an F-DAOS gekoppelt und bildet so einen blauen Farbkomplex.
Die Farbintensitat ist direkt proportional zur Konzentration des freien und veresterten

HDL-Cholesterins in der Probe.

LDL-Cholesterin

Das National Cholesterol Education Program (NCEP) und aktuelle Richtlinien empfehlen
die Berechnung des LDL mithilfe der Friedewald-Formel"2“:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Diese Gleichung gilt nicht fiir Proben, die Triglyzerid-Werte von mehr als 4,52 mmol/I
(400 mg/dl) aufweisen, oder bei Patienten mit Typ Il Hyperlipoproteindmie. Diese
sollten bei nicht nlichternen Proben mit Vorsicht interpretiert werden, insbesondere bei
erhohten Triglyzerid-Werten.

Non-HDL-Cholesterin
Non-HDL-Cholesterin wird in der Regel als Gesamtcholesterin minus HDL berechnet:
Non-HDL = Chol - HDL

Chol/HDL-Quotient
Das Chol/HDL-Verhaltnis wird als Gesamtcholesterin, dividiert durch HDL-Cholesterin
berechnet:

Chol/HDL = Gesamtcholesterin/HDL-Cholesterin

Inhalt der Testpackung (fiir 15 Testeinheiten)
15 Testkassetten in separaten Folienbeuteln
 1Packungsbeilage.

Zusatzlich benstigte Materialien

* Analysegerat Alere Afinion AS100/Analysegerat Afinion 2
« Afinion Lipid Panel Kontrolle

« Blutentnahmesystem
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Beschreibung der Testkassette

Die Hauptkomponenten der Testkassette sind das Probenentnahmeteil und

der Reagenzbehilter. Die Testkassette hat einen Griff, ein Barcodeetikett mit
chargenspezifischen Daten und ein Feld fiir die Proben-ID. Siehe Abbildung 1, Seite 2 und
nachfolgende Tabelle.

Komponente Funktion/Zusammensetzung

1 Probenentnahmeteil 15 pL-Probenentnahmeteil aus Kunststoff zur Fiillung mit
Probenmaterial. Zur Aufnahme der Patientenblutprobe
oder der Kontrolle.

a. Geschlossene Stellung

b. Angehobene Stellung

2 Kapillare 15l
I 3 Reaktionsgefale
a. Kapillarenabwischer Zum Abwischen der Kapillaren.
Filterrohrchen Zur Abtrennung der Blutzellen vom Plasma.
b. Filter Zur Abtrennung der Blutzellen vom Plasma.
c. Trig-Reagenz Lipoprotein-Lipase (= 83 pkat/I), Adenosin-Triphosphat

(ATP) (21,4 mmol/l), Glyzerokinase (= 3 pkat/D),
Mg?* (40 mmol/l), Glyzerolphosphatoxidase

(= 41 pkat/l), 4-Aminophenazon (2 0,13 mmol/D),
4-Chlorophenol (4,7 mmol/l) und Peroxidase
(21,6 pkat/D), in PIPES gepuffert. Reinigungs- und
Konservierungsmittel.

d. Chol-Reagenz Cholesterin-Esterase (21,5 E/ml), Cholesterin-Oxidase
(20,45 E/ml), 4-Aminophenazon (= 0,45 mmol/l),
Phenol (0,1-1 %) und Peroxidase (= 0,75 E/ml ),
in PIPES gepuffert. Reinigungsmittel, Stabilisatoren und
Konservierungsmittel.

e. HDL-R2-Reagenz Cholesterin-Esterase (4,0 |E/ml), Cholesterin-Oxidase
(20 IE/ml), F-DAOS (0,8 mmol/l) in Puffer.
f. Verdiinnungs- Puffer mit Protein, Enzym und Konservierungsmittel.
flussigkeit
I g HDL-Ri—Reagenz Anti-Human Beta—Lipoprotein-Antikérper (0,0122 %),
4-Aminoantipyrin (0,9 mmol/l) und Peroxidase

(2,4 IE/ml) in Puffer. Enzym und Konservierungsmittel.

h. Lyse-Reagenz Dioctyl-Sulfosuccinat (0,05 %), in Glyzin gepuffert.
4 Handgriff Zum sicheren Anfassen.
5 Barcode-Etikett Enthalt test- und chargenspezifische Informationen
fir das Analysegerat.
6 Optischer Messbereich Bereich fir die Messung der Lichttransmission.
7 |D-Bereich Bereich fir Anmerkungen fiir die ldentifizierung
der Probe.

| WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

In-vitro-Diagnostikum.

« Keine Testkassetten verwenden, bei denen das Verfallsdatum Uberschritten ist oder
die nicht entsprechend den Empfehlungen gelagert wurden.

« Die Testkassette nicht verwenden, wenn die Folienverpackung oder die Testkassette
beschadigt ist.

« Keine Teile der Testkassette erneut verwenden.

« Die Testkassette enthalt Natriumazid (< 0,1 %) als Konservierungsmittel. Bei Leckage
Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Mit reichlich Wasser waschen.

« Die verwendeten Testkassetten, Ausrlstung zur Probenentnahme, Patientenproben
und Kontrollen sind potenziell infektiés. Die Testkassetten sollten unmittelbar nach
Gebrauch entsorgt werden. Ordnungsgemafle Methoden zur Handhabung und
Entsorgung gemal lokalen oder nationalen Vorschriften sind einzuhalten.

Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter
https://www.globalpointofcare.abbott.

« Handschuhe verwenden.



Q> Achtung

Chol-Reagenz (115 pL) Enthalt polidocano
Verursacht schwere Augenreizung

Verdinnungsflissigkeit (230 pL) Enthalt isothiazolin keton
HDL-R1-Reagenz (255 pl) Kann allergische Hautreaktionen
verursachen

Meldung von Vorfillen

Fir Anwender und/oder Patienten in der EU, im EWR und in der Schweiz:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der Verwendung des
Afinion Lipid Panels aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

LAGERUNG
Gekihlt lagern (2-8°C)

«  Die Afinion Lipid Panel-Testkassetten sind nur dann bis zum Verfallsdatum stabil,
wenn sie im verschlossenen Folienbeutel gekiihlt gelagert werden.
« Nicht einfrieren.

Lagerung bei Raumtemperatur (15-25°C)
Die Afinion Lipid Panel-Testkassetten kdnnen in den ungedffneten
Folienverpackungen bei Raumtemperatur bis zu 14 Tage lang gelagert werden.

« Notieren Sie das Datum, an dem der Beutel aus dem Kiihlschrank herausgenommen
wurde, und das neue Verfallsdatum auf der duBBeren Verpackung.

«  Eswird jedoch empfohlen, die Testkassetten im Kihlschrank aufzubewahren und
immer nur ein paar Testkassetten herauszunehmen.

Geoffnete Folienverpackung

« Nach Offnen der Folienverpackung sollten die Testkassette innerhalb von 10 Minuten
verwendet werden.

«  Vor direktem Sonnenlicht schitzen.

* Relative Luftfeuchtigkeit von tber 90 % vermeiden.

PROBENMATERIAL

Das erforderliche Probevolumen fiir das Afinion Lipid Panel betragt 15 pL.

Die folgenden Probenmaterialien kénnen mit dem Afinion Lipid-Panel-Test verwendet
werden:

« Kapillarblut (aus dem Fingerbeere)

« Venenvollblut mit Antikoagulanzien (EDTA oder Heparin)

e Serum

«  Plasma (EDTA oder Heparin)

« Afinion Lipid Panel Kontrolle

Achtung!
«  Bei der Bestimmung der Niichtern-Triglyzeride sollte der Patient 9-12 Stunden vor der
Blutentnahme niichtern bleiben.

Lagerung der Probe
Kapillarblut ohne Antikoagulanzien darf nicht gelagert werden.

 Venenvollblut mit Antikoagulanzien (EDTA oder Heparin) kann bis zu 4 Stunden bei
Raumtemperatur (15-25°C) oder 4 Tage lang im Kiihlschrank (2- 8°C) aufbewahrt
werden. Nicht einfrieren.

Serum und Plasma konnen gekuhlt 10 Tage aufbewahrt werden.

« Serum und Plasma konnen fiir 9 Monate eingefroren werden, wenn die Rohrchen
korrekt verschlossen sind.

«  Zur Lagerung von Kontrollmaterialien Hinweise auf der Packungsbeilage der Afinion
Lipid-Panel-Kontrollen beachten.
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VORBEREITUNG ZUR ANALYSE

Detaillierte Anweisungen zur Analyse einer Patientenprobe oder einer Kontrolle
sind in der Bedienungsanleitung fiir das Analysegerat Afinion zu finden.
Die Kurzanleitung fiir Afinion Lipid Panel enthalt eine illustrierte Schritt-fiir-Schritt-
Anleitung.

« Die Afinion Lipid Panel-Testkassette muss bei Verwendung eine Gebrauchstemperatur
von 18-30°C aufweisen. Nach dem Herausnehmen aus dem Kiihlschrank die
Testkassette in der ungedffneten Folienverpackung mindestens 15 Minuten bei
Raumtemperatur stehen lassen.

« Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der Verwendung offnen.

« Den optischen Messbereich der Testkassette nicht beriihren. Die Testkassette am
Handgriff anfassen.

o Die Testkassette mit der Patienten- oder Kontrollen-ID markieren. Dazu den
ID-Bereich der Testkassette verwenden.

« Halten Sie die Testkassette am Handgriff und drehen sie vor Gebrauch einmal
kopfiiber und dann wieder in die normale Position zurtick.

PROBENENTNAHME

Wichtig!

« Vor der Probenentnahme sollte der Patient etwa flinf Minuten ruhig sitzen.
« Immer Handschuhe verwenden.

« Keine Testkassetten verwenden, die nach der Probenentnahme versehentlich auf den
Boden oder die Arbeitsflache gefallen sind.

Blutentnahme aus dem Finger

«  Fir die erfolgreiche Entnahme von Kapillarblut muss die Hand warm und ein guter
Blutfluss an der Einstichstelle gewahrleistet sein.

«  Eine Einstichstelle an einem der mittleren Finger einer Hand auswahlen.

«  Den Finger zweimal mit Alkohol reinigen.

« Vor dem Stechen griindlich mit einem Tupfer trocknen.

 Zum Stechen in den Finger an der ausgewahlten Stelle eine Lanzette verwenden.

Die Lanzette ordnungsgemal3 entsorgen.

Den Finger leicht driicken, bis ein Tropfen Blut herauskommt. Den ersten Tropfen
abwischen, da dieser leicht mit Gewebefliissigkeiten kontaminiert ist.

« Den Finger erneut leicht driicken und diesen dabei horizontal oder leicht nach unten
halten, bis sich ein zweiter grol3er Tropfen bildet. Den Finger nicht “melken”. Aus der
Punktionsstelle sollte ein frei flieBender Bluttropfen kommen. Ein zu starkes
Driicken des Fingers kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

«  Die Kapillare wie nachfolgend beschrieben fiillen.

«  Das Uberflissige Blut vom Finger abwischen und mit einem sauberen Tupfer direkten
Druck auf die Einstichstelle austiben, bis die Blutung stoppt.

Fullen der Kapillare (siehe Abbildungen, Seite 2)

o Das Probenentnahmeteil aus der Testkassette herausziehen.

« Kapillare fiillen: Das Probenentnahmeteil leicht schrag halten (Abbildung 2a), mit der
Spitze der Kapillare die Oberflache der Patientenprobe (Abbildung 2a, 2d) oder des
Kontrollmaterials (Abbildung 2e) beriihren. Das Probenentnahmeteil nicht nach
unten halten (Abbi'dung 2b). Die Kapillare muss vollstandig gefiillt werden, siche
Pfeil (Abbildung 2¢).

«  Luftblasen in der Kapillare und iiberschiissiges Blut aufBen an der Kapillare vermeiden.
Die Kapillare nicht abwischen.

+  Das Probenentnahmeteil sofort vorsichtig wieder in die Testkassette einsetzen.

«  Sobald die Kapillare mit Probenmaterial gefiillt ist, muss die Analyse der Testkassette
innerhalb von 1 Minute gestartet werden.

Probenentnahme aus einem Rohrchen

+ Gekihlt gelagerte Patientenproben kénnen sofort ohne Anpassung an die
Raumtemperatur verwendet werden.

« Vor der Probenentnahme das Probenmaterial durch 8- bis 10-maliges vorsichtiges
Schwenken griindlich mischen.

« Die Kapillare wie oben beschrieben fiillen.



Probenentnahme aus dem Flaschchen der AFINION™ Lipid

Panel Kontrolle

Gekihlt gelagerte Kontrollen kdnnen sofort ohne Anpassung an die Raumtemperatur
verwendet werden.

« Vor der Probenentnahme das Kontrollmaterial durch 8- bis 10-maliges vorsichtiges
Schwenken griindlich mischen.

« Die Kappe nach Gebrauch sofort wieder aufsetzen und die Kontrolle zuriick in den
Kihlschrank stellen.

« Die Kapillare wie oben beschrieben fiillen.

ANALYSE EINER PROBE

« Die Testkassette gemal3 der in der Bedienungsanleitung zum Afinion Analysegerat
dargestellten Vorgehensweise analysieren.
« Die Zeit fir eine Analyse betragt 7-8 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des Afinion Lipid Panel Tests nach sorgfaltiger Abwagung der
Krankengeschichte, Untersuchungsergebnisse und anderer Labordaten des Patienten
interpretieren. Wenn das Testergebnis fragwlirdig ist oder wenn klinische Anzeichen

und Symptome nicht mit dem Testergebnis libereinzustimmen scheinen, die Afinion
Lipid Panel-Kontrollen analysieren und die Probe erneut mit einer neuen Afinion Lipid
Panel-Testkassette testen. Wenn das Ergebnis weiterhin fragwiirdig ist, das Ergebnis mit
einer anderen Methode bestatigen. Regelmallig Kontrollmaterialien analysieren, um die
Leistung des Analysesystems Afinion zu Uberpriifen.

Messbereich

Fiir die Ausgabe der Lipid Panel Testergebnisse werden zwei unterschiedliche
MaBeinheiten verwendet. Das Afinion Analysegerat zeigt die Ergebnisse in mmol/L
oder mg/dL an:

[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39 - 2,59 0,51-7,35

[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

DE] Wichtig! Die Lipid-Panel-Werte der Patienten sollten in den Einheiten
dokumentiert werden, die den nationalen Empfehlungen entsprechen. Sollten

diese unbekannt sein, kann lhnen Ihr lokaler Vertriebspartner weiterhelfen. Die
Bedienungsanleitung des Afinion Analysegerates enthalt Anweisungen zur Anderung der

Lipid-Panel-MaReinheit.

Wenn die Chol-, HDL- und/oder Trig-Konzentrationen aulerhalb des Messbereichs liegen,
werden LDL, Non-HDL und Chol/HDL als iiber oder unter einem bestimmten Wert liegend
angezeigt. Es kann vorkommen, dass kein LDL, Non-HDL und Chol/HDL-Wert berechnet
wird. Siehe die folgende Tabelle.

Symbol Ursache/Erklarung

Chol <100 mg/dL Die Gesamtcholesterin-Konzentration liegt unterhalb des

Chol < 2,59 mmol/L Messbereichs.

Chol > 500 mg/dL Die Gesamtcholesterin-Konzentration liegt oberhalb des

Chol > 12,95 mmol/L Messbereichs.

HDL <15 mg/dL Die HDL-Cholesterin-Konzentration liegt unterhalb des

HDL < 0,39 mmol/L Messbereichs.

HDL >100 mg/dL Die HDL-Cholesterin-Konzentration liegt oberhalb des

HDL > 2,59 mmol/L Messbereichs.

HDL- - - Die HDL-Konzentration kann nicht gemessen werden.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).

Trig <45 mg/dL Die Triglyzerid-Konzentration liegt unterhalb des

Trig < 0,51 mmol/L Messbereichs.

Trig > 650 mg/dL Die Triglyzerid-Konzentration liegt oberhalb des

Trig > 7,35 mmol/L Messbereichs.

LDL < Wert Die Chol, HDL und/oder Trig-Konzentrationen liegen

LDL > Wert aulBerhalb des Messbereichs. Siehe angezeigte Werte.
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Symbol Ursache/Erklarung

LDL- - - Die Trig-Konzentration liegt oberhalb 4,52 mmol/L
(400 mg/dL) oder LDL kann nicht berechnet werden,
da sowohl Chol, HDL und/oder Trig aufRerhalb des

Messbereichs liegen.

Non-HDL < Wert Die Chol- und/oder HDL-Konzentrationen liegen auf3erhalb
Non-HDL > Wert des Messbereichs. Siehe angezeigte Werte.
Non-HDL - - - Das Non-HDL kann nicht berechnet werden, da sowohl

die Chol- als auch die HDL-Konzentrationen auBBerhalb des
Messbereichs liegen.

Chol/HDL < Wert Die Chol- und/oder HDL-Konzentrationen liegen auBBerhalb
Chol/HDL > Wert des Messbereichs. Siehe angezeigte Werte.
Chol/HDL - - - Das Chol/HDL kann nicht berechnet werden, da sowohl

die Chol- als auch die HDL-Konzentrationen auf3erhalb des
Messbereichs liegen.

Die Linearitat wurde tiber die Messbereiche fir die Messung von Gesamtcholesterin,
HDL-Cholesterin und Triglyceriden nachgewiesen.

Standardisierung

Chol und HDL sind auf eine Referenzmethode der Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) riickfiihrbar, die weiter auf das National Reference System for
Cholesterol (NRS/CHOL) riickfihrbar ist. Trig ist auf eine Referenzmethode der Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) riickfuhrbar.

Referenzbereich

Es existieren verschiedene Empfehlungen und Richtlinien zur klinischen Praxis fir
Cholesterin-Tests und -Management, die kontinuierlich aktualisiert werden. Fir
aktuelle Empfehlungen relevante aktualisierte nationale oder internationale Richtlinien
konsultieren. Die folgende Tabelle enthalt eine Zusammenfassung der Empfehlungen
fir Cholesterin-Tests und -Management, die von der NCEP im ATP Il Bericht (2002)

vorgeschlagen werden?.

LDL-Cholesterin [mmol/L] [mg/dL]

Optimal <2,59 <100
Fast optimal/oberhalb des

optimalen Bereiches 2,59 - 334 100 - 129
Oberer Grenzbereich 3,35-4,12 130 - 159
Hoch 413 -491 160 - 189
Sehr hoch 2492 >190
Wiinschenswert <518 <200
Oberer Grenzbereich 5,18 - 6,19 200-239
Hoch 26,20 >240
Niedrig <1,04 <40
Hoch 21,55 > 60
Normal <1,70 <150
Oberer Grenzbereich 1,70 - 2,25 150 - 199
Hoch 2,26 - 5,64 200 - 499
Sehr hoch 2565 2500

Hamatokrit

Handelt es sich bei der Probe um Vollblut, wird der Hamatokrit-Wert (Hkt) bestimmt, um
das Volumen der roten Blutzellen in der Blutprobe (Hkt-Bereich 20 - 60 %) zu korrigieren.

Interferenzen

Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen wurden auf Interferenzen mit Chol,

HDL und Trig getestet. Bis zu den folgenden Konzentrationen wurden keine signifikanten
Interferenzen (<10 %) festgestellt:

«+  Paracetamol 200 mg/L

+ Acetylsalicylsaure 1000 mg/L
+ Acetylcystein 1590 mg/L
+ Ampicillin 1000 mg/L



« Ascorbinsaure 6 mg/dL

+ Atorvastatin 600 pg/L
« Bilirubin 20 mg/dL
«  Calciumdobesilat 0,7 mg/dL
«  Cefoxitin 2500 mg/L
+ Ciclosporin A Smg/L

+ Ciclosporin C 5mg/L

«  Fluvastatin 2,97 mg/L
+ Hamoglobin (Hamolyse) 0,5 g/dL

+ Heparin 3000 E/L
+  lbuprofen 500 mg/L
+ Intralipid 10000 mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

+ Lovastatin 216 pg/L

«  Metformin 40 mg/L

+ Methyldopa 1,4 mg/dL
+ Metronidazol 200 mg/L
« Pravastatin 7,32 mg/L
+  Rifampicin 64,3 mg/L
«  Simvastatin 80,4 pg/L
+ Theophyllin 100 mg/L
+  Tetracyclin 50 mg/L

+ Antikoagulanzien (EDTA und Heparin) in Konzentrationen, die normalerweise bei
Blutprobenrdhrchen eingesetzt werden, haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse.

Wichtig! Es ist moglich, dass andere Substanzen und/oder Faktoren, die nicht oben
aufgefiihrt sind, den Test beeinflussen und falsche Ergebnisse verursachen.

Einschriankungen des Testverfahrens

«  Das Afinion Lipid Panel sollte nur in Hohen bis 2500 Meter iiber dem Meeresspiegel
getestet werden. Wenn Tests oberhalb dieser Hohe durchgefiihrt werden, kann dies
ggf. zu Informationscodes fiihren.

 Verdinnte Blutproben kénnen mit dem Afinion Lipid Panel nicht analysiert werden.

» Hamolysierte oder koagulierte Blutproben konnen nicht analysiert werden.

«  Calciumdobesilat beeinflusst die Ergebnisse des Afinion Lipid Panels im
therapeutischen Bereich und fiihrt zu zu niedrigen Ergebnissen fiir Chol,

HDL und Trig’.

*  Methyldopa-Konzentrationen oberhalb von 1,4 mg/dL beeinflussen die Ergebnisse des
Afinion Lipid Panels und fiihren zu zu niedrigen Ergebnissen fir Trig. Dabei handelt es
sich um Methyldopa-Werte, die im toxischen Bereich liegen. Es liegen keine
Interferenzen im therapeutischen Bereich vor®.

«  Levodopa-Konzentrationen iiber 15 mg/L kénnen zu zuniedrigen HDL- und
Trig-Ergebnissen fiihren. Die Wirkstoffkonzentration liegt Uber der therapeutischen
Dosis”.

* Acetylcystein-Konzentrationen Uber 1590 mg/L kénnen zu zu niedrigen Trig-
Ergebnissen fiihren. Diese Konzentration liegt oberhalb des therapeutischen Bereichs,
auch bei der Gabe von Acetylcystein als Antidot bei Paracetamolintoxikation®.

+ Methylaminoantipyrin (4-MAP), ein aktiver Metabolit des Arzneimittels Metamizol,
beeinflusst im therapeutischen Bereich die Ergebnisse des Afinion Lipid Panels und
fihrt zu zu niedrigen HDL- und Trig-Werten™.

« Liegen die Hkt-Werte auBerhalb des Bereiches von 20 bis 60 %, wird
kein Lipid-Panel-Testergebnis angezeigt und ein Fehlercode eingeblendet
(siehe “Fehlerbehebung®). In diesen Fallen wird empfohlen, Serum oder Plasma fir
die Lipid-Panel-Analyse zu verwenden.

» Handcremes und Seifen mit Glyzerin kénnen zu zu hohen Triglyzerid-Ergebnissen fiihren.

« Beim Triglyzerid-Test werden Triglyzeride und freies Glyzerin gemessen. Das freie

Glyzerin liegt in der Regel unterhalb von 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®°.

QUALITATSKONTROLLE

Qualitétskontrollen sollten regelmaBig durchgefiihrt werden, um die einwandfreie
Funktion des Analysegerates Afinion zu Uberpriifen und zuverlassige Ergebnisse
sicherzustellen. Exakte Ergebnisse von Patientenproben kénnen nur dann gewahrleistet
werden, wenn Kontrollen routinemalig eingesetzt werden und die Werte innerhalb des
tolerierten Bereiches liegen.

Es wird empfohlen, samtliche Kontrollergebnisse zu dokumentieren.

Das Analysegerat Afinion speichert die Kontroll-ergebnisse automatisch in einem
separaten Protokoll. Fir weitere Informationen siehe Bedienungsanleitung fiir das
Analysegerat Afinion.
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Auswihlen von Kontrollmaterialien
Die Afinion Lipid Panel Kontrolle von Abbott wird fiir die routinemal3ige
Qualitatskontrolle empfohlen. Beachten Sie die Hinweise auf der

Packungsbeilage der Afinion Lipid Panel Kontrolle.

Wenn Kontrollen eines anderen Herstellers verwendet werden, mussen deren Prazision
bestimmt und tolerierte Werte fiir das Analysesystem Afinion festgelegt werden.

Haufigkeit von Kontrolltests

Kontrollen sollten analysiert werden:

+ wenn ein unerwartetes Patiententestergebnis vorliegt.

« beijeder neuen Lieferung von Afinion Lipid Panel Testpackungen.

« beijeder neuen Charge von Afinion Lipid Panel Testpackungen.

«  wenn neue Mitarbeiter fiir den korrekten Einsatz des Afinion Lipid Panel Tests und des
Analysegeréts Afinion geschult werden.

« gemass den geltenden lokalen Vorschriften.

Uberpriifungen der Kontrollergebnisse
Der Messwert sollte innerhalb des fir das Kontrollmaterial tolerierten Bereichs
liegen. Die Hinweise auf der Packungsbeilage der Afinion Lipid Panel Kontrolle
beachten.

Wenn das Ergebnis, das mit der Kontrolle gemessen wurde, auBBerhalb des tolerierten

Bereichs liegt, sollte sichergestellt werden, dass:

« die Patientenproben so lange nicht analysiert werden, bis die Ergebnisse innerhalb des
tolerierten Bereichs liegen.

« das Verfallsdatum des Kontrollflaschchens nicht tberschritten wurde.

« das Kontrollflaschchen nicht langer als 8 Wochen verwendet wurde.

« das Kontrollflaschchen und die Afinion Lipid Panel Testkassette ordnungsgemal3
gelagert wurden.

« es keinerlei Hinweise auf bakterielle oder fungale Kontamination des
Kontrollfldschchens gibt.

Jegliche Verfahrensfehler korrigieren und das Kontrollmaterial erneut testen.

Wenn keine Verfahrensfehler vorliegen:

« Kontrollmaterial erneut mit einem neuen Kontrollflaschchen testen.

«  Das Qualitatskontrollprotokoll des Labors priifen, um die Haufigkeit von
Kontrollausfallen festzustellen.

« Sicherstellen, dass kein Trend von auf8erhalb des zulassigen Bereichs liegenden
Qualitatskontrollergebnissen vorliegt.

« Die Testergebnisse der Patienten missen fiir unglltig erklart werden, wenn die
Kontrollen nicht die vorgeschriebenen Ergebnisse liefern. Bleibt das Problem
bestehen, den lokalen Vertriebspartner verstandigen, bevor weitere Patientenproben
analysiert werden.

FEHLERBEHEBUNG

Unm sicherzustellen, dass korrekte Lipid-Panel-Ergebnisse angezeigt werden, fiihrt das
Analysegerat Afinion wahrend jeder Analyse optische, elektronische und mechanische
Kontrollen der Kapillare, der Testkassette und aller individuellen Verfahrensschritte durch.
Wenn der eingebaute Ausfallsicherungsmechanismus Probleme feststellt, bricht das
Analysegerat den Test ab und zeigt einen Informationscode an.

In der Tabelle unten sind die Afinion Lipid Panel spezifischen Informationscodes
aufgefiihrt. Codes, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind, finden sich in der
Bedienungsanleitung des Analysegerats Afinion.

Code Nr. Ursache
101 Hamatokrit unter 20 %
102 Hamatokrit Uber 60 %




LEISTUNGSDATEN

Testung und Freigabe von Afinion Lipid Panel geschieht gemal} den genehmigten
Spetifikationen. Die Ergebnisse fir jede Charge sind im Analysezertifikat enthalten.

Methodenvergleich

Es wurde ein Methodenvergleich zwischen dem mit dem Alere Afinion AS100
Analysegerat verwendeten Afinion Lipid Panel und einem automatischen
Laboranalysegerat durchgefiihrt. Die Studie umfasste 141 Patientenproben.
Die Methoden wurden anhand der gewichteten Deming-Regression verglichen,
und die Daten sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1: Methodenvergleich.
y: Afinion Lipid Panel (Kapillarblut aus Fingerbeere) vs.
x: automatische Laboranalysegerate (Serum)

Anzahl der Regressionslinie Korrelationskoeffizient

Proben (mmol/L) (@)

Chol 138 y=097x+014 0,97

HDL 129 y =1,03x+ 0,10 0,96

Trig 137 y =1,06x - 0,04 098
Prazision

Die Prazision innerhalb eines Gerits (gesamt) des Afinion Lipid Panels wurde gemal3
der CLSI-Richtlinie EP5-A3 bestimmt. Die Serumproben wurden 20 Tage lang mit
2 Durchlaufen mit 2 Replikaten pro Tag untersucht, wahrend Li-Heparin-Vollblut
unter Verwendung eines modifizierten Protokolls mit 16 Replikaten pro Tag fir 5
Tage untersucht wurde. Es wurden 4 Werte pro Analyt und Probentyp analysiert.
Die Prazisionsdaten fiir venése Vollblutproben und Serumproben sind in Tabelle 2
zusammengefasst.

Tabelle 2: Geréteprazision (gesamt). SD = Standardabweichung,
VK = Variationskoeffizient

Venoses Vollblut Serum

Wert Mittelwert SD VK Mittelwert SD VK
(mmol/l) | (mmol/) (%) (mmol/D) | (mmol/l) (%)

Gesamtcholesterin

1 3,67 on 3,1 3,49 0,09 2,7
2 5,03 0,18 3,6 494 on 23
3 593 0,20 33 6,08 0,12 1,9
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
HDL-Cholesterin

1 0,71 0,04 51 0,65 0,02 3
2 1,12 0,07 59 0,87 0,03 3,0
3 1,37 0,05 3,7 1,36 0,04 2,7
4 2,05 0,07 35 2,22 0,06 28
Triglyzeride

1 0,98 0,06 6, 0,78 0,03 39
2 1,63 0,07 45 1,71 0,05 2,8
3 217 0,09 4] 229 0,06 25
4 5,66 0,15 2,6 6,17 on 1,7

Leistungstest mit dem Analysegerat AFINION™ 2

Es zeigte sich, dass die festgestellte Leistungsfahigkeit des Afinion Lipid Panels in
Verbindung mit dem Analysegerat Afinion 2 der Leistungsfahigkeit in Verbindung mit dem
Alere Afinion AS100 Analyzer entspricht.
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@D AFINION" LIPID PANEL

Mo xpron pe tov avoluth Alere Afinion™ AS100/avaluth Afinion™ 2.
Mo emayyeALaTikr) SOKLUR KOVTA oTov acBevn Kal epyactnplakn xpron.

MEPIFPA®H NPOIONTOS

Npoopiiopevn xprion

To Afinion™ Lipid Panel eivat pia in vitro Stayvwotikn Sokiun yla

TOV TTOGOTIKO TPOGSLOPLOPO TNG OALKR G XOAnoTtepoAng (Chol), Tng
XoAnotepdAng Autonpwreivng udpnAng rukvotntag (HDL) kat twv
TPAukepLSiwy (Trig) 0To OAKO aipa, ToV 0pO Kal TO TAACHA. OL TLUES
™G XoAnotepoAng Amomnpwteivng xapunAng rukvotntag (LDL), Tng un
HDL xoAnotepdAng (non-HDL) kat tou Adyou Chol/HDL umoloyilovtat pe
xprion tou avoAutn Afinion.

OL LETPAOELG TNG XOANOTEPOANG XPNOLUOTIOLOUVTAL YLa T SLAyvwaon Kot
TNV QVTLETWTILON SLOTAPAXWY, OTLG OTIOLEG EUMAEKETAL TTAEOVATOUTQ
X0AnotepdAn oto aipa Kot ot LeTaBOoALKEG SlaTapaxég Twv Auudiwy Kat
™G Atonpwteivng.

NepiAndn ko e§ynon tng Sokipung

H auénuévn xoAnotepoAn eival pia kUpta attia thg aBnPookKANPWTLKAG
KapdLayyeLakng vooou (ASCVD) Kot évag GnUaVTLKOG TapAyovTag
KapSLayyelakol KwdUvou. KAWIKEG peNETe katadelkvUouy OtLn
Bepaneia peiwong twv Auudiwv pelwvet tov kivbuvo gudaviong ASCVD
Kot N pelwon twv emuédwy tng kukhodopoloag LDL avayvwpiletat wg
0 TIPWTAPXLKOG OTOXOG TG Bepameiogt2.

OL Tpéxouoeg KaTeUBUVTHPLEG 0BNYieG CUTTHVOULV TN LETPNON

Tou TuTkoU Autd kol ipodil opou (oAwkr xoAnotepohn, HDL kat
TPAuKkepibila) kat ektipnon tng LDL amd auTég TLG TUES TIPOKELUEVOU
va ekTLUnBel o peAovtikdg kivéuvog ASCVD. Ot KateuBuvTripLeg
o0dnyieg twv HNA cuotrvouv TNV afloAdynon Twv napadocLakwy
ToPaYOVIWV KdUvou yla ASCVD oe eviiAikeg >20 etwv KABe 4-6 xpovia
Kot ektipnon tou 10etol¢ 1 Tou Sla Biou peAlovTikol KvSUvou yla
ASCVD2. Ot kateuBuvtrpleg 0dnyieg tng EE cuoTtrivouv yeviko éheyxo
Kat a§loAdynaon tou kwduvou yla ASCVD og avdpeg >40 €TWV Kat O
yuvaikeg >50 €TWV fj LETA TNV ppnvonavon’.

AAAOL topAyovTEeG KlvEUVOU €KTOG Qo ta enineda kukAodopoloag
X0AnotepdAng cupBAANOUV GTOV GUVOALKO KapSLOYyELOKO Kivouvo.

To oUVOAO TWV KATEUBUVTAPLWY 08NYLWV yLa TNV TIPOANYN TG
KapdLayyelakng vooou (CVD) otnv KAWLKA TIPAEN cuvioTouv éviova
va puBpiZetal n évtaon Twv MPOANTITKWY TapeUPAcEwWV BACEL TOU
GUVOALKOU KapSLayyeLakoU KvEUVOU TOU EKTLUATAL XPNOLLOTIOLWVTAG
TOUG CUVLOTWHEVOUG aAYOPLOOUG KIVEUVOU TTIOU EVOWUATWYOUV TOUG
OXETLKOUG TAPAYOVTEG KWSUVOU2.

Ta avgnuéva tpyAukepidla evéexopévwg va mpoodlopifouv ta dtopa
ToU €ival TBavVOV va €XoUV HEYAAUTEPO TPOTIOMOLGLUO KivEUVO yLa
ASCVD and ekeivov rou avtikatorntpiletatl povo and tnv LDL, Adyw
™G AUENUEVNG CUYKEVTPWONG GAAWY aBnpoyovwy AUTOTpWTEIVWY
Tou mepLéxouv ApoB. H pétpnon tng LDL kat o kivéuvog yta ASCVD
elvat mBavov va unoektiun el o Tétoloug aoBeveic. Ma autolg Toug
aoBeveic, mpoteivetal n aflohdynon twv ermédwv tng pun HDL, kabwg
TIOPEXEL ULOL TILO AKPLPI) EKTINGN TNG GUVOALKNG GUYKEVTPWONG TWV
aBnpoyovwy Amonpwteivikwy owpattdiwv. H un HDL xoAnotepdAn
QVTLKATOTITPLTEL TN CUYKEVTPWON TNG XOANOTEPOANG O€ OA Tl
Autonpwrteivikd owpatidia ta omoia emni Tou Mopdvtog Bewpouvtat
abnpoyoval.

Mapdo mou ot Tpéxouaeg kateuBuvtrpleg o8nyieg Sev cuvioTouv
™ xprion tng avaloyiag oAkng xohAnotepoAng/HDL otnv agloAdynon
Kw&UVoU?, apKeTEC HeNETeG Seixvouv OTL N avadoyia OAKAG
XoAnotepdAng/HDL xoAnotepoAng givat évag Loxupdg MPOYVWOTIKOG
Seiktng Tou Kwduvou yia ASCVD.
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Apxn t™ng Sokpaociog

To Afinion Lipid Panel eival pia mAfipwg autopotononpuévn Sokipaoia
YLOL TOV TTOOOTLKO TIPOOSLOPLOUS TNG XOANOTEPOANG, TNG HDL Kat Twv
TPLYAUKEPLSiWV 0TO OALKO aipa, Tov 0pd KaL To MAGopa. Ot TLHEG TG LDL,
¢ un HDL kat tou Adyou xoAnotepdAng/HDL umoloyilovtal pe xprion
Tou avaAutr Afinion.

To dpuoiyylo Sokiurig Afinion Lipid Panel meptéxet 6Aa ta avtibpaotripla
IOV €ival amapaitnTa yla Tov npoodLloplopd tng XOAnoTepOAnc,

™G HDL Kot Twv TPLyAUKEPLSiwY 0TO OALKO aipa, TOV 0pO Kal TO
TAdopa. To UALKO Tou Selypatog CUNAEYETAL e XPAON TNG CUOKEUNG
SetypatoAniag mou eivat evowpatwpévn oto Gpuaiyylo SokLUAG.

3TN OUVEXELQ, TO puaiyylo Sokiung tonobeteitat otov avaAuth Afinion.
O avoAuTrg avixvelel To €606 Tou UAKOU Selypatog eAéyxovTag tn
ouokeun Seypoatohnyiog otnv apxn tng Sokpaciag. Katodmwy, to
Selypa apatwvetal. Z& MePIMTWON TOU TO UAIKO Selypatog eivat oAtkd
aipa, LETPATOL O OLUATOKPITNG, TIPOKELUEVOU Va yivel SLopBwaon yla
TOV OYKO TWV PUBPOKUTTAPWY OTOV OYKO Tou Seilypatog. Mpokaleitat
AUon Tou oAkoU aipaTog Kal N apoodhalpivn LETPATAL GWTOUETPLKA.
O awpatokpitng eivat avaAoyog Tng cUYKEVTPWONG TG alpoodalpivng.
To apawwpévo Seiypa oAtkou aipatog Sindeitat and cuvOeto diktpo
TIPOKELUEVOU VA SLAXWPLOTOUV Ta KUTTOPA TOU aipatog and to

KA&opa tou MAGopatog. To SinBnuévo KAAoUa XpNOLLOTIOLELTAL YL TLG
uetprioetg HDL, Chol kau Trig.

OAwknj xoAnotepoAn

H oAwkn} xoAnotepOAn (Chol) petpdrarl pe xprion evUUATIKAG
XPWHOTOUETPLKNG HeBOSou. H eatepomotnpévn kat n eAelBepn
XoAnotepOAn petatpénovrat eVIUHLKA o€ XOANoT-4-ev-3-0vn Kat
umtepogeibilo Tou udpoyovou. To umepoeibio Tou uSpoydvou
XPNOLUOTOLELTAL artd TNV UTIEPOEELS AT Tou USPOYOVOU yLa T oUTeuEn
Hiog avoAng Kot 4-apvoavTtupivng Ipog epubpr XPWOTLKY) KWOVLUivn.
H évtaon tou xpwpatog ivat euBEwg avaloyn TN CUYKEVTPWONG TNG
eAeUBEPNG KL E0TEPOTIOLNEVNG XOANOTEPOANG oTO Selypa.

TpwyAukepibia

Ta tpyAukepidia (Trig) LeTpWVTAL LE XPAON EVIUMATIKAG
XPWHOTOUETPLKNG LEBOSoU. Ta tpLyAukepidia petatpémnovrat

evIUULKA o€ YAUKEPivN HEOoW TNG AMOTPWTEVIKAG Autdong. H

YAUKepIVN 0T CUVEXELD KATAAUETOL TTIEPALTEPW OE 2 OTASLA TIPOG
dwodobLwEPoLUAKETOVN Kat UTIEPOEEISLO TOU USPOYOVOU. TN CUVEXELQ,
T0 UTEPOEELSLO TOU USPOYOVOU avTSpd pe 4-apvodavaldvn kat
4-xYAwpodatvdAn umo tn pdon tng umepoteldaong oxnuati{ovrag pa
£puBpPH XpWOTLKN ousia. H évtacn Tou XpwHOToG elvat eUBEwG avdhoyn
TNG CUYKEVTPWONG TWV TPLYAUKEPLSLWV.

HDL xoAnotepoAn

Se pla mpwtn avtidpaon (R1), To avticwpa £vavtt thg avBpwrivng
anoAutonpwteivng B (apoB) cuvSéetal e Tnv apoB mou undpyeL

o€ OAeG TG Autonpwteiveg ektog and tnv HDL (6nAadn, tg pun HDL).

To avtiowpa mpootateel Ti¢ un HDL amd tnv amodounon amnd ta
€vlupa Tou HEeTaBOALouV TNV Tpomomotnuévn Ke oAU ALBUAEVOYAUKOAN
XoAnotepdAn otn Sevtepn avtidpaon (R2). Ltnv avtidpaon R2,

n eAeVBepn KkaL n eotepOTOLNUEVN XOANOTEPOAN Twv HDL petatpémovrat
o€ XoAnot-4-ev-3-6vn Kal untepo&eidlo tou udpoydvou. To umepoteiblo
Tou udpoydvou xpnaotpormoteitat and tnv untepoelddon yia tn oLZeuén
™¢ 4-apwoavtutupivng Kot TG évwong F-DAOS oxnpatifovtag éva
OUUITAOKO UITAE XPWHOTOG. H évtaon Tou XpwHatog eival eUBEwg
avaAoyn TG CUYKEVTPWONG TNG EAeVBEPNG KAl TNG ECTEPOTIOLNHUEVNG
HDL xoAnotepdAng.
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LDL xoAnotepoAn

To National Cholesterol Education Program (Apgpikaviko EBviko
MNpoypapupa Ekmaibeuong yia tn XoAnotepoAn, NCEP) kat oL Tp€Xouoeg
KateuBuvTrpLleg 08nyleg cUGTAVOUV TOV UTTIOAOYLOMO TNG LDL e tn
Xprion tou padnuatikou tunou Friedewaldy?*:

LDL (mmol/L) = Chol — HDL — Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol — HDL —Trig/5

Auth n e€lowon dev LoxVeL yla Seiypata mou €xouv TpyAukepidia mavw
arno 4,52 mmol/L (400 mg/dL) ) o acBeveig pe umepAutonpwteivatpio
Tomou . Oa pémnel va eppnvevEeTal Le TPoooyr o€ Seiypata xwpig
vnoteia, kat el8ikotepa o P NAG emineda TpLYAUKEPLSLWY.

Mn HDL xoAnotepoAn

H pun HDL xoAnotepdAn umoloyiletal ouvhBwG wg oAk XoOANoTEPOAN
peiov tnv HDL:

non-HDL = Chol — HDL

AN6yog Chol/HDL

0O Adyog Chol/HDL umoAoyiZetat wg n oAkn xoAnotepdAn Sapolpevn
Sta tnv HDL xoAnotepoAn:

Chol/HDL =OAwr xoAnotepohn/ HDL xoAnotepoAn

Neplexopeva kit (ava povada 15 fetdocwv)

« 15 puoiyyla SOKLUAG CUCKEVAOUEVO OE XWPLOTA AAOUMVEVLAL
OQaKOUAGKLA

« 1 E0WKAELOTO CUOKELOGLAG

YAwKO mou amnatteitat aAAd SV TEPLEXETAL GTO KIT
« AvaAutrg Alere Afinion AS100/avaluth Afinion 2

. Opog eléyyou Afinion Lipid Panel

. Zuvnong e§omAopog culoyng Selypatog

Nepypadn Twv puotyyiwv SoKUAg

Ta kUpLa Hépn Tou duoLyyiou Sokung ivat n cuokeun SelypatoAndiog
KoL 0 TIEPLEKTNG avTiSpaotnpiwv. To duaoiyyo Sokiung Stabétel Aapn,
ETIKETA YPAUUOKWSELIKOU pe TIAnpodopieg elSIKES yLa Tov aplBud
maptibag kat meploxn avaypadnig Tou avayvwpLlotkol Tou Seiypatog,
Acite ewkova 1, ogAiba 2 KaL TOV TTOPAKATW TIVAKA.

Ztoxeio Nertoupyia/nepypacdn

1 Awdtagn Sewypoatodndiag  MAaotikr cuokeur) SelypatoAniag xwpnTkotnTag
15 plL mou mpémneL va yeIOEL e TO UALKO Tou
Seiyparog. Ma tn oculoyr tou Selypatog aocBevr
1) Tou 0poU eAéyxou.
a. Khewotr) Béon

B. Avupwpévn Béon

2 Tpuxoeldig owAnvag 15 puL

3 Opedtia avtibpaong

a. MAktpo Tpxoetdol  TUOKEUN yLo kaBdpLopa Tou TpLX0ELsoUg cwArva.

owAniva
SwAAvag stbnong JUOKEUH YLa TOV SLOXWPLOKO TWV KUTTAPWY TOU
aiparog ano to mAdopa.
B. ®iktpo JUOKEUT YLa TOV SLOXWPLOKO TV KUTTAPWY TOU
aiporog ano to mdopa.
y. Avudpaotrplo Autonpwreiviki Autdon (= 83 pkat/L),
TpLyAukeptSiwy TpLdpwodopikn adevooivn (ATP) (2 1,4 mmol/L),

yAukepokwdon (2 3 pkat/L),

Mg?* (40 mmol/L), o§elddon dwaodopikrig ylukepivng
(2 41 pkat/L), 4-apwodowvalovn (0,13 mmol/L),
4-xAwpodavoln (4,7 mmol/L) kaw urtepoéelsdon
(21,6 pkat/L) puBpuopéva og PIPES. AlIOppUTQVTIKES
0UGLEG KO CUVTNPNTIKO.
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Itoxeio Nettoupyia/nepypacdn

8. Avudpaotiplo Eotepdon xohnotepoAng (> 1,5 U/mL), ofelddon
XOANGTEPOANG XoAnotepdAng (= 0,45 U/mL), 4-apwodavalovn
(20,45 mmol/L), dawvodn (0,1-1%) kat urtepo€elddon
(20,75 U/mL) puBpiopéva og PIPES. ATOPPUTIAVTIKES
0UOIEG, OTABEPOTIONTEG KAl CUVTNPNTIKO.

£. Avtdpaotiplo Eotepdon xoAnotepoAng (4,0 1U/mL), ofelddon
HDL-R2 xoAnotepdAng (20 IU/mL), F-DAOS (0,8 mmol/L) oe
puBULOTIKO SLaAupa.
oT. Yypo apaiwong PuBpLoTIKO SLdAupa pe TpwTeivn, EVIUHO Kal
OUVTNPNTKG.
I 7. Avubpaotriplo Avtiowpa évavtt tng avBpwrvng B-Autonpwreivng
HDL-R1 (0,0122%), 4-apwoavtutupivn (0,9 mmol/L) kat

unepogeldaon (2,4 IU/mL) og puBuiotikd StéAupa.
‘Evupo Kat ouvTnpnTKO.

n. Avtudpaotiplo Abong  ouAdonAektpikog Sloktuheotépag (0,05%)
pubuLopévog ag yAukivn.

4 NaBn MNa cwotn Aafn.

5 ETweéTa ypappokwdikol  Mepiéxel mAinpodopleg eLSIKEG yia T Sokipaoia Kot
™V maptida yla Tov avaAuth.

6 Meployr OMTKAG Meploxn yLa tn pétpnon tng Hetadoong.
avayvwong

7 Meploxr avayvwpLoTikol  XwPOog YLat TO QVaYVWPLOTIKO TOu Selypatog.
(1D)

I MNPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODOYAAZEIZ

- T in vitro Stayvwotikn xprion.

«  Mn xpnotpomnolioete ta duciyyla SOKLUAG LETA TNV NHepOpnvia
AAENG Toug ) av n GUAAER TOUG SEV £YLVE LE TOV GUVLIOTWLEVO TPOTIO.

«  Mn xpnotuonoteite Ta puoiyyla SOKLUAC, v TO AAOUULVEVLO
oaKOUAGKL A Ta puciyyla Sokiung €xouv umootel dBopéEc.

. Kavéva g§aptnua twv duotyyiwv Sokiung dev mpémnel va
xpnotuoroteitat avd.

- To duoiyylo okiung meptéxet aiidio tou vatpiou (< 0,1%) wg
OUVTNPNTLKO. Z€ TEpiMTWwon Slappong, va anmodUyeTe TNV enadn Ue
Ta pdtia ko to Séppa. MAvvete pe ddBovo vepd.

. Ta xpnowlomnotnpéva duaoiyyta Sokung, o e€onAopdg
SewypatoAnyiog, ta Seiypata acBevwv KaL oL HAPTUPES
elval SuvnTikd poAuopaTIKA. Ta duoiyyla SOKLUAG TIPETEL VAl
amnoppintovtal apéowg HETA TN Xprion. MpEmeL va tnpouvtat ot
KOTAANAEG uéBodol xelptopol kat aroppudng, cUpdwva e Toug
TorkoU¢ iy €Bvikolg kavoviopoug. Avatpegte, eniong, oto ¢pUAAO
Sedopévwv aodaieiag mou Slatibetal oto
https://www.globalpointofcare.abbott.

« [p£meL va XpNOLUOTIOLELTE yavTLA.

I @ Mpoooxn

AvTiSpaotriplo xXoAnotepoAng | Nepiléxetl moAbokavoAn

(115 pL) MNpokahei coBapo opOaAuikd
epeblopo
Yypo6 apaiwong (230 pl) MNepiéxet looBelaloA KeTOVN

Avtidpaotriplo HDL-R1 (255 pL) | Mrmopei va mpokahéoel
oMepyikn Seppatikn avtibpaon
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Avadopd cuppaviwy

Mo xpriote¢ ri/kat aodeveic mou avijkouv oe EE/EOX kat EABetia:

K&Be ooBapd cupBdv mou mpokUTTeL 0e oX€on e Tn Xprion Tou Afinion
Lipid Panel Ba mipémel va avadpEpeTat 0ToV KATOOKEUAOTH KoL 0ThV
apuOSLa apxr Tou KpdToug LEAOUG aTo omolo o Xprotng f/kat o aoBevig
elval eykateoTnpueévVog.

OYNAZH

®UOAagn uno YPuén (2-8°C)

. Ta duaiyya Sokurg Afinion Lipid Panel prmopouv va tatnpnBoiv
péxpL TNV nuepopnvia ARENg, povo otav puldooovtat umo Puén o
obPaYLoUEVA AAOUULVEVLA CAKOUAGKLAL

« Mnv katapUyete.

®UAaén os Beppokpacio Swpatiov (15-25°C)

. Ta ¢uaiyya Sokurig Afinion Lipid Panel urmopouv va anoBnkeuBouv
ota odpaylopéva aAoUpLVEVLA COKOUAAKL oE Bepuokpacia
Swpatiou yla 14 nuépec.

« ZNUELWOTE TNV npepopnvia adpaipeong amnd to Puyeio kat T véa
nuepopnvia AENG mavw otn CUCKEUOOLA TOU KLT.

«  JUVLOTATAL, WOTOOO, N GUAAEN TwV PuoLyyiwv SOKLUNAG EVTOG Puyeiou
ko n adaipeon neploplopévou aplBpol duaotyyiwv Sokiung kabe
dopad.

AvOlYHEVN AAOUMLVEVLOL CUCKEVAGLOL

. Ta ¢uoiyyla Sokung mpémnel va xpnowlomnotnfouv evtog 10 Aemtwv
Qo TO AVOLYHa TNG AAOU ULVEVLOG CUCKEUAGTOG TOUG,.

« Anodelyete v €kBeon 0To Apeco NALAKO GwG.

«  Anodelyete oxetikn vypacia dvw tou 90 %.

YAIKO AEITMATOZ

O anottoVEevog OyKkog Selyatog yia tnv eéétaon pe t xprion Tou
Afinion Lipid Panel givat 15 pL

Me 1o teot Afinion Lipid Panel propoUv va xpnotpomnownBouv ta
TIAPOKATW UALKA SElypaTog:

. Tpxoeldiko aipa (amnd napakévinon SaktvAou)

« OAeBKO OAKO aipa pe avtmnktikd (EDTA 1 nrapivn)

. Opog

. MAdopa (EDTA A nmapivn)

- Opag eléyxou Afinion Lipid Panel

ZNHaVTIKN onueiwon!

. Ta dropa rou mpokettal va urtoBAnBouv oe e§étaon Twv
TpAukepLSiwv vnoteiag mpémel va vnotéPouv 9-12 Wpeg IV anod
™ oulhoyn Tou Seilypartog.

(Dui\aﬁn Seiyparog
Agv glvat Suvarn n ¢UAaén tou TpLxoeldKol aipaTog xwplg
QVTUTNKTKA.

« To dAeBikd OAKO aipa pe avtunktkd (EDTA ) nrapivn) uropel va
dulayBel og Beppokpacia Swuatiov (15-25°C) yla €wg 4 WPES 1) UTLO
YUén (2-8°C) yia 4 nuépeg. Mnv to KatapUETE.

« H dUAagn Tou opou Kkat tou MAdopatog ivat Suvatr umd Puén ya
10 nuépeg.

« Eivaw duvatr n ¢puagn kateuypévou opol Kat TAACHOTOG yia
9 pveg, av oL cwANveg odppayLoTolV Le Tov evEeSeLY VO TPOTIO.

. T mAnpodopieg oxetka pe tn dUAAEN Twv opwv eAéyxou,
OUMBOUAEUTEITE TO EOWKAELOTO CUOKELAGLAG TOU UALKOU EAEYXOU
Afinion Lipid Panel.
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MPOETOIMAZIA INA ANAAYZH

Mo Aemtopepeic 0dnyieg oXeTkd pe tnv avdiuon Seiypatog

aoBevn i UAKOU eAéyxou ouBoUAEUTEITE TO eyxelpi&lo xpriong
tou avoAutr Afinion. O cuvomtikog 08nyog tou Afinion Lipid Panel
TIaPEXEL ETiONG elkovoypadnuéveg 08nyieg Brina tpog Brpa yla tn
Sladwaoia.

. Ta ¢uoiyya Sokurg Afinion Lipid Panel mpémnet va amoktricouv
Beppokpaoia 18-30°C mpwv amod tn xprion. META TV amopdkpuvon
oo to Puyelo MpEMEeL va apapeivouv 0To oppayLopévo
OAOULVEVLIO OAKOUAGKL yLa Tepimou 15 Aemtd.

« Avoliyete 10 AAOUMVEVIO CAKOUAGKL OUECWG TIPLY ATTO TN XPron.

«  Mnv ayyilete tnv MePLOXN OTTIKAG AVAYVWONG TWV GuoLyyiwv
Sokung. Kpatrjote ta puoiyyla Sokiuig ano tn Aapn.

. [pddete ota duciyyla SoKLUAG To avayvwpLoTkd aoBevh fi opol
eNéyXou. XpnOLUOTIOLEITE TNV TIPOPBAEMIOHEVN VLA TO AVAYVWPLOTIKO
TiepLOXN.

. Kpatwvrag ta puciyyta Sokiunig ano tn Aapn, yuplote ta pa dopd
avamnoda kal EMOTPEPTE TA 0TNV KAVoVLKH Toug B€an mpwv and thv
xenon.

2YANOIH AEITMATO2

ZNHaVTIKO!

« TMpw arno t ouloyn tou Seiypatog o acBevig mpémet va Bpioketat
O€ KATAoTAoN NPEMLaG yla Slaotnpua mepinou 5 Aemtwv.

« [pémneL mavta va XpnoLUOTOLEITE YAvTLa.

«  Mn xpnotpomnolioete to puoiyylo SokLung, av néceL oto Sdmnedo
1) OTOV TAYKO TOU EPYOOTNPLOV LETA TN cUAAOYH Tou Seiypatoc.

Napakévinon SaktuAlou

« T tn AYn evog kalov Seiypatog Tpixoetdikol alpatog,
BePalwOeite OTLTO XEPL ElvaL TEOTO KaL OTL UTIAPXEL KA KUKAodopia
TOU 0{[ATOG OTO ONUELD TOPAKEVTNONG.

. Qg onpeio ylo TNV mapakévinon emAEETE Vol oo TA KEVTPLKA
Sdytula tou Se€lov 1 aplotepou xepLou.

. KoBapiote to Sdktulo U0 GopEC e owvomveupa.

« ITEYVWOTE TNV TiepLoyn KaAA pe emiBepa yalog mpotol
TaPAKEVTHOETE TO SAyTulo.

«  XpNOLUOTIOAOTE €Va VUGTEPL LA TNV TIAPOKEVTNON Tou SaxTUAOU
oto erleypévo onpeio. Aroppite To VUOTEPL e TOV eVEESELYEVO
TpoTIO.

« Miéote to SAKTUAO aAAG €WG OTOU OXNUATIOTEL IO TIPWTN oTayovVal
aipatog, TNV omolo MPETEL VA OKOUTILOETE, SLOTL EVOEXETAL VOl
TEPLEXEL TIPOOUIEELG LOTIKWV LYPWV.

. Miéote Eava to SdyxTtulo amald evw To Kpatdte og opilovria Béon
1 He ehadpLd KALon Tpog Ta KATw, £wg OTOU oxXnUaTLoTEL SelTepN
peyaAn otayova aipatog. Mn xpnoulomoleite nieon yia va eédyete
10 aipa arno to Saxtulo. H mapakévinon mpEMeL va Yivel Pe Tpomo
TETOLO, WOTE va TOPEXEL pia eAevBepa péouoa oTayova aipaTog.

H unepBoAikn rtieon tou SaktuAou pnopei va 08nynoeL o
godalpéva anoteAécpata.

« Tepiote tov TPLX0ELS cwWARvVa cUudwva pe tn Stadikacio mou
TEPLYpAPETOL TTAPOAKATW.

. KoBapiote tuxdv umoAeippata aipotog oo to SAKTUlo Kat
ebapudote dpeon nieon oto onpeio TG MANYAG Ue KaBapod emiBepa
yalag, €wg 6TOU CTOUATACEL N aLloppayia.
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FépLopa Tou TPLYoedolg cwARva (BA. Eoveg, oehida 2)

. Adaipéote tn cuokeun Seypatondiag anod to puciyylo SoKUAG.

. Tepiote Tov TPX0ELSH cwAnva. Kpatriote tn cuokeun
Seypatohndiag pe ehadpld kAion mpog ta mdvw (ewkova 2a). Mépte
TNV AKPn Tou TPLXoeLdoU¢ owARVA aKPLBWE KATW Ao TV eMdAveLa
Tou Selypatog tou acBev (swkdva 2a, 2b) ) Tou opol eAéyxou
(ewkOva 2e). Mnv kpatdte Tn cuckevn SelypatoAnyiag pe kAion
TPOG Ta KATW (g1kdva 2b). BeBatwbeite OtL 0 TPLXOESNG CWARVAS
elvat evtehwg yepdrog, BA. BENog (gtkdva 2c).

. Anotpéyte to oxnuatiopd Guoahidwv agpa Kol Tn CUYKEVTPWON
neplooelog Selyuatog oTo e§WTEPLKO TOU TPLXOELSOUG CWANVA.

Mn oKoUTI{ETE TOV TPLXOELSH CWANva.

. EMavotonoBetote auéows Kol TIPOCEKTIKA T CUCKEUN
SewypatoAnyiog oto puaoiyylo SOKLUAG.

o MOA 0 TP0ELdrG CWANVOG YEUIOEL e TO UALKO Tou Seiypartog,

n avé\uon tou ¢uotyyiouv SoKUNG TIpEMEL va apyioet og SldoTnua
€vtdg 1 Aemtwv.

AswypatoAnyia andé cwAnvaplo

« Ta Seiyparta twv acBevwy mou puhdccovtat umto Pugn propouv
va xpnopornotnBouv xwpig va tpooapuootolv os Beppokpacio
Swuartiov.

« Avapeifte kKoAd To UAKO Seiypatog avanodoyupilovtog to
owAnvdpto 8-10 dopég mpLv and tn culoyr| Seiypartoc.

. Tepiote Tov TpRYoeldh cwlnva cupdwva pe tn Sladikacia ou
neplypddeTal mapandvw.

AswypatoAndia and $praiisdia uAkol Aéyxou

AFINION™ Lipid Panel

. 0 0pog eNéyxou Umopel va xpnowonotnBel xwpig mpooapuoyn o
Beppokpaocia Swuatiou.

«  Avopei€te kald to UAKO eAéyxou avarodoyupilovtag to GpLaiibio
8-10 popég mpuv amd tn culhoyr) Selypartog.

. Na emovatonoBeteite To MWUA AUECWG LETA TN XPON KoL Vou
TonoBeteite Tov paptupa AL tiow oto Yuyeio.

« Tepiote tov TPLX0ELd cwARva cuudwva pe tn Stadikacio mou
TEpLlypAdETOL TAPATAVW.

ANAAYZH AEIFMATO2

. Mpoxwprote otnv avaluon tou ¢uactyyiou Sokiung akoAoubwvtag
™ Sadikacia mou meplypddetal oTo eyxXeLpi&lo Xpriong Tou avaAuTh
Afinion.

. O xpovog avdAuong eivat 7-8 Aemtd.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

Katd tnv eppnveia Twv anotehecpdtwy tng Sokiung Afinion Lipid Panel
Ba mpémnet va AapBAavetat mPooeKTIKA UTIOWN TO LATPLKO LOTOPLKO TOU
a0Bevr], oL KAWIKEG EEETACELG KAl AAAQL EPYOOTNPLAKA OMOTEAEOPATA.
EGv to amnotéheopa tTnG e€€taocng elval apdLoBntrioLo 1 eav Ta

KAWLKA onpeia Kot cupnTwpota §ev cUPGWVOUV LE TO AMOTEAECHA TG
e€étaong, avallote toug paptupeg Afinion Lipid Panel kat emavahdBete
v €€€Taon Tou Selylatog Pe pla véa kaoéta e¢étaong Afinion Lipid
Panel. EQv to anotéAeopa eival akdua apdiofntriopo, enBepalwote
TO HE pLa AN pébodo. Mpovtilete va avalleTe GUXVA UALKO EAéyXou
yla va eaKpLBWVETE TG ETUSOCELG TOU cuoTAUatog avaAutr Afinion.



EUpog petpnong

Ta anoteAéopata tng Sokiung Lipid Panel avadépovral og Svo
Sladopetikég povasdeg pétpnong. O avaiutng Afinion epdavilel ta
anoteAéopata oe mmol/L p mg/dL:

[mmol/L] 2,59-12,95 0,39-2,59 0,51-7,35

[mg/dL] 100 - 500 15-100 45— 650

Znuavtikd! OL Tipég Tou Autdikol podil Twv acdevwv mou

napéxet n Sokwun Lipid Panel mpémnel va avadépovtat otig
povadeg rou poBAEmOVTAL Ao TLG €BVIKEG CUCTAOELG. I€ TepimTWon
10U 8ev yVwpileTe TNV €BVIKN 0UOTOON, EMUKOWVWVAGCTE LE TOV TOTILKO
nipounBeuth oag. Mo Aemtopepei 0dnyieg oXeTIKA pe TV oAy Tng
povadag pétpnong tou Lipid Panel cupBouleuteite to eyxelpidlo
Xxpriong tou avaAutn Afinion.

Av 0L GUYKEVTPWOELG TNG XOANOTEPOANG, Tng HDL f/kat twv
TPAuKkepLSiwv Sev Bpiokovtal evidg Tou eUpoug LETPNONG,

ToTE avadEpeTal OtL oL TYEG tng LDL, Tng pn HDL kat tou Adyou
X0AnotepOAng/HDL eivat peyahUTepeg i UKPOTEPEG Ao pia
OUYKEKPLUEVN TLUI. € OPLOUEVEC TIEPUTTWOELG Sev UTIOAOYIlovVTaL OL
TWEG TG LDL, non-HDL kat Chol/HDL. Agite tov mapakdtw mivaka.

Z0puBoAo Autia/ Ene§riynon

Chol < 100 mg/dL H ouykévtpwaon tng oAkig XoAnoTepOAng ivat kATw
Chol < 2,59 mmol/L Qartd To £UPOG HETPNONG.
Chol > 500 mg/dL H ouykévipwon tng oAkrg xoAnotepdAng eival mavw
Chol > 12,95 mmol/L a6 0 e0pog PETPNONG.
HDL < 15 mg/dL H ouykévtpwon tng HDL xoAnotepoAng eivat kdtw and
HDL < 0,39 mmol/L T0 £0POG HETPNONG.
HDL > 100 mg/dL H ouykévipwon tng HDL xoAnotepOdAng eivat mavw and
HDL > 2,59 mmol/L T0 EUPOG HETPNONG.
HDL—-—— Agv givat edIKTr n HETPNON TG CUYKEVTPWONG TNG HDL.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig < 45 mg/dL H ouykévipwon Twv TplyAukeptdiwy eivat K&tw arnd to
Trig < 0,51 mmol/L £UpOG péTPNONG.
Trig > 650 mg/dL H ouykévtpwon Twv TpLyAukeptSiwy givat mdvw oo to
Trig > 7,35 mmol/L £0pog pétpnons.
LDL < Ty H ouykévipwon tng xoAnotepoAng, tng HDL rj/kat twv
LDL > TpLyAukeptSiwy gival ektdg Tou elpoUg PETPNONG.
BA epdavi{Opeve TLHEG.
LDL—-— H ouykévtpwon twv tptyAukeptdiwy eivat mavw

ané 4,52 mmol/L (400 mg/dL) rj Sev eivar ediktdg

0 UTtOAOYLOPOG TG LDL, kaBwg ot Tiuég tng Chol

kat tng HDL, /Kot ot TLHéG Twv TpLyAukeptdiwv givat
EKTOG TOU EUPOUG LETPNONG.

non-HDL < T H ouykévtpwon tng Chol rj/kat tng HDL givat ektdg tou
non-HDL >ty £0POUG HETPNONG. BA. epdavilOpeveg TLIES.
non-HDL——— Aev givat ehIKTOC 0 UTIOAOYLOUAG TNG U HDL, kabwg

600 n T TG XoAnotepdAng 600 Kat n T tng HDL
elvat ektdg Tou €VPOUG LETPNONG.

Chol/HDL < tiuiy H ouykévtpwon tng xoAnotepdAng ri/kat tng HDL eivat
Chol/HDL > tf £KTOG TOU €UPOUG HETPNONG. BA. epdavilOpeveq TLHEG.
Chol/HDL—-—— 0 A\oyog Chol/HDL &ev propet va urtoloytotei, kKabwg

1600 N Tun ¢ Chol 600 kat tng HDL givat ektdg Tou
£0poUG PETPNONG.
H ypapuikotnta £xet katadeBel og OAa Ta €UPN HETPNONG YLa TN
UETpNnon TG OAKrG X0AnotePOANG, Tng HDL XoAnotepOANG Kat Twv
TPLyAukepLSiwv.
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MNpotunomnoinon

H xoAnotepdAn kot n HDL givan iyvnAdotpeg og o peBodo avadopdg tou
Centers for Disease Control and Prevention (apepwavika Kévrpa EAéyxou
ko MpoAnding Noonpdtwy, CDC), n omoia eivat mepAUTEPW KVNAACLUN OTO
National Reference System for Cholesterol (apepikaviko EBviko Zotnua
Avadopdg yia th XoAnotepoAn, NRS/CHOL). Ta tpyAukepibia ivat
vnAdowa oe o péBodo avadopdg tou Centers for Disease Control and
Prevention (apepavikd Kévtpa EAéyxou kat MpoAndng Noonudtwy, CDC).

EVpog avadopdg

Yridpyouv 5LadopeTIKEG CUOTATELG KOl KaTteuBuVTrpLeG 08nYyieg KAWVLKAG
TIPAKTLKAG YLa TIG EEETACELG KaL T Slaxeiplon tng XOAnotepOAng

OL OTIOLEG EVNUEPWVOVTAL CUVEXWG. A TIG TPEXOUOEG CUOTAOELG,
oupBoUAeUTEITE TIG CUVADEIG ETLKAULPOTIOLNEVEG EBVLKEG I SLEBVELG
KateuBuvtrpleg o8nyieg. O mapakdTw mivakag cuvoileL TG CUCTAOELS
yla g e€etdoetg kat t Slaxeipton g xohnotepdAng mou mpoteivovtat
a6 to NCEP otnv ékBean ATP 11l (2002)3.

LDL xoAnotep6An [mmol/L] [mg/dL]
18avikn <2,59 <100
Ixedov bavikn/unAotepn

and v aviki 2,59-3,34 100-129
Optakd vPnAn 3,35-4,12 130-159
YynAg 4,13-4,91 160-189
MoAV uhnAn 24,92 > 190
ErBupntr <5,18 <200
Optakd vpnAn 5,18-6,19 200-239
Yy 26,20 > 240
XapnAn <1,04 <40
YnAi >1,55 > 60
Duactohoyka <1,70 <150
Optakd vPnAd 1,70-2,25 150-199
YynAa 2,26-5,64 200-499
MoAV upnAa 25,65 > 500

Awpatokpitng

‘Otav xpnotpomnoteitat oAk aipa wg UALKS Tou Seiypatog, Hetpdtot
0 awpatokpitng (Het) mpokelpévou va yivel 516pBwon yla Tov 6yKo Twv
£pUBpPOKUTTAPWY oToV dyko Tou Seiypatog (eupog Het 20-60 %).

NapepupoAn

Ot ouoieg mou avadpépovral mapakdtw urtoPARBnKav oe e€€taon ya
aMnAenidpaon pe xohnotepdAn, HDL kot tpLyAukepibia. Aev €xel
napatnpnBei onpavtki aAAnAemnidpaon (< 10 %) oTig mopakdTw
OUYKEVTPWOELG:

. Aketopwodaivn 200 mg/L
. AketuhoookuAikd 0§ 1000 mg/L
. AketuhokuoTteivn 1590 mg/L
«  ApTUKAAIVN 1000 mg/L
« AckopBLko o€y 6 mg/dL

. AtopBaotartivn 600 pg/L

. XohepuBpivn 20 mg/dL
« AoBéotio §0Beculikd 0,7 mg/dL
. Kedolutivn 2500 mg/L
. Kukhoomopivn A 5 mg/L

« Kukhoomopivn C 5 mg/L



- OMNouBactativn

2,97 mg/L

. Awoodatpivn (awmoiuon) 0,5 g/dL

. Hmapivn 3000 U/L
- IBoumpodaivn 500 mg/L
« Intralipid 10000 mg/L
. AeBovrona 15 mg/L

. NoBaoctativn 216 pg/L
« Metdopuivn 40 mg/L

« MeBulvtona 1,4 mg/dL
« Metpovidaldin 200 mg/L
. MNpaBaoctativn 7,32 mg/L
. Pubaprmikivn 64,3 mg/L
. ZwBaoctativn 80,4 pg/L
« Ogodulivn 100 mg/L
. TetpakukAivn 50 mg/L

. Ta avtutnktkd (EDTA kat nrapivn), 0TI CUYKEVTPWOELG TTOU
Xpnotuomnolouvtat cuvhnBwg ota cwANVApLa GUAAOYNG aipaTog,
Sev ennpedlouv 1o anotéAecpa tng eé€Taong.

Znuavtikd! Eivat Suvatod aAeg ouoieg r/kat mapdyovteg ou Sev

avadEpPovTal MapaNAvW va EMNPEACOLV TN eéétacn Kot va odnyrjcouv
oe eobalpéva amotedéopata.

Neploplopoi TG e§€taong

- To Afinion Lipid Panel mpémnet va e€etdletal povo o UPOUETPO £wG
2500 pétpa mavw armod tn otabun tng 6dhacoag. H eg€taon mavw
Qo auTo To UPOUETPO Urtopel va 08nyroeL o TAnpodopLakolg
Kw8KoU .

«  Mn xpnotuonoteite to Afinion Lipid Panel yia tnv avdAuon
OPALWUEVWY SELYUATWV.

« Mnv untoBdaA\ete og avdAuon Seiypato mou €XoUV UTTOOTEL aLOAuon
A Agn.

. To 80Beculikd aoBéotio oe Bepameutikd emnineda napepuBAAietal
oto Afinion Lipid Panel kat £xeL wg amotéAeopa tnv epdavion oAl
XAUNAWV TLWV XoAnoTepdAnG, HDL kat tpyAukepLdiwv’.

«  JUYKEVTPWOELG peBulvtdmag rou umnepPBaivouv ta 1,4 mg/dL
napepBaretat oto Afinion Lipid Panel kat €xouv wg amotéAeopa
™V eudavion oAU XoUNAWY TLLWV TPYAUKEPLSIwV. MpoKeLTat yLa
OUYKEVTPWOELG TIOU gival MAvw amo Ta Toéika enineda peBulvtonag
KoL og Beparneutika enineda Sev napatnpeital mapepBoins.

. Zuykevipwoelg AeBovtdmag rou unepBaivouv ta 15 mg/L evdéxetal
vaL £X0UV WG AOTEAETHA TIOAU XOUNAEG TiéG HDL Kot TptyAukepLdiwy
(Trig). MpdKeLTaL yLa CUYKEVTPWOELS TG ouaiag rou Eemepvolv To
Beparneutiko eninedo’.

« Ol OUYKEVTPWOELG OKETUAOKUOTEIVNG Avw Twv 1590 mg/L evdéxetal
va 8Wwoouv oAU XonAd aroteAéopata TplyAukeptSiwy. Auth
n ouykévtpwon eivat mavw anod to Bepameutikd enineda,
OUMTEPIAAUBAVOEVNG TNG XPHONG AKETUAOKUOTEIVNG WG avtidoto
otn Bepamneia SnAntnpldcswv anod aketapwodaivns.

« H peBulapwo-avtupivn (4-MAP), évag evepyog petaolitng tou
dappdkou MetaploAn, Sev pokakel alnAenibpoaon pe to Afinion
Lipid Panel oe Bepameutikd enineda kat o8nyel o€ MOAU XaUnAEG
TLEG HDL kat TptyAukeptSiwv™e.

« Av n T tou awpatokpitn (Het) eivat é§w ano to epog 20-60 %,
Sev Ba avadepBouv amotedéopata yia to tpodid Autdiwv kat
otnv 006vn Ba mapouoLlacTel évag KwdLkdG unvupartog (BAEne
CAVTLLETWTILON TIPOPRANUATWVY). ZTIG TEPUTTWOELG QLUTEG CUVLOTWVTOL
Selypata opol r mAdopatog ya avaluon ripodid Autdiwv.

« Hedapuoyr KpEUAG XEPLWV f N XPON CATOUVLWY UE YAUKEPIvN
evdéxetal va otpeBAwoouy Ta anotehéopata epdavitovrag uPnid
enineda tpyAukepLdiwy.

- Hegétaon yla tpiyhukepibia petpdel ta tpyAukepidia kat T
eAewBepn yAukepivn. OL TIuéG TNG eEAeUBePNC YAUKepivNg Elvat
ouvABWE WikpoTEPEG amtd 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®®.
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EAEMXOZ NOIOTHTAZ

Qo npémel va Stedyovtat Sokipég oto mAaiolo Tou eAéyxou moLdTnTag
TIPOKELUEVOU va eTILBERALWVETAL OTL TO cUoTNUA avaAuth Afinion
Aeltoupyel owOTA kat apéxel agLdmota anoteAéopata. Movo otav
0L 0poi EAEyXOU HETPOUVTAL TOKTIKA KAL OL TLUEG TWV AVOAUCEWY
KUpaivovTaL 0To amoSeKTO EVPOG UIMOPOUV va SlachaAloTouv akpLpn
anoteAéopata yla ta Seiypato twv acBevwy.

JUVLOTATOL VO TNPELTE POVLO 0PXELO OAWV TWV ATOTEAECUATWY

eléyyou motdtntag. O avalutrg Afinion anoBbnkevel autopata
TA AMOTEAECHATO TOU EAEYXOU TIOLOTNTAG O XWPLOTO apXEio.
JupBouleuteite To eyxelpiblo xpriong tou avaAutr Afinion.

Erudoyr opou gAéyxou
Juviotdral n xprion Tou opol eAéyxou Afinion Lipid Panel tng
Abbott yLa TI§ TpoypAUUATIONEVES SOKLUESG OTO TAQLCLO TOU
eAEyXoU TOLOTNTOG. ZUMPBOUAEUTEITE TO ECWKAELOTO CUOKEUOOLOG TOU
opou eAéyxou Afinion Lipid Panel.

Av xpnotpomnoinBouv opoi eAéyxou arnod aAAo rpopnBeutr, Ba mpemet va
SlamiotwOel N MOTOTNTA TOUG KaL VoL TEKUNPLWOEL TO armodekTd €UpOg
TWHWV yLa To cvotnpa avaluth Afinion.

Zuxvotnta SoKLpwv eAéyxou
Ol opot eAéyxou Ba mpémel va avaivovral:
. KABe dopd mou AapBAveTaL N OVOUEVOUEVO ATIOTEAECHA SOKLUNAG.
o pe kaBe véa mapaiaPn kit Sokiung Afinion Lipid Panel.
«  pe kaBe véa maptiba kit Sokiurig Afinion Lipid Panel.
« KOTA TNV EKMALSEVON VEWV XELPLOTWV OTNV 0pBN| Xprion Tou
Afinion Lipid Panel kat tou avaAutr Afinion.
. oUUPWVA HE TOUG EBVLKOUG 1) TOTILKOUG KAVOVLIOHOUG,.

EnaABgucon Twv omoTtEAECUATWY TWV SOKLUWV EAEYXOU
H petpolpevn tiun Ba mpénel va Bpioketal evtdg tou amodektol
€UPOUG TLLWV TIOU £XEL OPLOTEL yLA TOV 0PO EAEYXOU.
SUPPOUAEUTELTE TO ECWKAELOTO CUOKEUOGLOG TOU 0pol eAéyxou Afinion
Lipid Panel.

EQv 10 anotéAeopa ou POKUTITEL YLa ToV 0pd eAéyXou BplokeTal EKTOG

TOU amoSeKToU EUPOUC TLUWY, BeBatwBeite OtL:

« 8ev Ba avalubouv Seiypata acBevwy HEXPL TA ATTOTEAECATA TOU
opoU eAéyyxou va BpeBolv evtdg Tou armodektol eUPOUG TLUWV.

. Sev éxeL mapéNBeL n nuepopnvia Anéng tou dLaidiov Tou opol
e\éyxou.

. 10 GpLaAibLo opou eléyyou Sev £xeL xpnotuomotnBei yla mepLocoTeEPES
ano 8 eBdouddec.

. T dLaAiSia opol ghéyxou kat ta duaoiyyla Sokiung Afinion Lipid
Panel puhdooovtal cupdwva pe T§ 0dnyieg.

. 8ev umtdpyouv ev8eifelg BaKTNPLAKAG A} LUKNTLAOLKAG LOAUVONG TOu
dLaAdiou Tou 0pou eAéyxou.

AlopBwote TuXdV SladKaoTikd oddAparta Kol emavaAdBeTe T SOKLUA Tou
opoU eléyxou.

Y& mepilntwon mou dev avixveuBoUv SLadKaoTIka odaAparta:

. Enavefetdote 0 UAKO eAéyXOU XpnoLponolwvtag véo GpLoiidlo
UALKOU eA€yxou.

. E€etdote 10 apxeio tou epyactnpiou yla tov EAeyxo moLotNTaG,
TIPOKELUEVOU VAL SLEPEUVATETE TN CUXVOTNTA TWV AITOTUXNUEVWV
SOKLUWV 0poU eNEyxoU.

. BeBawwbeite 6TL Sev UTtApXEL KAl TAGN TIPOG EKTOG EUPOUG
QMOTEAEOUATA YLOL TOV 0PO EAEYXOU.

« Otav ta anoteAéopata tng SokLng UALkou eAéyxou Sev eival
TQ QVOPEVOUEVQ, TO AIMOTEAECHATA TWV ALOOEVWV TIPEMEL VOl
aKUpWvovTaL. EMKOWWVAOTE e TOV TOTILKO TIpopNnBeuTr oag,
T(POTOU TPOXWPNOETE OTNV AVAAUON SElyUATWY acBevwv.
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ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

Mot Stachaiion tng avadopds Twv owotwy anoteAeopdtwy Lipid
Panel, o avaAutrg Afinion mpayOTOMOLEL OTITIKO, NAEKTPOVIKO KoL
UNXQVLKO EAEYXO TOU TPLXOELS0UG cwArva, Twv duactyyiwv SoKLUAG Kat
OAWV TWV SLOSIKACTIKWY BNUATwy KOTd TN SLdpkela tng kabe avaluong.
K&Be dopd mou aviyvevovtal TpoBAAUATO Ao TOUG EVOWUATWHEVOUG
unxaviopoug Staodaiiong tng opbotnTag tng Stadikaciag, o avaluthg
oTapatd tnv e€étaon Kot epdavilel Evav KwLKO PNvUHOTOC.

O nopakdtw mivakag repthappavel toug ldkolg yia to Afinion Lipid
Panel kw6koU§ uNvUpdTwy. MNa Toug KWELKOUE UNVUUATWY TIou Sev
niepthapBavovral otov mivaka autd, cupuBouleuTeite To eyxelpibio
Xpriong tou avaAutr Afinion.

Kw8ikog #
101 Atpatokpitng kdtw omd 20 %
102 Awpatokpitng mavw arnd 60 %

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOzHz

To Afinion Lipid Panel eAéyxetat kat kukAodopel cUpdwva Pe TG
eykekpLUéveg podlaypadec. Ta amoteAdéopata neplapBavovtal oto
TUOTOMONTIKO avAAuong yLa kaBe maptida.

ZUyKpLon HeBOSwv

MpaypatonotBnke ouykplon peboSwv petagy tou Afinion Lipid Panel
TIoU XpnotuomnotiBnke pe tov avoluth Alere Afinion AS100 kat evog
OQUTOLLOTOTIOLN LEVOU €pYOOTNPLAKOU avoAuTH. H pehétn cupmeptélaBe
141 Seiypata acBevwv. O pébBodol cuykpiBnkav pe avaiuon
otabuopévng moAwvdpopunong Deming kat ta SeSopéva cuvoilovtal
otov Mivaka 1.

MNivakag 1: ZUykplon LeBodwv.
y: Afinion Lipid Panel (tpixogtdikd aipa arnod napakévinon Saktulou) évavtt
X: QUTOLQTOTIOLNEVWV EPYAOTNPLAKWY AVOAUTWY (0pOG)

Tpapun JuvteleoTig
AvaAudpevn AplOpo6g  maAwdpopnong GUOYXETLONG
ouoia Seypdrtwv (mmol/L) (r)
Chol 138 y=0,97x+0,14 0,97
HDL 129 y=1,03x+0,10 0,96
Trig 137 y =1,06x - 0,04 0,98
Mwotétnta

H (ouvoAwkn) mototnta evtdg cuokeung tou Afinion Lipid Panel
nipoodlopiotnke cuUPwvaA He TNV KateuBuvTrpla odnyia EP5-A3 tou
CLSI (lvotitouto KAwikwv kat Epyaotnplakwv Npotinwv). Ta Seiypata
0poU avoAUBnkav yia 20 NUEPEG UE 2 EKTEAEDELG TWV 2 avTLypddwv
ava NUEPa, eVw To OAkd aipa pe nrapivn Ablou avaAiBnke
XPNOLLOTIOLWVTAG VAL TPOTIOTOLNEVO TIPWTOKOANO pe 16 avtiypada
ava nuépa yla 5 nuépeg. AvaAuBnkav 4 enineda avd avaluopevn
ouoia kat tumo Seiypatog. Ta SeSopéva motdtnTag yia ta Seiypata
dAeBLKoV oAkoU aipatog kat opol cuvolifovtal atov Mivaka 2.
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MNivaxag 2: MotdtnTa €vtdg thg CUOKEUNG (OUVOAKR). SD = Turikr amokAon,
CV = Zuvteheotrg Slakupavong

DAeBLO OAKO aipa

EnineSo | Méon tun cv Méon i cv
(mmol/L) (mmoI/L) (%) (mmol/L) (mmoI/L) (%)

OAwR XoAnotepOoAn

1 3,67 0,11 31 3,49 0,09 2,7
2 5,03 0,18 3,6 4,94 0,11 2,3
3 5,93 0,20 33 6,08 0,12 1,9
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
HDL-xoAnotepoAn

1 0,71 0,04 5,1 0,65 0,02 3,1
2 1,12 0,07 59 0,87 0,03 3,0
3 1,37 0,05 3,7 1,36 0,04 2,7
4 2,05 0,07 35 2,22 0,06 2,8
TpwyAukepidia

1 0,98 0,06 6,1 0,78 0,03 3,9
2 1,63 0,07 4,5 1,71 0,05 2,8
3 2,17 0,09 4,1 2,29 0,06 2,5
4 5,66 0,15 2,6 6,17 0,11 1,7

Aokipn emddoswv pe tov avadutr) AFINION™ 2

O endooelg tou Afinion Lipid Panel mou emuteUxOnkav pe Tov avaluth
Afinion 2 amo8eixBnke Ot eival LooSUVOUES PE TIG EMLEOOELG TTOU
emtevxOnkav pe tov avaAutr Alere Afinion AS100.
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© AFINION" LIPID PANEL

Para utilizar con el analizador Alere Afinion~ AS100/el analizador Afinion 2.
Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el laboratorio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Uso previsto

Afinion™ Lipid Panel es una prueba diagnéstica in vitro para la determinacion cuantitativa
de colesterol total (Chol), lipoproteinas de alta densidad (HDL) y triglicéridos (Trig) en
sangre total, suero y plasma. El analizador Afinion calcula los valores del colesterol de
lipoproteina de baja densidad, el colesterol non-HDL y el cociente de colesterol/HDL.

Las mediciones de colesterol se utilizan en el diagnostico y tratamiento de trastornos
relacionados con el exceso de colesterol en la sangre y trastornos del metabolismo de
lipidos y lipoproteinas.

Resumen y explicacion del anali
El colesterol elevado es una de las principales causas de la enfermedad cardiovascular
aterosclerotica (ECVAE) y un importante factor de riesgo cardiovascular. Los ensayos
clinicos muestran que el tratamiento hipolipemiante reduce el riesgo de ECVAE y la
reduccion del nivel de colesterol LDL circulante se identifica como el objetivo principal del
tratamiento'?

Las directrices actuales recomiendan la medicion del lipidograma sérico estandar
(colesterol total, colesterol HDL y triglicéridos) y la estimacion del colesterol LDL a partir
de estos valores para estimar el riesgo futuro de ECVAE. Las directrices de EE. UU.
recomiendan la evaluacion de los factores de riesgo tradicionales para ECVAE en adultos
> 20 afios cada 4-6 afios, y la estimacion de un riesgo futuro de ECVAE de 10 afios o de
por vida®. Las directrices de la UE recomiendan el cribado general y la evaluacion del riesgo
de ECVAE para hombres > 40 afios y en mujeres > 50 afios o posmenopausicas'.

Ademas de los niveles de colesterol circulante, hay otros factores de riesgo que
contribuyen al riesgo cardiovascular total. Las directrices generales sobre prevencion

de enfermedades cardiovasculares (ECV) en la practica clinica recomiendan
encarecidamente modular la intensidad de las intervenciones preventivas de acuerdo con
el riesgo cardiovascular total estimado utilizando algoritmos de riesgo recomendados que
incorporen factores de riesgo relevantes'?.

La elevacion de los triglicéridos pueden identificar a las personas que pueden tener un
mayor riesgo modificable de ECVAE que el que se refleja solo en el colesterol LDL, debido
a una mayor concentracion de otras lipoproteinas aterogénicas que contienen ApoB.

La medicion del colesterol LDL y el riesgo de ECVAE pueden subestimarse en estos
pacientes. Para estos pacientes, se recomienda la evaluacion de los niveles de colesterol

no HDL, ya que proporciona una estimacion mas precisa de la concentracion total de
particulas de lipoproteinas aterogénicas. El colesterol no HDL refleja la concentracion

de colesterol presente en todas las particulas de lipoproteinas consideradas actualmente
como aterogénicas'.

Aunque las pautas actuales no recomiendan el uso de la relacion colesterol total/colesterol
HDL en la evaluacion del riesgo', varios estudios indican que la relacion colesterol total/

colesterol HDL es un factor predictivo del riesgo de ECVAE eficaz.

Fundamento del ensayo

Afinion Lipid Panel es un ensayo totalmente automatizado para la determinacion
cuantitativa del colesterol, HDL y triglicéridos en sangre total, suero y plasma. El
analizador Afinion calcula los valores de colesterol LDL, non-HDL y el cociente colesterol/

HDL.

El cartucho de andlisis Afinion Lipid Panel incluye todos los reactivos necesarios para

la determinacion del colesterol, HDL y triglicéridos en sangre total, suero y plasma.

El material de muestra se recoge con el dispositivo de muestreo integrado en el cartucho
de analisis. Dicho cartucho se coloca después en el analizador Afinion. El analizador
detecta el tipo de material de muestra mediante la inspeccion del dispositivo de muestra al
inicio del ensayo. A continuacion la muestra se diluye. Si el material de muestra es sangre
total se medira el hematocrito para rectificar el volumen de eritrocitos en el volumen

de la muestra. Se lisa la sangre total y la hemoglobina se mide mediante fotometria.

El hematocrito es proporcional a la concentracion de hemoglobina. La muestra diluida de
sangre total se filtrara mediante un filtro compuesto para separar los hematocitos de la
fraccion de plasma. La fraccion filtrada se utilizara para las mediciones de HDL, colesterol
y triglicéridos.
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Colesterol total

El colesterol total (Chol) se mide con un método colorimétrico enzimatico. El colesterol
esterificado y el libre se convierten enzimaticamente en 4-colesten-3-ona y peroxido

de hidrégeno. El peréxido de hidrégeno es utilizado por la peroxidasa de hidrégeno para
acoplar un fenol y 4-aminoantipirina formando al colorante quinona-imina. La intensidad
del color es directamente proporcional a la concentracion de colesterol libre y esterificado
en la muestra.

Triglicéridos

Los triglicéridos (Trig) se miden con un método colorimétrico enzimatico. Los triglicéridos
se convierten enzimaticamente en glicerol mediante la lipoproteina lipasa. Posteriormente
el glicerol se cataliza en 2 pasos formando dihidroxiacetonafosfato y peroxido de oxigeno.
El perdxido de hidrégeno reacciona después con 4-aminofenazona y 4-clorofenol

bajo la accion de la peroxidasa para formar un colorante rojo. La intensidad del color es
directamente proporcional a la concentracion de triglicéridos.

Colesterol HDL

En una primera reaccion el anticuerpo (R1) de apolipoproteina antihumana B (apoB)
enlaza para formar el apoB presente en todas las lipoproteinas a excepcion de las HDL
(esto es, non-HDL). El anticuerpo protege las non-HDL de su degradacion por parte del
colesterol pegilado al metabolizar enzimas en la segunda reaccion (R2). En la reaccion
R2 el colesterol de HDL libre y el esterificado se convierten en 4-colesten-3-ona y
peroxido de hidrégeno. El peréxido de hidrégeno lo utiliza la peroxidasa para acoplar
4-aminoantipirina a F-DAOS y forma un complejo de color azul. La intensidad del color
es directamente proporcional a la concentracion de colesterol HDL libre y esterificado.

Colesterol LDL

El Programa Nacional de Educacion sobre el Colesterol (NCEP) y las directrices actuales
recomiendan calcular el colesterol LDL mediante la formula de Friedewald'%:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Esta ecuacion no es valida para muestras que tengan triglicéridos por encima de
4,52 mmol/I (400 mg/dI), o en pacientes con hiperlipoproteinemia de tipo lll.
Debe interpretarse con precaucion en muestras sin ayuno, especialmente a niveles
elevados de triglicéridos.

Colesterol no HDL

El colesterol no HDL se calcula habitualmente como el colesterol total menos el colesterol
HDL:

non-HDL = Chol - HDL

Cociente Chol/HDL
La relacion Chol/HDL se calcula como el colesterol total dividido por el colesterol HDL:

Chol/HDL = colesterol total/colesterol HDL

Contenido del kit (por unidad de 15 analisis)

« 15 cartuchos de analisis empaquetados por separado en bolsas de papel aluminio.
« 1Tprospecto

Materiales necesarios no incluidos en el kit
+  Analizador Alere Afinion AS100/analizador Afinion 2
« Control Afinion Lipid Panel

 Equipo estandar de extraccion de sangre

Descripcion del cartucho de analisis

Los componentes principales del cartucho de analisis son el dispositivo de muestreo y el
contenedor de los reactivos. El cartucho de analisis tiene un asa, una etiqueta de codigo
de barras con informacion especifica del lote y una zona de identificacion de la muestra.
Consulte la figura 1, la pagina 2 y la tabla siguiente.



Componente Funcion/composicion

1 Dispositivo de muestreo Dispositivo de muestreo de plastico de 15 pL para su
llenado con material de muestra. Para recogida de
muestras del paciente o para control.

a. Cerrado
b. Abierto
2 Capilar 15pL
3 Contenedores de reactivos
a. Limpiador de capilar Dispositivo para la limpieza del capilar.
Tubo de filtrado Dispositivo para la separacion de hematocitos del plasma.
b. Filtro Dispositivo para la separacion de hematocitos del plasma.
c. Reactivo de Lipoproteina lipasa (2 83 pkat/l), trifosfato de adenosina
triglicéridos (ATP) (21,4 mmol/l), gliceroquinasa (2 3 pkat/l),

Mg? (40 mmol/l), glicerol fosfato oxidasa

(= 41 pkat/l), 4-aminofenazona (= 0,13 mmol/l),
4-clorofenol (4,7 mmol/l) y peroxidasa (21,6 pkat/l) en
tampon PIPES. Detergentes y conservantes.

d. Reactivo de colesterol ~ Colesterol esterasa (1,5 U/ml), colesterol oxidasa
(20,45 U/ml), 4-aminofenazona (= 0,45 mmol/l), fenol
(0,1-1%) y peroxidasa (= 0,75 U/ml) en tampon PIPES.

Detergentes, estabilizadores y conservantes.

e. Reactivo HDL-R2 Colesterol esterasa (4,0 Ul/ml), colesterol oxidasa
(20 Ul/ml), F-DAOS (0,8 mmol/l) en tampaon.

f. Liquido de dilucion Tampon con proteinas, enzimas y conservantes.

g. Reactivo HDL-R1 Anticuerpo contra las lipoproteinas B humanas

(0,0122 %), 4-aminoantipirina (0,9 mmol/l) y peroxidasa

(2,4 Ul/ml) en tampon. Enzima y conservante.

h. Reactivo de lisis Sulfosuccinato de dioctilo (0,05 %) tamponado en
glicina.
4 Asa Para un agarre correcto del dedo.

5 Etiqueta de codigo de barras Contiene informacion especifica del ensayo y del lote
para el analizador.

6 Area de lectura optica Zona para medir la transmision.

7 Zona de identificacion Espacio para la identificacion escrita de la muestra.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

«  Para uso de diagnstico in vitro.

« No utilizar los cartuchos de analisis después de la fecha de caducidad o si no han estado
almacenados de conformidad con las recomendaciones.

« No usar el cartucho de analisis si la bolsa de papel aluminio o el cartucho de analisis
estan danados.

» No reutilizar ninguna parte del cartucho de analisis.

o El cartucho de analisis contiene azida sodica (< 0,1 %) como conservante. En caso
de fuga, evite el contacto con los ojos y la piel. Lave con abundante agua.

«  Los cartuchos de analisis usados, el equipo de muestreo, las muestras de pacientes
y los controles son potencialmente infecciosos. Los cartuchos de analisis deben
desecharse inmediatamente después de su uso. Deben seguirse métodos adecuados
de manipulacion y eliminacion de acuerdo con las reglamentaciones locales
o nacionales. Consulte también la hoja de datos de seguridad disponible en
https://www.globalpointofcare.abbott.

Utilizar guantes.

@ Atencion

Reactivo de colesterol (115 pL) Contiene polidocano
Provoca irritacion ocular grave

Liquido de dilucién (230 L) Contiene isotiazolina-cetona
Reactivo HDL-R1 (255 pL) Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel
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Notificacion de incidentes

Para los usuarios o pacientes que pertenecen a la UE/EEE y Suiza:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el uso del control Afinion
Lipid Panel se debe notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que residan el usuario o el paciente.

ALMACENAJE
Almacenaje refrigerado (2-8°C)

«  Los cartuchos de analisis de Afinion Lipid Panel solo son estables hasta la fecha de
caducidad si se almacenan refrigerados en bolsas selladas.

» No congelar.

Almacenamiento a temperatura ambiente (15-25°C)

«  Los cartuchos de analisis Afinion Lipid Panel se pueden almacenar en paquetes de
papel aluminio cerrados a temperatura ambiente durante 14 dias.

« Anote la fecha de retirada del refrigerador y la nueva fecha de caducidad en el
contenedor del kit.

 Serecomienda almacenar los cartuchos en el refrigerador y sacar un nimero limitado
de cartuchos en cada ocasion.

Paquete de aluminio abierto

Elcartucho de analisis debe usarse en los 10 minutos siguientes a la apertura
de la bolsa.

« Evitar la exposicion directa a la luz solar.

«  Evitar la humedad relativa superior al 90 %.

MATERIAL DE MUESTRA

El volumen de muestra necesario para Afinion Lipid Panel es 15 pL.

Con la prueba del panel liquido de Afinion Lipid Panel se pueden utilizar los siguientes
materiales de muestra:

« Sangre capilar (de una puncion en el dedo)

« Sangre total completa con anticoagulantes (EDTA o heparina)

« Suero

« Plasma (EDTA o heparina)

«  Control Afinion Lipid Panel

Importante!
« Para el analisis de triglicéridos en ayunas la persona debe ayunar durante 9-12 horas
antes de recoger la muestra.

Almacenamiento de las muestras

«  La sangre capilar sin anticoagulantes no se puede almacenar.

« Lasangre total venosa con anticoagulantes (EDTA o heparina) puede almacenarse
hasta 4 horas a temperatura ambiente (15-25°C) o refrigerada (2-8°C) durante 4 dias.
No la congele.

« Elsueroy el plasma se pueden almacenar refrigerados durante 10 dias.

« Elsueroy el plasma se pueden almacenar congelados durante 9 meses si los tubos
se sellan correctamente.

« Consultar el prospecto incluido en el control Afinion Lipid Panel para el
almacenamiento de los materiales de control.

PREPARACION PARA EL ANALISIS

Consultar el manual de usuario del analizador Afinion para instrucciones
detalladas sobre el modo de analizar muestras de control o del paciente. La guia
rapida del Afinion Lipid Panel ofrece también un procedimiento ilustrado paso a paso.

«  Elcartucho de analisis del Afinion Lipid Panel necesita llegar a una temperatura
operativa de 18-30 °C antes de su uso. Una vez retirado del refrigerador, dejar el
cartucho de analisis en la bolsa de papel aluminio durante unos 15 minutos.

e Abrir la bolsa inmediatamente antes del uso.

* No tocar la zona de lectura optica del cartucho de analisis. Sujetar el cartucho de
analisis por el asa.

« Etiquetar el cartucho de anlisis con la identificacion del paciente o de control. Utilizar

la zona de identificacion destinada a este fin.
d



* Mientras sujeta el cartucho de analisis por el asa, girelo una vez para que quede boca
abajo y vuelva a colocarlo en su posicion normal antes usarlo.

RECOGIDA DE UNA MUESTRA

Importante:

« Elpaciente estara unos 5 minutos sentado tranquilamente antes de recoger la muestra.

«  Utilizar siempre guantes.

»  No utilizar cartuchos de analisis que se hayan caido accidentalmente al suelo o sobre la
mesa del laboratorio después de la recogida de la muestra.

Toma de sangre capilar

+ Una mano caliente y un buen flujo de sangre del sitio de la puncion son requisitos
esenciales para recoger una buena muestra capilar.

«  Elegir unsitio de puncion cutanea en el dedo corazén de una mano.

«  Limpiar el dedo dos veces con alcohol.

*  Secar completamente con una gasa antes de pinchar el dedo.

«  Utilizar una lanceta para pinchar el dedo en el sitio seleccionado. Retirar la lanceta
debidamente.

«  Apretar suavemente el dedo para conseguir una gota de sangre y limpiar esta primera
gota ya que probablemente estara contaminada con fluidos tisulares.

 Apretar otra vez, suavemente, el dedo manteniéndolo en posicion horizontal
o ligeramente descendida, hasta que se forme una segunda gota grande de sangre.
No presione el dedo. La puncion deberia proporcionar un flujo de gotas de sangre.
La presion excesiva sobre el dedo puede provocar un resultado erroneo.

« Llenar el capilar de conformidad con el procedimiento descrito mas adelante.

« Limpie cualquier exceso de sangre del dedo y aplique presion directa en el sitio de la
herida con un trozo de gasa limpio, hasta que cese la hemorragia.

Llenando el capilar (consulte las figuras de la pagina 2)

*  Retirar el dispositivo de muestreo del cartucho de analisis.

« Llenar el capilar; sujetar el dispositivo de muestreo ligeramente inclinado hacia
arriba (figura 2a), llevar la punta del capilar a la superficie de la muestra del paciente
(figuras 2a, 2d) o del material de control (figura 2e). No inclinar el dispositivo de
muestreo hacia abajo (figura 2b). Asegurarse de que el capilar esta totalmente
lleno, ver flecha (figura 2c).

«  Evitar la formacion de burbujas de aire y el exceso de muestra en el exterior del capilar.
No limpiar el capilar.

+  Reinserte de forma inmediata y cuidadosamente el dispositivo de muestreo en el
cartucho de analisis.

« Cuando el capilar esté lleno con la muestra, el analisis del cartucho se debera iniciar
en menos de un minuto.

Muestreo desde un tubo

« Las muestras de pacientes refrigeradas se pueden usar sin necesidad de atemperar
a temperatura ambiente.

«  Mezclar bien el material de muestra volteando cuidadosamente el tubo de 8 a 10 veces
antes de recoger la muestra.

« Llenar el capilar de conformidad con el procedimiento descrito anteriormente.

Muestreo desde el vial de control de AFINION™ Lipid Panel

El material de control se puede utilizar sin necesidad de atemperar a temperatura
ambiente.

*  Mezclar bien el material de control volteando el tubo de 8 a 10 veces antes de recoger
la muestra.

«  Poner la tapa inmediatamente después de su uso y volver a colocar el control en el
refrigerador.

« Llenar el capilar de conformidad con el procedimiento descrito anteriormente.

ANALISIS DE UNA MUESTRA

* Analizar el cartucho siguiendo el procedimiento descrito en el manual de usuario del
analizador Afinion.

« Eltiempo del anilisis es de 7-8 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Interpretar los resultados del analisis del panel de lipidos de Afinion teniendo en cuenta
minuciosamente el historial médico del paciente, los examenes clinicos y otros resultados
de laboratorio. Si el resultado de la prueba es cuestionable o si los signos y sintomas clinicos
no parecen ser coherentes con el resultado de la prueba, analice los controles de Afinion
Lipid Panel y use un cartucho de prueba Afinion Lipid Panel nuevo para volver a realizar

la prueba de la muestra. Si el resultado sigue siendo cuestionable, confirme el resultado
con otro método. Analizar con frecuencia los materiales de control para comprobar el
funcionamiento del sistema analizador de Afinion.

Intervalo de medicion
Se utilizan dos unidades de medicion distintas para consignar los resultados del analisis del
panel de lipidos. El analizador Afinion muestra los resultados en mmol/L o mg/dL:

Colesterol Triglicéridos
[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39 - 2,59 0,51-7,35
[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

DE] |mportante: los valores del panel de lipidos del paciente se deberian consignar en

unidades conformes con las recomendaciones nacionales. Contacte con su
proveedor local si se desconoce la recomendacion nacional. Consulte el manual de usuario
del analizador Afinion para instrucciones sobre como cambiar la unidad de medida del

panel de lipidos.

Si las concentraciones de colesterol, HDL y/o triglicéridos se encuentran fuera del
intervalo de medicion, los valores de LDL, non-HDL y colesterol/HDL se consignaran
como por encima o por debajo de un valor. En algunos casos no se calcularan valores para
LDL, non-HDL y colesterol/HDL. Véase la tabla siguiente.

Simbolo Causal/explicacion

Chol <100 mg/dL La concentracion de colesterol total esta por debajo del
Chol < 2,59 mmol/L intervalo de medicion.
Chol > 500 mg/dL La concentracion de colesterol total esta por encima del
Chol > 12,95 mmol/L intervalo de medicion.
HDL <15 mg/dL La concentracion de colesterol HDL esta por debajo del
HDL < 0,39 mmol/L intervalo de medicion.
HDL >100 mg/dL La concentracion de colesterol HDL esta por encima del
HDL > 2,59 mmol/L intervalo de medicion.
HDL - - - No se puede medir la concentracion de HDL.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig < 45 mg/dL La concentracion de triglicéridos esta por debajo del intervalo
Trig < 0,51 mmol/L de medicion.
Trig > 650 mg/dL La concentracion de triglicéridos esta por encima del
Trig > 7,35 mmol/L intervalo de medicion.
LDL < valor La concentracion de colesterol, HDL y/o triglicéridos
LDL > valor esta fuera del intervalo de medicion. Veanse los valores
mostrados.
LDL - - - La concentracion de triglicéridos esta por encima de

4,52 mmol/L (400 mg/dL), o bien las LDL no se pueden
calcular, ya que tanto el colesterol como las HDL y/o los
triglicéridos estan fuera del intervalo de medicion.

non-HDL < valor La concentracion de colesterol y/o HDL esta fuera del

non-HDL > valor intervalo de medicion. Veanse los valores mostrados.

non-HDL - - - El colesterol non-HDL no se puede calcular, ya que tanto
el colesterol como las HDL estan fuera del intervalo de
medicion.

Chol / HDL < valor La concentracion de colesterol y/o HDL esta fuera del

Chol / HDL > valor intervalo de medicion. Veéanse los valores mostrados.

Chol /HDL - - - El cociente Chol / HDL no se puede calcular, ya que tanto
el colesterol como las HDL estan fuera del intervalo de
medicion.

Se ha demostrado la linealidad en todos los rangos de medicion del colesterol total,
el colesterol HDL y los triglicéridos.
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Estandarizacion

El colesterol y el HDL son trazables a un método de referencia de los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), que a su vez es trazable conforme al
Sistema Nacional de Referencia para el Colesterol (NRS/CHOL). El nivel de triglicéridos

es trazable a un método de referencia de los Centros para el Control y la Prevencién de

Enfermedades (CDC).

Intervalo de referencia

Existen diferentes recomendaciones y directrices de practica clinica para la determinacion
y el control del colesterol, que se actualizan continuamente. Consulte las directrices
nacionales o internacionales actualizadas pertinentes para conocer las recomendaciones
actuales. En la siguiente tabla se resumen las recomendaciones para la prueba y la gestion
del colesterol propuestas por el NCEP en el informe ATP 111 (2002)°.

Colesterol LDL
Optimo

Cerca del 6ptimo /
por encima del 6ptimo
Al limite por arriba

Alto

Muy alto 2492 2190
Colesterol total

[mmol/L] [mg/dL]
<2,59 <100
2,59 -334 100-129
3,35- 412 130-159
413-491 160-189

Deseable <518 <200
Al limite por arriba 518 - 6,19 200-239
Alto 26,20 >240
Bajo <1,04 <40
Alto >1,55 260
Normal <1,70 <150
Al limite por arriba 1,70 - 2,25 150-199
Alto 2,26 - 5,64 200-499
Muy alto 25,65 2500
Hematocrito

Cuando el material de muestra es sangre total se mide el hematocrito (Hct) para rectificar
el volumen de eritrocitos en el volumen de la muestra (intervalo de Het 20-60 %).

Interferencias

Se examinaron las sustancias enumeradas a continuacion para estudiar sus interferencias
con el colesterol, HDL y triglicéridos. No se han observado interferencias significativas
(<10 %) hasta las concentraciones siguientes:

Paracetamol

Acido acetilsalicilico

Acetilcisteina

Ampicilina

Acido ascorbico

Atorvastatina

Bilirrubina
Dobesilato de calcio
Cefoxitina
Ciclosporina A
Ciclosporina C

Fluvastatina

Hemoglobina (hemélisis)
Heparina

Ibuprofeno

Intralipid

Levodopa

Lovastatina

Metformina
Metildopa

Metronidazol
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200 mg/L
1000 mg/L
1590 mg/L
1000 mg/L
6 mg/dL
600 pg/L
20 mg/dL
0,7 mg/dL
2500 mg/L
Smg/L
Smg/L
2,97 mg/L
0,5 g/dL
3000 U/L
500 mg/L
10 000 mg/L
15 mg/L
216 pg/L
40 mg/L
1,4 mg/dL
200 mg/L



« Pravastatina 7,32 mg/L

« Rifampicina 64,3 mg/L
«  Simvastatina 80,4 pg/L
o Teofilina 100 mg/L
o Tetraciclina 50 mg/L

«  Los anticoagulantes (EDTAy heparina) a las concentraciones normales a las que se emplean
en los tubos de recogida de sangre no interfieren.

|mportante: existe la posibilidad de que otras sustancias y factores no mencionados
anteriormente interfieran en el analisis y den lugar a resultados erroneos.

Limitaciones del analisis

« Afinion Lipid Panel solo se debe analizar a altitudes de hasta 2500 metros sobre el nivel
del mar. Los analisis por encima de esta elevacion pueden generar cédigos de informacion.

« No analizar las muestras diluidas con Afinion Lipid Panel.

« No analizar muestras hemolizadas o coaguladas.

« El dobesilato de calcio interfiere con Afinion Lipid Panel a niveles terapéuticos y ello
se refleja en resultados demasiado bajos para colesterol, HDL y triglicéridos’.

« Las concentraciones de metildopa por encima de 1,4 mg/dL interfieren con Afinion
Lipid Panel y ello se refleja en resultados de triglicéridos demasiado bajos. Esto esta
por encima de los niveles toxicos de metildopa, y no hay interferencia a niveles
terapéuticos®.

« Las concentraciones de Levodopa superiores a 15 mg/L pueden dar lugar a resultados
de HDL y triglicéridos muy bajos. Este valor supera la concentracion del farmaco con
nivel terapéutico’.

«  Las concentraciones de acetilcisteina superiores a 1590 mg/L pueden dar lugar
a resultados de triglicéridos demasiado bajos. Esta concentracion supera los niveles
terapéuticos, incluido el uso de la acetilcisteina como antidoto para el tratamiento de
intoxicaciones por acetaminofén®.

«  Lametilaminoantipirina (4-metilaminoantipirina), un metabolito activo del farmaco
metamizol, interfiere con Afinion Lipid Panel en niveles terapéuticos y da lugar
a valores de HDL y de triglicéridos demasiado bajos®.

«  Sielvalor del Hct se encuentra fuera del intervalo 20-60 % no se entregara ninglin
resultado del analisis del panel de lipidos, y se mostrara un cédigo de informacion
(véase “Solucion de problemas”). En estos casos se recomienda utilizar muestras de
plasma o suero para los analisis del panel de lipidos.

«  Las cremas y jabones de manos con glicerol pueden provocar resultados de triglicéridos
erroneamente altos.

«  Elanalisis de triglicéridos mide los triglicéridos y el glicerol libre. El glicerol libre
normalmente es inferior a 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®°.

CONTROL DE CALIDAD

Se deberan hacer analisis de control de calidad para confirmar que su sistema analizador
Afinion funciona adecuadamente y que ofrece resultados fiables.

Solo si se realizan controles de forma rutinaria y los valores estan en los rangos aceptables,
se podra asegurar que los resultados de las muestras de los pacientes son exactos.

Se recomienda mantener un registro permanente de todos los resultados del
control de calidad. El analizador Afinion guarda automaticamente los resultados de
control en un registro independiente. Consultar el manual de usuario del analizador Afinion.

Seleccion del material de control
Se recomienda el uso del control de Afinion Lipid Panel de Abbott para pruebas
rutinarias de control de calidad. Consultar el prospecto del control de

Afinion Lipid Panel.

Si se utilizan controles de otros proveedores, se debera determinar la precision y los
intervalos aceptables para el sistema del analizador Afinion.

Frecuencia de los analisis de control

Los controles se deberan analizar:

« siempre que se obtenga un resultado inesperado en un analisis.

« con cada envio de kits de analisis e Afinion Lipid Panel.

« con cada nuevo lote de kits de analisis de Afinion Lipid Panel.

« durante la formacion de nuevos operarios en el uso correcto de Afinion Lipid Panel
y del analizador Afinion.

« de conformidad con los reglamentos nacionales o locales.
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Comprobacion de los resultados de control
El valor medido debe estar dentro de los limites aceptables establecidos para
el material de control. Consultar el prospecto del control del panel de lipidos

de Afinion.

Si el resultado obtenido para el control esta fuera de los limites aceptables, asegtrese

de que:

« las muestras de pacientes no se analicen hasta que los resultados de control estén
dentro de los limites aceptables.

« el vial de control no haya pasado su fecha de caducidad.

« el vial de control no se haya utilizado durante mas de 8 semanas.

« el vial de control y los cartuchos de analisis de Afinion Lipid Panel se hayan almacenado
de conformidad con las recomendaciones.

*  no haya pruebas de contaminacion bacteriana o fingica del vial de control.
Corregir cualquier error de procedimiento y volver a analizar el material de control.

Si no se detectan errores de procedimiento:

« Analizar de nuevo el material de control con un vial de control nuevo.

«  Examinar el registro del control de calidad del laboratorio para averiguar la frecuencia
de los fallos de control.

« Comprobar que no existe una tendencia a resultados del control de calidad fuera de
intervalo.

«  Los resultados de pacientes se declararan nulos cuando los controles no se realicen de
la forma esperada. Contacte a su proveedor local para que le aconseje antes de analizar
muestras de pacientes.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Para asegurarse de ofrecer resultados correctos del panel de lipidos, el Analizador Afinion
realiza controles dpticos, electronicos y mecanicos del capilar, del cartucho de analisis y de
todos los pasos del proceso en el curso de cada analisis. Cuando los mecanismos integrados
y a prueba de fallos detectan problemas, el analizador termina el analisis y muestra un
codigo de informacion.

La tabla siguiente contiene los cédigos de informacion especificos de Afinion Lipid Panel.
Consultar en el manual de usuario del analizador Afinion los codigos de informacion no
reflejados en esta tabla.

N°. de cédigo
101 Hematocrito por debajo del 20 %
102 Hematocrito por encima del 60 %

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Afinion Lipid Panel se prueba y se lanza de acuerdo con las especificaciones aprobadas.
Los resultados se incluyen en el certificado de analisis de cada lote.

Comparacion de métodos

Se realizé una comparacion de métodos entre Afinion Lipid Panel empleado con el
analizador Alere Afinion AS100 y un analizador de laboratorio automatizado. El estudio
incluia 141 muestras de pacientes. Los métodos se compararon mediante la regresion
ponderada de Deming y los datos obtenidos se resumen en la tabla 1.

Tabla 1: Comparacion de métodos.
y: Afinion Lipid Panel (sangre capilar por puncién en el dedo) frente a
x: analizadores de laboratorio automatizados (suero)

Namero de Linea de regresion Coeficiente de
Analito muestras (mmol/L) correlacion (r)
Col. 138 y=0.97x+0.14 0.97
HDL 129 y =1.03x+0.10 0.96
Trig. 137 y =1.06x - 0.04 0.98
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Precision

La precision dentro del dispositivo (total) de Afinion Lipid Panel se determiné de
acuerdo con la directriz EP5-A3 del CLSI. Las muestras de suero se analizaron durante
20 dias con 2 ciclos de 2 réplicas al dia, mientras que la sangre total con heparina de
litio se analizé utilizando un protocolo modificado con 16 réplicas al dia durante 5 dias.
Se analizaron 4 niveles por analito y tipo de muestra. Los datos de precision para las
muestras de sangre total venosa y de suero se resumen en la tabla 2.

Tabla 2: Precision dentro del dispositivo (total). SD = desviacion estandar,
CV = coeficiente de variacion.

Sangre total venosa Suero

Nivel Media SD cv Media N cv
(mmol/l) | (mmol/l) (%) (mmol/l) | (mmol/l) (%)

Colesterol total

1 3,67 o 3 3,49 0,09 27
2 5,03 0,18 3,6 4,94 on 2,3
3 593 0,20 33 6,08 0,12 19
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
Colesterol HDL

1 0,71 0,04 5,1 0,65 0,02 3,1
2 1,12 0,07 5,9 0,87 0,03 3,0
3 137 0,05 37 136 0,04 27
4 2,05 0,07 3,5 2,22 0,06 2,8
Triglicéridos

1 0,98 0,06 6,1 0,78 0,03 39
2 163 0,07 45 171 0,05 28
3 2,17 0,09 41 2,29 0,06 2,5
4 5,66 0,15 2,6 6,17 on 1,7

Prueba de rendimiento con el analizador AFINION™ 2

Se ha demostrado que el rendimiento de Afinion Lipid Panel obtenido con el analizador
Afinion 2 es equivalente al obtenido con el analizador Alere Afinion AS100.



@D AFINION" LIPID PANEL

A utiliser avec I'appareil Alere Afinion™ AS100/I'appareil Afinion" 2.
Pour des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation professionnelle en
laboratoire.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Application

Afinion™ Lipid Panel est un test de diagnostic in vitro permettant de déterminer la
quantité de cholestérol total (Chol), cholestérol a lipoprotéines de haute densité (HDL)
et triglycérides (Trig) dans le sang total, le sérum et le plasma. Les valeurs de cholestérol

a lipoprotéines de basse densité (LDL), de cholestérol non-HDL et de rapport Chol/HDL

sont calculées par 'appareil Afinion.

Les mesures du cholestérol sont utilisées dans le diagnostic et le traitement des troubles
impliquant un excédent de cholestérol dans le sang ainsi que des troubles du métabolisme
des lipides et des lipoprotéines.

Résumé et explication du test

Un cholestérol élevé constitue une cause majeure de maladie cardiovasculaire
athéroscléreuse (MCVA) et un facteur important de risque cardiovasculaire. Des essais
cliniques montrent qu’un traitement hypolipémiant réduit le risque de MCVA et que

la diminution du taux de cholestérol LDL circulant est identifiee comme constituant la
principale cible du traitement'2.

Les directives actuelles recommandent de mesurer le profil lipidique sérique standard
(cholestérol total, cholestérol HDL et triglycérides) et d’estimer le cholestérol LDL a
partir de ces valeurs afin d’estimer le risque futur de MCVA. Les directives américaines
recommandent d’évaluer tous les 4 a 6 ans les facteurs de risque courants de MCVA
chez les adultes agés de plus de 20 ans et d’estimer le risque futur de MCVA 310 ans ou
tout au long de la vie?. Les directives de 'UE recommandent un dépistage général et une
évaluation du risque de MCVA chez les hommes agés de plus 40 ans et chez les femmes
de plus de 50 ans ou ménopausées'.

Outre les taux de cholestérol circulant, d’autres facteurs de risque contribuent au

risque cardiovasculaire total. Les directives actuelles sur la prévention de la maladie
cardiovasculaire (MCV) dans la pratique clinique recommandent fortement de moduler
Iintensité des interventions préventives en fonction du risque cardiovasculaire total estimé
a l'aide d’algorithmes validés de prédiction du risque incorporant les facteurs de risque
pertinents'?.

Des triglycérides élevés peuvent permettre d'identifier les personnes susceptibles de
présenter un risque modifiable de MCVA plus élevé que celui reflété uniquement par le
cholestérol LDL en raison d’'une concentration accrue d’autres lipoprotéines athérogénes
contenant ’ApoB. La mesure du cholestérol LDL et le risque de MCVA peuvent étre
sous-estimés chez ces patients. Pour ces patients, 'évaluation des taux de cholestérol non-
HDL est recommandée, car elle fournit une estimation plus précise de la concentration
totale des particules de lipoprotéines athérogénes. Le cholestérol non-HDL reflete

la concentration de cholestérol a 'intérieur de toutes les particules de lipoprotéines
actuellement considérées comme athérogenes'.

Méme si les directives actuelles ne recommandent pas d'utiliser le rapport cholestérol
total/cholestérol HDL dans I'évaluation du risque’, plusieurs études indiquent que le
rapport cholestérol total/cholestérol HDL constitue un puissant prédicteur du risque de

MCVA.

Principe du test

Afinion Lipid Panel est un dosage automatisé destiné a la détermination quantitative du
Chol, du HDL et des Trig dans le sang total, le sérum et le plasma. Le LDL, le non-HDL
et le Chol/HDL sont calculés par I'appareil Afinion.

La cassette de dosage Afinion Lipid Panel contient tous les réactifs nécessaires pour
déterminer le Chol, le HDL et les Trig dans le sang total, le sérum et le plasma.
L’échantillon est prélevé a I'aide du dispositif de prélévement d’échantillonnage intégré
dans la cassette de dosage. La cassette de dosage est ensuite placée a bord de I'appareil
Afinion. L'appareil détecte le type d’échantillon en inspectant le dispositif de prélévement
au début du test. L'échantillon est ensuite dilué. Si I'échantillon contient du sang total,
I’hématocrite sera mesuré pour corriger le volume de globules rouges dans le volume de
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I'échantillon. Le sang total est lysé et ’hémoglobine est mesurée par photométrie.
’hématocrite est proportionnel a la concentration d’hémoglobine. L'échantillon de sang
total dilué est ensuite filtré a travers une membrane composite pour séparer les cellules
sanguines de la fraction de plasma. La fraction filtrée est utilisée pour les mesures du HDL,
du Chol et des Trig.

Cholestérol total

Le cholestérol total (Chol) est mesuré a l'aide d’une technique de colorimétrie
enzymatique. Le cholestérol estérifié et le cholestérol libre sont convertis enzymatiquement
en cholest-4-éne-3-one (cholestérone) et en peroxyde d’hydrogéne. Le peroxyde
d’hydrogéne est utilisé par la peroxydase pour coupler un phénol et la 4-aminoantipyrine

a un colorant quinine-imine rouge. Lintensité de coloration est directement proportionnelle
a la concentration en cholestérol libre et estérifié dans I'echantillon.

Triglycérides

Les triglycérides (Trig) sont mesurés a 'aide d’une technique de colorimétrie enzymatique.
Les triglycérides sont convertis enzymatiquement en glycérol par la lipoprotéine lipase.

Le glycérol est ensuite catalysé en deux étapes en di-hydroxy-acétone-phosphate et en
peroxyde d’hydrogéne. Le peroxyde d’hydrogéne réagit ensuite avec le 4-aminophénazone
et le 4-chlorophénol sous I'action de la peroxydase pour former une coloration rouge.
Lintensité de coloration est directement proportionnelle a la concentration en
triglycérides.

Cholestérol HDL

Dans la premiére réaction, I'anticorps (R1) anti-apolipoprotéine (apoB) humaine se

lie @ 'apoB présente sur 'ensemble des lipoprotéines, a 'exception du HDL (c.-a-d.
non-HDL). Lanticorps protége le non-HDL contre toute dégradation par le cholestérol
pégylée qui métabolise les enzymes dans la deuxieme réaction (R2). Dans la réaction

R2, le cholestérol libre et esterifie du HDL sont convertis en cholest-4-ene-3-one
(cholestérone) et en peroxyde d’hydrogene. Le peroxyde d’hydrogeéne est utilisé par

la peroxydase pour coupler la 4-aminoantipyrine au F-DAOS et forme un complexe de
couleur bleue. Uintensité de coloration est directement proportionnelle a la concentration
en cholesterol HDL libre et esterifie.

Cholestérol LDL

Le National Cholesterol Education Program (NCEP) et les directives actuelles
recommandent de calculer le LDL a 'aide de la formule de Friedewald">*:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Cette équation ne s'applique pas aux échantillons dont la concentration de triglycérides
(Trig) dépasse 4,52 mmol/l (400 mg/dl) ou chez les patients présentant une
hyperlipoprotéinémie de type IlI. Elle doit étre interprétée avec prudence dans les
échantillons prélevés chez des patients non a jeun, tout particulierement a des taux élevés
de triglycérides.

Cholestérol non-HDL
Le cholestérol non-HDL est calculé systématiquement comme correspondant au
cholestérol total moins le HDL :

non-HDL = Chol - HDL

Rapport Chol/HDL

Le rapport Chol/HDL est calculé comme correspondant au cholestérol total divisé par le
cholestérol HDL :
Chol/HDL = Cholestérol total/Cholesterol HDL

Contenu du kit (15 dosages)
15 cassettes de dosage, emballées dans des pochettes individuelles en aluminium
« 1notice d'utilisation

Mateériel nécessaire mais non fourni avec le kit
« Lappareil Alere Afinion AS100/Iappareil Afinion 2
« Contréle du Afinion Lipid Panel

» Equipement standard pour prélévements sanguins




Description de la cassette de dosage

Les composants essentiels de la cassette de dosage sont le dispositif d’échantillonnage et
le puits de réaction. La cassette de dosage est munie d’une poignée, d’une étiquette code
barre fournissant des informations spécifiques au lot, ainsi que d’'un espace d'identification
de I'échantillon. Voir la figure 1, page 2, et le tableau ci-dessous.

Composant Fonction/Composition

1 Dispositif Dispositif d’échantillonnage en plastique de 15 pL destiné
d’échantillonnage a contenir [échantillon. Pour le prélévement de 'échantillon
patient ou de contrdle.

a. Position fermée
b. Position ouverte
2 Capillaire 15l

3 Puits de réaction

a. Essuie-capillaire Dispositif destiné au ringage du capillaire.
Tube de filtration Dispositif pour séparer les cellules sanguines du plasma.
b. Membrane Dispositif pour séparer les cellules sanguines du plasma.

c. Réactif Triglycérides  Lipoprotéine lipase (= 83 pkat/l), adénosine triphosphate
(ATP) (= 1,4 mmol/l), glycérol kinase (= 3 pkat/l),
Mg? (40 mmol/D), glycérol phosphate oxydase
(= 41 pkat/1), 4-aminophénazone (= 0,13 mmol/l),
4-chlorophénol (4,7 mmol/l) et peroxydase
(21,6 pkat/l) préparés dans un tampon PIPES. Détergent
et conservateur.
d. Reéactif Cholestérol-estérase (21,5 U/ml), cholestérol oxydase
Cholesterol (20,45 U/ml), 4-aminophénazone (2 0,45 mmol/l),
phénol (0,1-1%) et peroxydase (= 0,75 U/ml) préparés dans|
un tampon PIPES. Détergent, stabilisants et conservateur.
e. Réactif HDL-R2 Cholestérol-estérase (4,0 Ul/ml), cholestérol oxydase
(20 Ul/ml), F-DAOS (0,8 mmol/l) dans un tampon.

f. Diluant Tampon avec protéine, enzyme et conservateurs.

g Réactif HDL-R1 Anticorps anti-béta-lipoprotéine humaine (0,0122 %),
4-aminoantipyrine (0,9 mmol/l) et peroxydase (2,4 Ul/ml)

dans un tampon. Enzyme et conservateur.

h. Réactif de lyse Dioctyl sulfosuccinate (0,05 %) tamponné a la glycine.
4 Poignée Pour une manipulation correcte de la cassette.
5 Etiquette code barre Contient des informations spécifiques au dosage et au lot

pour I'appareil.

6 Zone de lecture optique  Zone de mesure de transmission.

7 Espace ID Espace destiné a l'identification.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour usage diagnostic in vitro.

« Nutilisez pas la cassette de dosage si la date de péremption est dépassée oussi elle n'a
pas été conservée conformément aux consignes.

» Nutilisez pas la cassette de dosage si la pochette en aluminium ou la cassette est
endommageée.

Ne réutilisez aucun composant de la cassette de dosage.

* Lacassette de dosage contient de I'azoture de sodium (< 0,1 %) comme conservateur.
En cas de fuite, évitez tout contact avec les yeux et la peau. Lavez abondamment
al'eau.

«  Les cassettes de dosage usagées, I'équipement d’échantillonnage, les échantillons
de patients et les contrles sont potentiellement infectieux. Les cassettes de dosage
doivent étre éliminées immédiatement aprés utilisation. Les méthodes de manipulation
et d’élimination appropriées doivent étre suivies conformément aux réglementations
locales ou nationales. Veuillez également vous reporter a la fiche de données de
sécurité disponible sur le site https://www.globalpointofcare.abbott.

« Portez des gants.
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I Q> Attention

Réactif Cholestérol (115 pL) Contient polidocanol
Provoque une sévere irritation des yeux

Diluant (230 pb) Contient isothiazolin cétone
Réactif HDL-R1 (255 pL) Peut provoquer une allergie cutanée

Déclaration des incidents

Pour les utilisateurs et/ou les patients qui résident dans 'UE/EEE et en Suisse :

Tout incident grave survenu en lien avec I'utilisation d’Afinion Lipid Panel doit étre déclaré
au fabricant et a l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient résident.

CONSERVATION

Conservation en milieu réfrigéré (2-8°C)

« Les cassettes de dosage Afinion Lipid Panel restent stables jusqua la date de
péremption, a condition d’étre conservées au réfrigérateur, dans leur pochette
hermétique en aluminium.

+ Ne pas congeler.

Conservation a température ambiante (15-25°C)

*  Les cassettes de dosage Afinion Lipid Panel peuvent étre conservées dans leurs
pochettes en aluminium non ouvertes a température ambiante pendant 14 jours.

+ Notez la date de sortie du réfrigérateur et la nouvelle date de péremption sur
I'emballage du coffret.

« Toutefois, il est recommandé de conserver les cassettes de dosage au réfrigérateur
et d’en sortir un nombre limité a la fois.

Pochette en aluminium ouverte

* Lacassette de dosage doit étre utilisée dans les 10 minutes aprés ouverture de la
pochette en aluminium.

« Evitez I'exposition a la lumiére directe du soleil.

« Evitez une humidité relative supérieure & 90 %.

ECHANTILLONS

Le volume d’échantillonnage nécessaire pour le Afinion Lipid Panel est de 15 pL.

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec le Afinion Lipid Panel :
«  Sang capillaire (a 'aide d’une pigdre de doigt)

*  Sang veineux total avec anticoagulants (EDTA ou héparine)

o Sérum

«  Plasma (EDTA ou héparine)

« Solution de contréle du Afinion Lipid Panel

I Important!
 Pourle dosage des triglycérides a jeun, la personne doit étre a jeun depuis 9-12 heures
avant le prélévement de I'échantillon.

Conservation des échantillons

«  Lesang capillaire sans anticoagulants ne peut étre conserve.

*  Le sang veineux total avec anticoagulants (EDTA ou héparine) peut étre conservé
pendant 4 heures a température ambiante (15-25°C) ou pendant 4 jours au
réfrigérateur (2-8°C). Ne pas congeler.

 Lesérum et le plasma peuvent étre conservés pendant 10 jours.

 Lesérum et le plasma peuvent étre congelés pendant 9 mois si les tubes a essai sont
bouchés hermétiquement.

o Pour la conservation des matériels de contrdle, consultez la notice d’utilisation du
contréle Afinion Lipid Panel.




PREPARATION D’'UNE ANALYSE

Consultez le manuel d'utilisation de 'appareil Afinion pour des informations plus

détaillées sur la procédure d’analyse d’un échantillon de patient ou d’'un contrdle.
Le guide rapide du Afinion Lipid Panel fournit également une procédure pas-a-pas
illustrée.

« Lacassette de dosage du Afinion Lipid Panel doit atteindre une température de
18-30°C avant utilisation. Aprés les avoir sorties du réfrigérateur, laissez les cassettes
de dosage dans leur pochette en aluminium pendant environ 15 minutes.

« Ouvrez la pochette en aluminium juste avant utilisation.

 Ne touchez pas la zone de lecture optique de la cassette de dosage.

Tenez la cassette de dosage par la poignée.

. Etiquetez la cassette de dosage avec I'ID du patient ou du contrdle.
Utilisez 'espace ID prévu a cet effet.

 Entenant la cassette de dosage par la poignée, retournez-la une fois, puis remettez-la
en position normale avant utilisation.

PRELEVEMENT D’UN ECHANTILLON

Important !

« Le patient doit étre assis calmement depuis environ 5 minutes avant le prélévement
de 'echantillon.

« Portez toujours des gants.

Nutilisez pas une cassette de dosage qui est accidentellement tombée par terre ou sur le
plan de travail aprés le prélévement.

quure de doigt
Ilest |nd|spensab|e que la main soit chaude et que la circulation soit bonne au niveau
du site de piqlre pour obtenir un échantillon de sang capillaire adéquat.

*  Sélectionnez un site de piqlre sur 'un des doigts.

«  Nettoyer le doigt avec de I'alcool par deux fois.

Séchez bien avec une gaze avant de piquer le doigt.

«  Utilisez une lancette pour piquer le doigt. Jetez correctement la lancette.

«  Pressez délicatement le doigt pour obtenir une goutte de sang et essuyez la premiére
goutte, celle-ci étant susceptible d’étre contaminée par des liquides tissulaires.

«  Pressez de nouveau le doigt délicatement en le tenant a 'horizontale ou légérement
vers le haut jusqu’a ce qu'une deuxiéme grosse goutte de sang se forme. Ne pas masser
le doigt. La piqiire doit fournir une goutte de sang sans aide. Une pression excessive
du doigt peut donner lieu a un résultat erroné.

» Remplissez le capillaire selon la procédure décrite ci-dessous.

«  Essuyez tout reste de sang sur le doigt et appliquez une pression directe sur la plaie
Jjusqu’a ce que le saignement cesse avec une gaze propre.

Remplissage du tube capillaire (voir les figures, page 2)

« Dégagez le dispositif d’échantillonnage de la cassette de dosage.

+ Remplissez le tube capillaire ; tenez I'échantillon légérement penché, introduisez le
bout du tube capillaire juste en dessous de la surface de I'échantillon de patient
(Figure 2a, 2d) ou du matériel de contréle (Figure 2¢) N’inclinez pas le dispositif
d’échantillonnage vers le bas (Figure 2b). Assurez-vous de remplir complétement
le tube capillaire comme indiqué sur la figure (Figure 2c).

« Evitez les bulles dair et une trop grande quantité d’échantillon sur les parois externes
du capillaire. N'essuyez pas le capillaire.

 Replacezimmédiatement le dispositif d’échantillonnage avec précaution dans la
cassette de dosage.

« Une fois le prélévement effectué avec le capillaire, la cassette doit étre insérée dans
I'automate dans les 1 minute.

Echantillonnage a partir d’un tube

«  Les échantillons de patients conservés au réfrigérateur peuvent étre utilisés sans étre
amenés a température ambiante.

» Mélangez entiérement I'échantillon de patient en inversant le tube 8 a 10 fois avant de
prélever un échantillon.

» Remplissez le tube capillaire selon la procédure décrite ci-dessus.
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Echantillonnage a partir du flacon de contréle du

AF| NION™ Lipid Panel

Le matériel de contréle peut étre utilisé sans étre amené a température ambiante.

» Mélangez entiérement le matériel de contrdle en inversant le flacon 8 & 10 fois avant
de prélever un échantillon.

+ Remettez le bouchon en place immédiatement aprés utilisation et replacez le contréle
au réfrigérateur.

» Remplissez le tube capillaire selon la procédure décrite ci-dessus.

ANALYSE D’'UN ECHANTILLON

« [lanalyse de la cassette de dosage s'effectue selon la procédure décrite dans le manuel
d’utilisation de I'appareil Afinion.

« Ladurée d'analyse est de 7-8 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats du Afinion Lipid Panel en tenant diment compte des antécédents
médicaux du patient, des examens cliniques et des autres résultats de laboratoire. Siles
résultats du test sont douteux ou si les signes cliniques et les symptémes semblent
incohérents par rapport aux résultats du test, analyser les contréles Afinion Lipid Panel et
procéder a un nouveau test de 'échantillon a I'aide d’une nouvelle cartouche de test
Afinion Lipid Panel. Siles résultats demeurent douteux, les confirmer a l'aide d’'une autre
méthode. Analysez fréquemment les matériels de contrdle afin de vérifier les
performances du systéme d’analyse Afinion.

Plage de mesure
Deux différentes unités de mesure sont utilisées pour rapporter les résultats du bilan
lipidique. L'appareil Afinion affiche les résultats en mmol/L ou en mg/dL :

[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39 - 2,59 0,51-7,35

[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

|mportant ! Les valeurs du bilan lipidique du patient doivent étre signalées en

unités conformes aux recommandations nationales. Veuillez contacter votre
fournisseur local en I'absence de recommandations nationales. Consultez le manuel
d'utilisation de 'appareil Afinion pour des instructions sur le changement d’unité de
mesure du bilan lipidique.

Si les concentrations en Cholestérol, HDL et/ou Triglycérides sont en dehors de la plage
de mesure, le LDL, le non-HDL et le Cholestérol/HDL seront signalés comme supérieurs
ou inférieurs a une valeur. Dans certains cas, aucune valeur n’est calculée pour le LDL,

le non-HDL et le Cholesterol/HDL. Voir le tableau ci-dessous.

Symbole Cause/Explication

Chol <100 mg/dL La concentration en cholestérol total est inférieure
Chol < 2,59 mmol/L ala plage de mesure.
Chol > 500 mg/dL La concentration en cholestérol total est supérieure
Chol > 12,95 mmol/L ala plage de mesure.
HDL <15 mg/dL La concentration en cholestérol HDL est inférieure
HDL < 0,39 mmol/L ala plage de mesure.
HDL >100 mg/dL La concentration en cholestérol HDL est supérieure
HDL > 2,59 mmol/L ala plage de mesure.
HDL - - - La concentration en HDL ne peut étre mesurée.

Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig <45 mg/dL La concentration en triglycérides est inférieure a la plage
Trig < 0,51 mmol/L de mesure.
Trig > 650 mg/dL La concentration en triglycérides est supérieure a la plage
Trig > 7,35 mmol/L de mesure.
LDL < valeur La concentration en Chol, HDL et/ou Trig est en dehors
LDL > valeur de la plage de mesure. Voir les valeurs affichées.




Symbole Cause/Explication

LDL- - - La concentration en Trig est supérieure a 4,52 mmol/L
(400 mg/dL) ou le LDL ne peut étre calculé car le Chol, le
HDL et/ou les Trig sont en dehors de la plage de mesure.

non-HDL < valeur La concentration en Chol et/ou HDL est en dehors de |a

non-HDL > valeur plage de mesure. Voir les valeurs affichées.

non-HDL - - - Le non-HDL ne peut étre calculé car le Chol et 'THDL
sont en dehors de la plage de mesure.

Chol/HDL < valeur La concentration en Chol et/ou HDL est en dehors de la

Chol/HDL > valeur plage de mesure. Voir les valeurs affichées.

Chol/HDL - - - Le Chol/HDL ne peut étre calculé car le Chol et 'THDL

sont en dehors de la plage de mesure.

La linéarité a été démontrée sur les plages de mesures pour le cholestérol total,
le cholestérol HDL et les triglycérides.

Standardisation

Le cholestérol et 'THDL sont tragables par la méthode de référence des Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) qui est en outre tragable par le National
Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL). Les triglycérides sont tragables par

la méthode de réference des Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Intervalle de référence

Il existe différentes recommandations et directives relatives aux pratiques cliniques
s'appliquant au dosage et a la prise en charge du cholestérol qui sont actualisées en
permanence. Consultez les recommandations actuelles dans les directives nationales ou
internationales pertinentes actualisées. Le tableau ci-dessous résume les recommandations
s'appliquant au dosage et a la prise en charge du cholestérol suggérées par le NCEP dans

le rapport ATP 111 (2002)%.

Cholestérol LDL [mmol/L] [mg/dL]
Normale <259 <100
Intermédiaire 2,59 - 3,34 100-129
Limite haute 3,35-4,12 130-159
Elevee 413 -491 160-189
Tres elevee 2492 2190
Normale <5/18 <200
Limite haute 518 - 6,19 200-239
Elevee >6,20 2240
Basse <1,04 <40
Elevee 21,55 260
Normale <1,70 <150
Limite haute 1,70 - 2,25 150-199
Elevee 2,26 - 5,64 200-499
Trés élevee >565 >500
Hématocrite

Sil'échantillon contient du sang total, Phématocrite (Hct) est mesuré pour corriger le volume de

globules rouges dans le volume de I'échantillon (plage Het = 20-60 %).

Interférence

Les substances citées ci-dessous ont été testées pour les interférences avec le Chol,
HDL et les Trig. Aucune interférence significative (< 10 %) n’a été observée jusqu’aux
concentrations suivantes :

e Paracétamol 200 mg/L

*  Acide acétylsalicylique 1000 mg/L
+  Acétylcystéine 1590 mg/L
» Ampicilline 1000 mg/L
« Acide ascorbique 6 mg/dL

e Atorvastatine 600 pg/L

« Bilirubine 20 mg/dL
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« Dobeésilate de calcium 0,7 mg/dL

«  Céfoxitine 2500 mg/L
« Ciclosporine A 5mg/L

« Ciclosporine C 5mg/L

«  Fluvastatine 2,97 mg/L

+ Hémoglobine (hémolyse) 0,5 g/dL

« Héparine 3000 U/L
« Ibuproféne 500 mg/L

* Intralipide 10 000 mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

o Lovastatine 216 pg/L

«  Metformine 40 mg/L

*  Méthyldopa 1,4 mg/dL

«  Métronidazole 200 mg/L

« Pravastatine 7,32 mg/L

« Rifampicine 64,3 mg/L

« Simvastatine 80,4 pg/L

« Théophylline 100 mg/L

« Tetracycline 50 mg/L

« Les anticoagulants (EDTA et héparine) utilisés a des concentrations normales dans
des tubes de prélévements de sang n'interférent pas sur les résultats.

Important ! Il est possible que d’autres substances et/ou facteurs non cités ci-dessus
puissent interférer avec le test et donner lieu a des résultats erronés.

Limites du dosage

«  LAfinion Lipid Panel peut étre testé a des altitudes ne dépassant pas 2 500 métres au-
dessus du niveau de la mer. Tout test effectué au-dessus de cette altitude peut entrainer la
génération de codes dinformations.

*  Leséchantillons dilués ne peuvent pas étre analysés avec le Afinion Lipid Panel.

« Nanalysez pas d’échantillons hémolysés ou coagulés.

*  Le dobésilate de calcium interfére avec le Afinion Lipid Panel aux niveaux
thérapeutiques et donne lieu a des résultats trop bas pour Chol, HDL et Trig’.

«  Les concentrations en méthyldopa supérieures a 1,4 mg/dL interférent avec Afinion
Lipid Panel et donnent lieu a des résultats Trig trop bas. Ces concentrations sont
supérieures aux niveaux toxiques en méthydopa et il ny a aucune interférence aux
niveaux thérapeutiques®.

« Les concentrations en Levodopa supérieures 15 mg/L peuvent entrainer des résultats
trop bas pour les triglycérides et le cholestérol HDL. Concentration médicamenteuse
supérieure au taux thérapeutique’.

 Des concentrations en acétylcystéine supérieures a 1590 mg/L peuvent donner
lieu a des résultats Trig trop bas. Cette concentration est supérieure aux niveaux
thérapeutiques, y compris I'utilisation de I'acétylcystéine dans I'administration
d’antidote en cas d'intoxications au paracétamol®.

« Laméthylamino antipyrine (4-MAP), métabolite actif du médicament Métamizole,
provoque des interférences avec Afinion Lipid Panel a des niveaux thérapeutiques et
entraine des valeurs HDL et Trig trop basses'.

« Silavaleur de 'Hct se trouve en dehors de l'intervalle compris entre 20 et 60 %,
aucun résultat du bilan lipidique ne sera fourni et un code d'information sera affiché
(voir « Dépannage »). Le cas échéant, il est recommandé d'utiliser des échantillons de
sérum ou de plasma pour le bilan lipidique.

Les crémes et savons pour les mains contenant du glycérol peuvent entrainer des
valeurs de triglycérides faussement élevées.

*  Ledosage des triglycérides mesure les triglycérides et le glycérol libre.

Le glycérol libre est habituellement inférieur a 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®?.

CONTROLE DE QUALITE

Il est recommandé d’exécuter des tests de contréle de qualité afin de vérifier le bon
fonctionnement de votre systéme d’analyse Afinion, ainsi que son aptitude a fournir des
résultats fiables. Seuls des contrdles réguliers dont les résultats sont compris dans la plage
de mesure admissible garantissent I'exactitude des dosages d’échantillons de patients.

EE Il est recommandé de tenir un registre permanent de tous les résultats des

contrdles de qualité. L'appareil Afinion sauvegarde systématiquement les résultats
de contréle dans un journal séparé. Reportez-vous au manuel d'utilisation de I'appareil
Afinion.




Choix du matériel de controle
Il est recommandeé d'utiliser le contréle pour Afinion Lipid Panel fourni par
Abbott pour les contréles de qualité de routine. Consultez la notice d'utilisation
du contrle pour Afinion Lipid Panel.

Si vous optez pour des contréles provenant d’autres fournisseurs, vous devez déterminer
leur précision et établir des plages de mesure valables pour I'appareil Afinion.

Fréquence des analyses de contréle

Des controles doivent étre effectués :

« chaque fois qu'un résultat inattendu est obtenu.

« achaque nouvelle livraison de coffrets de Afinion Lipid Panel.

«  pour chaque nouveau lot de coffret de Afinion Lipid Panel.

« lors de la formation de nouveaux opérateurs a l'utilisation du Afinion Lipid Panel
et de 'appareil Afinion.

« enaccord avec les réglementations nationales ou régionales en vigueur.

Verification des résultats du controle
La valeur mesurée doit étre comprise dans la plage de mesure admissible
mentionnée pour le matériel de contréle. Consultez la notice d'utilisation
du contrle Afinion Lipid Panel.

Sile résultat obtenu avec le contrdle est en dehors des limites acceptables, assurez-vous que :

* les échantillons de patients ne sont pas analysés jusqua ce que les résultats de contrdle
soient revenus dans les limites acceptables.

« leflacon de contréle n'a pas dépassé la date de péremption.

« leflacon de contréle n'a pas été utilisé pendant plus de 8 semaines.

« leflacon de contrdle et les cassettes de dosage Afinion Lipid Panel ont été conservés
conformément aux recommandations.

« il nexiste aucun signe de contamination bactérienne ou fongique du flacon de controle.

Corrigez toute erreur de procédure éventuelle et testez de nouveau de matériel de
controle.

Si aucune erreur de procédure n’est détectée :

o Testez a nouveau le mateériel de controle avec un nouveau flacon de controle.

 Consultez le registre des contrdles de qualité du laboratoire afin de rechercher
la fréquence des anomalies de contrdle.

*  Assurez-vous qu'il nexiste pas une tendance aux résultats hors norme dans les
contrdles de qualité.

 Lesrésultats des échantillons de patients doivent étre déclarés non valides si le controle
ne donne pas les résultats attendus. Contactez votre fournisseur local pour obtenir des
conseils avant de procéder a 'analyse d’échantillons de patients.

DEPANNAGE

Afin de s’assurer que seuls les résultats validés du bilan lipidique sont présentés, 'appareil
Afinion exécute des contrdles optiques, électroniques et mécaniques du capillaire, de la
cassette de dosage et de toutes les étapes analytiques individuelles pendant le
déroulement de chaque analyse. Lorsqu’un probléme est détecté par les mécanismes de
sécurité intégrés, 'appareil interrompt le dosage et affiche un code d'information.

Le tableau ci-dessous reprend les codes d'informations spécifiques au Afinion Lipid Panel.
Reportez-vous au manuel d'utilisation de 'appareil Afinion pour trouver les codes
d'information ne figurant pas dans ce tableau.

N° de code
101 Hématocrite inférieur a 20 %
102 Hématocrite supérieur a 60 %

Afinion Lipid Panel




CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Afinion Lipid Panel est testé et commercialisé conformément aux spécifications
approuvées. Les résultats sont inclus dans le certificat d’analyse de chaque lot.

Comparaison des méthodes

Une comparaison de méthodes a été effectuée entre I'Afinion Lipid Panel utilisé avec
Ianalyseur Alere Afinion AS100 et un analyseur de laboratoire automatisé. Létude
comprenait 141 échantillons de patients. Les méthodes ont été comparées en utilisant la
régression de Deming pondérée et les données sont résumées dans le Tableau 1.

Tableau 1: Comparaison de méthodes.
y : Afinion Lipid Panel (sang capillaire provenant d’'une piqdre de doigt) vs.
x : analyseurs de laboratoire automatisés (sérum)

Ligne de Coefficient de
Nombre régression corrélation
Analyte d‘echantillons (mmol/L) (@)
Chol 138 y=097x+0,14 0,97
HDL 129 y =1,03x+0,10 0,96
Déclench. 137 y =1,06x - 0,04 0,98
Précision

La précision (totale) intra-dispositif d'Afinion Lipid Panel a été déterminée
conformément a la directive EP5-A3 du CLSI. Des échantillons sériques ont été
analysés pendant 20 jours avec 2 séries de 2 réplicats par jour, tandis que le sang total
hépariné au lithium a été analysé a l'aide d'un protocole modifié avec 16 réplicats par
Jjour pendant 5 jours. 4 niveaux par type d'échantillon et d'analyte ont été analysés.
Les données de précision pour le sang total veineux et les échantillons sériques sont
résumées dans le Tableau 2.

Tableau 2 : Précision (totale) intra-dispositif ET = écart type,
CV = coefficient de variation

Sang total veineux Séerum

Niveau Moyenne ET Ccv Moyenne ET Ccv
(mmol/l) | (mmol/l) (%) (mmol/D) | (mmol/ (%)

Cholestérol total

1 3,67 on 3,1 3,49 0,09 2,7
2 503 018 36 4,94 on 23
3 593 0,20 33 6,08 0,12 19
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
1 0,7 0,04 5,1 0,65 0,02 31
2 2 0,07 59 087 0,03 30
3 1,37 0,05 37 1,36 0,04 2,7
4 2,05 0,07 35 222 0,06 28
Triglycérides

1 0,98 0,06 6,1 0,78 0,03 39
2 1,63 0,07 45 1,71 0,05 2,8
3 2,17 0,09 41 2,29 0,06 2,5
4 5,66 015 26 617 o 17

Tests de performance avec I'appareil AFINION™ 2
Il a été démontreé que les performances du systéme Afinion Lipid Panel obtenues avec

I'appareil Afinion 2 étaient équivalentes aux performances obtenues avec I'appareil Alere

Afinion AS100.
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Da usare con I'analizzatore Alere Afinion~ AS100/I'analizzatore Afinion~ 2.
Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Finalita d’uso

Afinion™ Lipid Panel & un test diagnostico in vitro per la determinazione quantitativa
di colesterolo totale (Chol), lipoproteine ad alta densita (HDL) e trigliceridi (Trig) nel
sangue intero, nel siero e nel plasma. | valori delle lipoproteine a bassa densita (LDL),
del colesterolo non-HDL e del rapporto Chol/HDL vengono calcolati dall'analizzatore

Afinion.

Le misurazioni del colesterolo sono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento dei disturbi
che coinvolgono l'eccesso di colesterolo nel sangue e i disturbi del metabolismo lipidico
e lipoproteico.

Riassunto e spiegazione del test

Il colesterolo elevato & una delle principali cause di malattia cardiovascolare aterosclerotica
(ASCVD) e un importante fattore di rischio cardiovascolare. Le sperimentazioni cliniche
dimostrano che la terapia ipolipemizzante riduce il rischio di ASCVD e la riduzione

del livello di colesterolo LDL circolante viene identificata come il target primario della
terapia'?.

Le attuali linee guida raccomandano la misurazione del profilo lipidico standard nel siero
(colesterolo totale, colesterolo HDL e trigliceridi) e una stima del colesterolo LDL

sulla base di questi valori al fine di stimare il rischio futuro di ASCVD. Le linee guida
statunitensi raccomandano la valutazione dei consueti fattori di rischio per 'ASCVD negli
adulti >20 anni ogni 4-6 anni e la stima del rischio futuro di ASCVD a 10 anni o nel corso
della vita®. Le linee guida europee raccomandano uno screening generale e una valutazione
del rischio di ASCVD negli uomini >40 anni e nelle donne >50 anni o in post-menopausa'.

Oltre ai livelli di colesterolo circolante, altri fattori di rischio contribuiscono al rischio
cardiovascolare totale. Le linee guida complessive sulla prevenzione delle malattie
cardiovascolari (CVD) nella pratica clinica raccomandano vivamente di modulare
Iintensita degli interventi preventivi sulla base del rischio cardiovascolare totale utilizzando
algoritmi di rischio raccomandati che incorporino i fattori di rischio pertinenti'?.

I trigliceridi elevati potrebbero identificare persone con un possibile rischio modificabile
di ASCVD maggiore rispetto a quanto suggerito dal solo colesterolo LDL, a causa della
maggiore concentrazione di altre lipoproteine aterogene contenenti ApoB. In questi
pazienti, la misurazione del colesterolo LDL e il rischio di ASCVD potrebbero essere
sottostimati. Per questi pazienti, si raccomanda di valutare i livelli di colesterolo non-
HDL, poiché ci6 offre una stima pit accurata della concentrazione totale di particelle
lipoproteiche aterogene. Il colesterolo non-HDL rispecchia la concentrazione di
colesterolo in tutte le particelle lipoproteiche attualmente considerate aterogene'.

Sebbene le attuali linee guida non raccomandino l'uso del rapporto colesterolo
totale/HDL nella valutazione del rischio', diversi studi indicano che il rapporto
colesterolo totale/colesterolo HDL é un efficace predittore del rischio di ASCVD.

Principio del test

Afinion Lipid Panel & un test completamente automatico per la determinazione
quantitativa di Chol, HDL e Trig nel sangue intero, nel siero e nel plasma. LDL, non-HDL
e Chol/HDL vengono calcolati dall'analizzatore Afinion.

La cartuccia Afinion Lipid Panel contiene tutti i reagenti necessari per la determinazione di
Chol, HDL e Trig nel sangue intero, nel siero e nel plasma. Il campione viene raccolto usando
il dispositivo di campionamento integrato nella cartuccia del test. La cartuccia del test viene
poi inserita nell’analizzatore Afinion. L'analizzatore rileva il tipo di campione ispezionando il
dispositivo di campionamento all'inizio del test. Il campione viene quindi diluito.

Se il campione & sangue intero, viene misurato 'ematocrito per apportare una correzione
in base al volume di globuli rossi sul volume del campione. Il sangue intero viene lisato

e emoglobina viene misurata fotometricamente. Lematocrito & proporzionale alla
concentrazione di emoglobina. Il campione di sangue intero diluito viene filtrato attraverso
un filtro composito per separare le cellule ematiche dalla frazione di plasma. La frazione
filtrata viene usata per le misurazioni di HDL, Chol e Trig.
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Colesterolo totale

Il colesterolo totale (Chol) viene misurato con un metodo colorimetrico enzimatico.

Il colesterolo esterificato e quello libero vengono convertiti enzimaticamente in
colest-4-en-3-one e perossido di idrogeno. Il perossido di idrogeno viene usato dalla
idrogeno-perossidasi per accoppiare un fenolo e un’aminoantipirina-4 a un colorante rosso
chinino immina. L'intensita del colore é direttamente proporzionale alla concentrazione di
colesterolo libero ed esterificato nel campione.

Trigliceridi

| trigliceridi (Trig) vengono misurati con un metodo colorimetrico enzimatico. | trigliceridi
vengono convertiti enzimaticamente in glicerolo dalla lipasi lipoproteica. Il glicerolo viene
quindi catalizzato in 2 fasi in diidrossiacetone fosfato e perossido di idrogeno. Il perossido di
idrogeno reagisce con 4-aminofenazone e 4-clorofenolo per azione della perossidasi fino a
formare un materiale colorante rosso. Lintensita del colore ¢ direttamente proporzionale
alla concentrazione dei trigliceridi.

Colesterolo HDL

In una prima reazione, 'anticorpo (R1) anti-apolipoproteina B umana B (apoB) si lega
alla apoB presente su tutte le lipoproteine tranne 'HDL (ovvero non-HDL). L'anticorpo
protegge il non-HDL dalla degradazione da parte di enzimi pegilati che metabolizzano il
colesterolo nella seconda reazione (R2). Nella reazione R2 il colesterolo libero e quello
esterificato del’HDL vengono convertiti in colest-4-en-3-one e perossido di idrogeno.

Il perossido di idrogeno viene usato dalla perossidasi per accoppiare la 4-aminiantipirina
alla F-DAOS con formazione di un complesso colorato blu. L'intensita del colore &
direttamente proporzionale alla concentrazione di colesterolo HDL libero ed esterificato.

Colesterolo LDL

Il National Cholesterol Education Program (NCEP) e le linee guida attuali raccomandano
di calcolare il colesterolo LDL mediante la formula di Friedewald"*

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Questa equazione non vale per i campioni in cui i trigliceridi sono superiori a 4,52 mmol/L
(400 mg/dL) o per i pazienti con iperlipoproteinemia di tipo ll. Deve essere interpretata
con cautela nei campioni non a digiuno, soprattutto in presenza di livelli elevati di
trigliceridi.

Colesterolo non-HDL

Il colesterolo non-HDL viene solitamente calcolato come il colesterolo totale meno il
colesterolo HDL:
non-HDL = Chol - HDL

Rapporto Chol/HDL

Il rapporto colesterolo/HDL viene calcolato come il colesterolo totale diviso per il
colesterolo HDL:
Chol/HDL = colesterolo totale / colesterolo HDL

Componenti del kit (15 test)
15 cartucce per test, confezionate singolarmente in buste di carta metallizzata
« 1foglietto illustrativo

Materiale richiesto ma non fornito
«  Analizzatore Alere Afinion AS100/analizzatore Afinion 2
«  Afinion Lipid Panel Control

« Attrezzatura standard per il prelievo di sangue



Descrizione della cartuccia per test

| componenti principali della cartuccia sono rappresentati dal dispositivo di
campionamento e dal contenitore dei reagenti. La cartuccia ¢ inoltre dotata di
un’impugnatura, di un’etichetta con codice a barre contenente le informazioni specifiche
del lotto e di un’apposita area nella quale indicare I'lD del campione. Vedere la figura 1,

a pagina 2, e la tabella sottostante.

Componente Funzione/composizione

1 Dispositivo di Dispositivo di campionamento in plastica da 15 plL da
campionamento riempire con il campione. Per il prelievo del campione
paziente o del controllo.

a. Dispositivo inserito

b. Dispositivo estratto

2 Capillare 15l
3 Pozzetti di reazione

a. Salvietta per il capillare  Dispositivo di pulizia per il capillare.

Tubo filtro Dispositivo per la separazione delle cellule ematiche
dal plasma.

b. Filtro Dispositivo per la separazione delle cellule ematiche
dal plasma.

c. Reagente Trig Lipoproteina lipasi (2 83 pkat/L), adenosina-tri-fosfato
(ATP) (21,4 mmol/L), glicerolo chinasi (= 3 pkat/L),
Mg?* (40 mmol/L), glicerolo fosfato ossidasi
(= 41 pkat/L), 4-aminofenazone (2 0,13 mmol/L),
4-clorofenolo (4,7 mmol/L) e perossidasi (2 1.6 pkat/L)
tamponati in PIPES. Detergente e conservante.

d. Reagente Chol Colesterolo esterasi (1,5 U/mL), colesterolo ossidasi
(20,45 U/mL), 4-aminofenazone (= 0,45 mmol/L),
fenolo (0,1-1%) e perossidasi (2 0.75 U/mL ) tamponati
in PIPES. Detergente, stabilizzanti e conservante.

e. Reagente HDL-R2 Colesterolo esterasi (4,0 [U/mL), Colesterolo ossidasi
(20 1U/mL), F-DAOS (0,8 mmol/L) in soluzione
tampone.

f. Soluzione diluente Soluzione tampone con proteina, enzima e conservanti.

g. Reagente HDL-R1 Anticorpo beta-lipoproteine anti-umano (0,0122%),
4-aminoantipirina (0,9 mmol/L) e perossidasi
(2,4 IU/mL) in soluzione tampone. Enzima
e conservante.

h. Reagente di lisi Diottil solfosuccinato (0,05%) tamponato in glicina.

4 Impugnatura Per la corretta presa della cartuccia.

5 Etichetta con codice a barre Contiene le informazioni specifiche del test e del lotto
per lanalizzatore.

6 Area di lettura ottica Misurazione della trasmittanza.

7 Area ID Identificazione del campione mediante scritta.

AWERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

« Non utilizzare le cartucce dopo la data di scadenza o se non sono state conservate
conformemente alle raccomandazioni.

« Non utilizzare le cartucce qualora la busta di carta metallica o le cartucce stesse siano
danneggiate.

 Non riutilizzare alcuna parte della cartuccia.

«  La cartuccia per analisi contiene azoturo di sodio (< 0,1%) come conservante. In caso di
perdite, evitare il contatto con gli occhi e la pelle. Lavare con acqua abbondante.

«  Le cartucce per analisi usate, le apparecchiature di campionamento, i campioni
paziente ei controlli sono potenzialmente infettivi. Smaltire le cartucce per analisi
subito dopo l'uso. Seguire gli opportuni metodi di manipolazione e smaltimento in
conformita con le norme locali o nazionali. Fare riferimento anche alla Scheda di
sicurezza disponibile su https://www.globalpointofcare.abbott.

* Indossare i guanti.
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Q> Attenzione

Reagente Chol (115 pL) Contiene polidocanol

Provoca grave irritazione oculare

Soluzione diluente (230 pL) Contiene isothiazolines chetone
Reagente HDL-R1 (255 pL) Pué provocare una reazione
allergica cutanea

Segnalazione di incidenti

Per gli utenti e/o pazienti appartenenti a UE/SEE e Svizzera:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione alluso di Afinion Lipid Panel deve essere
segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato membro in cui lutente e/o il
paziente risiede.

CONSERVAZIONE

Conservazione in frigorifero (2-8°C)

«  Le cartucce Afinion Lipid Panel sono stabili fino alla data di scadenza solo se conservate
in frigorifero nelle buste sigillate di carta metallizzata chiusa.

 Non congelare.

Conservazione a temperatura ambiente (15-25°C)

«  Le cartucce per test Afinion Lipid Panel possono essere conservate a temperatura
ambiente per 14 giorni allinterno della busta chiusa.

« Annotare sulla confezione la data di estrazione delle cartucce dal frigorifero e la nuova
data di scadenza.

«  Siraccomanda, tuttavia, di conservare le cartucce per test in frigorifero e di prelevarne
un numero limitato alla volta.

Con busta aperta

«  Utilizzare la cartuccia entro 10 minuti dall’apertura della busta.

« Evitare l'esposizione alla luce diretta del sole.

« Evitare l'esposizione a un tasso di umidita relativa superiore al 90 %.

CAMPIONE

Il volume del campione necessario per Afinion Lipid Panel & 15 L.

Con il test Afinion Lipid Panel possono essere campionati i seguenti materiali:
« Sangue capillare (da puntura di dito)

«  Sangue venoso intero con anticoagulanti (EDTA o eparina)

e Siero

 Plasma (EDTA o eparina)

«  Afinion Lipid Panel Control

Importante!
» Quando si esegue il test dei trigliceridi a digiuno, il soggetto deve stare a digiuno per
9-12 ore prima del prelievo del campione.

Conservazione dei campioni

« Ilsangue capillare senza anticoagulanti non puo essere conservato.

« Il sangue venoso intero con anticoagulanti (EDTA o eparina) pud essere conservato
fino a 4 ore a temperatura ambiente (15-25°C) o in frigorifero (2-8°C) per 4 giorni.
Non congelare.

« lIsiero e il plasma possono essere conservati in frigorifero per 10 giorni.

« lIsiero e il plasma possono essere conservati congelati per 9 mesi se le provette sono
adeguatamente sigillate.

«  Consultare il foglietto illustrativo di Afinion Lipid Panel Control per la conservazione
del materiale di controllo.



OPERAZIONI PRELIMINARI PER UN’ANALISI

Per istruzioni dettagliate sulla modalita di analisi del campione di un paziente o di

un controllo, consultare il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion. La guida rapida
del test Afinion Lipid Panel contiene anche una descrizione illustrata passo-passo della
procedura.

«  Le cartucce del test Afinion Lipid Panel devono raggiungere una temperatura di
18-30°C per poter essere utilizzate. Dopo avere estratto le cartucce dal frigorifero,
lasciarle a temperatura ambiente per circa 15 minuti nella busta di carta metallizzata
chiusa.

« Aprire la busta di carta metallizzata poco prima dell’uso.

» Non toccare I'area di lettura ottica della cartuccia. Tenere la cartuccia dall'impugnatura.

« Etichettare la cartuccia con 'lD del paziente o del controllo. A tale scopo utilizzare
I'area dedicata all'lD.

« Tenendo la cartuccia per test dall'impugnatura, rovesciarla a testa in gid una volta
e riportarla alla posizione normale prima dell'uso.

PRELIEVO DI UN CAMPIONE

Importante!

« Il paziente deve sedere tranquillamente per circa S minuti prima del prelievo del
campione.

« Usare sempre i guanti.

+ Non utilizzare cartucce che siano cadute a terra o sul banco di lavoro dopo avere
prelevato il campione.

Prelievo da dito

«  Per prelevare un buon campione capillare é fondamentale che la mano sia calda e che
dall'area della puntura esca un buon flusso di sangue.

«  Peril prelievo, selezionare un punto della cute su una delle dita centrali di una delle
mani.

« Pulire il dito due volte con dell’alcol.

« Asciugare accuratamente con una garza prima di pungere il dito.

« Usare una lancetta per pungere il dito nel punto prescelto. Smaltire adeguatamente
la lancetta.

+ Premere il dito delicatamente per ottenere una prima goccia di sangue, la quale deve
essere rimossa in quanto potrebbe essere contaminata con liquidi tissutali.

« Premere nuovamente il dito delicatamente tenendolo in posizione orizzontale o
leggermente rivolto verso il basso fino al formarsi di una seconda e abbondante
goccia di sangue. Non premere eccessivamente il dito. La puntura deve provocare la
fuoriuscita spontanea di una goccia di sangue. Un’eccessiva compressione del dito
potrebbe dare luogo a un risultato errato.

« Riempire il capillare seguendo la procedura sotto riportata.

« Pulire con una garza pulita 'eccesso di sangue dal dito ed esercitare una pressione
diretta nella zona in cui é stato effettuato il prelievo fino a quando il sangue smette
di fuoriuscire.

Riempimento del capillare (vedere le figure a pagina 2)

« Rimuovere il dispositivo di campionamento dalla cartuccia.

« Riempire il capillare: tenere il dispositivo di campionamento leggermente inclinato
verso alto (figura 2a), portare la punta del capillare appena sotto la superficie del
campione del paziente (figure 2a, 2d) o del materiale di controllo (figura 2e). Non
inclinare il dispositivo di campionamento verso il basso (figura 2b). Accertarsi
che il capillare si riempia completamente, come indicato dalla freccia (figura 2c).

« Evitare bolle d'aria e depositi di campione all'esterno del capillare. Non pulire il

capillare.

* Reinserire subito con cautela il dispositivo di campionamento nella cartuccia.

»  Quando il capillare & riempito con il campione, dare inizio all'analisi della cartuccia
entro 1 minuto.

Campionamento da una provetta

« | campioni dei pazienti, conservati in frigorifero, possono essere processati anche non
equilibrati alla temperatura ambiente.

» Miscelare accuratamente il campione capovolgendo la provetta 8-10 volte prima del
prelievo.

« Riempire il capillare seguendo la procedura sopra riportata.
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I Campionamento da fialetta AFINION™ Lipid Panel Control
« Il materiale di controllo pud essere utilizzato anche non equilibrato alla temperatura
ambiente.
Miscelare accuratamente il materiale di controllo capovolgendo la fialetta 8-10 volte
prima del prelievo.
« Ritappare immediatamente dopo l'uso e riporre il controllo in frigorifero.

+ Riempire il capillare seguendo la procedura sopra riportata.

ANALISI DEL CAMPIONE

* Analizzare la cartuccia per test attenendosi alla procedura descritta nel manuale d’uso
dell’analizzatore Afinion.

« lltempo di analisi & di 7-8 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati del test Afinion Lipid Panel considerando attentamente I'anamnesi
del paziente, gli esami clinici e gli altri risultati dei test di laboratorio. Se il risultato del test
& dubbio o se i segni e i sintomi clinici appaiono incoerenti rispetto al risultato del test,
analizzare i controlli Afinion Lipid Panel e ripetere il test sul campione utilizzando una
nuova cartuccia di test Afinion Lipid Panel. Se il risultato continua a essere dubbio,
confermare attraverso un altro metodo. Al fine di verificare le prestazioni dell’analizzatore
Afinion, analizzare di frequente i materiali di controllo.

Intervallo di misura
Per riportare i risultati del test del quadro lipidico vengono utilizzate due diverse unita di
misura. L'analizzatore Afinion visualizza i risultati in mmol/L o mg/dL:

[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39 -2,59 0,51-7,35

[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

l:]i] |mportante! I valori del quadro lipidico del paziente devono essere riportati in

unita conformi alle raccomandazioni nazionali. Contattare il proprio fornitore
locale se le raccomandazioni nazionali non sono note. Per sapere come modificare 'unita di
misura del quadro lipidico, consultare le istruzioni del manuale utente dell'analizzatore
Afinion.

Qualora le concentrazioni di Chol, HDL e/o Trig non rientrino nell’intervallo di misura,
LDL, non-HDL e Chol/HDL saranno riportati come superiori o inferiori a un valore.
In alcuni casi non verra calcolato alcun valore per LDL, non-HDL e Chol/HDL.

Fare riferimento alla tabella sottostante.

Simbolo Causa/spiegazione

Chol <100 mg/dL La concentrazione di colesterolo totale & al di sotto
Chol < 2,59 mmol/L dell'intervallo di misura.
Chol > 500 mg/dL La concentrazione di colesterolo totale ¢ al di sopra
Chol > 12,95 mmol/L dell'intervallo di misura.
HDL <15 mg/dL La concentrazione di colesterolo HDL & al di sotto
HDL < 0,39 mmol/L dell'intervallo di misura.
HDL >100 mg/dL La concentrazione di colesterolo HDL & al di sopra
HDL > 2,59 mmol/L dell'intervallo di misura.
HDL- - - La concentrazione di HDL non pu essere misurata.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig <45 mg/dL La concentrazione di trigliceridi & al di sotto dell'intervallo
Trig < 0,51 mmol/L di misura.
Trig > 650 mg/dL La concentrazione di trigliceridi & al di sopra dell'intervallo
Trig > 7,35 mmol/L di misura.
LDL < valore La concentrazione di Chol, HDL e/o Trig non rientra
LDL > valore nellintervallo di misura. Vedere i valori indicati.
LDL- - - La concentrazione di Trig € al di sopra di 4,52 mmol/L

(400 mg/dL) o PLDL non puo essere calcolato, in quanto sia
Chol che HDL e/o Trig non rientrano nell'intervallo di misura.

(it)es



Simbolo Causal/spiegazione

non-HDL < valore La concentrazione di Chol e/o HDL non rientra nell’intervallo|

non-HDL > valore di misura. Vedere i valori indicati.

non-HDL - - - II'non-HDL non pus essere calcolato, in quanto entrambi Chol
e HDL non rientrano nellintervallo di misura.

Chol/HDL < valore Le concentrazioni di Chol e/lo HDL non rientrano

Chol/HDL > valore nell'intervallo di misura. Vedere i valori indicati.

Chol/HDL - - - Il Chol/HDL non pus essere calcolato, in quanto entrambi

Chol e HDL non rientrano nell'intervallo di misura.

E stata dimostrata la linearita su tutti gliintervalli di misurazione per la misurazione
del colesterolo totale, del colesterolo HDL e dei trigliceridi.

Standardizzazione

Colesterolo e HDL sono tracciabili a un metodo di riferimento dei Centers for Disease
Control and Prevention (CDC, Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie)
ulteriormente tracciabile al National Reference System for Cholesterol (NRS/CHOL,
Sistema di segnalazione nazionale per il colesterolo). | trigliceridi sono tracciabili a un
metodo di riferimento dei Centers for Disease Control and Prevention (CDC, Centri per
la prevenzione e il controllo delle malattie).

Intervallo di riferimento

Esistono altre raccomandazioni e linee guida per la pratica clinica sullanalisi e la gestione
del colesterolo, le quali vengono continuamente aggiornate. Consultare le linee guida
nazionali o internazionali pertinenti aggiornate per conoscere le attuali raccomandazioni.
La tabella sottostante riepiloga le raccomandazioni per lanalisi e la gestione del colesterolo

suggerite dal NCEP nel rapporto IIl ATP (2002)°.

Colesterolo LDL [mmol/L] [mg/dL]

Ottimale <2,59 <100

Quasi ottimale/superiore allottimale 2,59-3,34 100-129

Borderline elevato 3,35-4,12 130-159

Elevato 413-491 160-189

Molto elevato >492 >190

Colesterolo totale

Auspicabile <518 <200

Borderline elevato 5,18 - 6,19 200-239

Elevato > 6,20 >240

Colesterolo HDL

Basso

Elevato

Trigliceridi nel siero

Normale <1,70 <150

Borderline elevato 1,70 - 2,25 150-199

Elevato 2,26 - 5,64 200-499

Molto elevato 25,65 >500
Ematocrito

Quando il campione é sangue intero, viene misurato 'ematocrito (Hct) per apportare
una correzione in base al volume di globuli rossi sul volume del campione (intervallo Het
20-60 %).

Interferenze

Le sostanze sotto elencate sono state testate per verificare l'interferenza con Chol,

HDL e Trig. Non é stata osservata alcuna significativa interferenza entro le seguenti
concentrazioni (< 10 %):

e Acetaminofene 200 mg/L
e Acido acetilsalicilico 1000 mg/L
o Acetilcisteina 1590 mg/L
« Ampicillina 1000 mg/L
« Acido ascorbico 6 mg/dL

« Atorvastatina 600 pg/L

« Bilirubina 20 mg/dL

« Calcio dobesilato 0,7 mg/dL
o Cefoxitina 2500 mg/L
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« Ciclosporina A Smg/L

« Ciclosporina C Smg/L

o Fluvastatina 2,97 mg/L
« Emoglobina (emolisi) 0,5g/dL
 Eparina 3000 U/L
« Ibuprofene 500 mg/L
« Intralipid 10000mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

e Lovastatina 216 pg/L

«  Metformina 40 mg/L

*  Metildopa 1,4 mg/dL
*  Metronidazolo 200 mg/L
« Pravastatina 7,32 mg/L
« Rifampicina 64,3 mg/L
« Simvastatina 80,4 pg/L
o Teofillina 100 mg/L
o Tetraciclina 50 mg/L

« Glianticoagulanti (EDTA ed eparina) alle concentrazioni normalmente utilizzate nelle
provette per il prelievo di sangue non interferiscono.

|mportante! E possibile che altre sostanze e/o fattori non precedentemente elencati possano
interferire con il test ed essere causa di falsi risultati.

Limitazioni del test

«  Afinion Lipid Panel deve essere testato ad altitudini fino a 2500 metri sul livello del
mare. | test al di sopra di questa quota possono comportare codici di informazione.

« Con Afinion Lipid Panel non devono essere analizzati campioni diluiti.

« Non analizzare campioni emolizzati o coagulati.

« Il calcio dobesilato interferisce con Afinion Lipid Panel a livelli terapeutici e causa
risultati eccessivamente bassi di Chol, HDL e Trig”.

*  Le concentrazioni di metildopa superiori a 1,4 mg/dL interferiscono con Afinion Lipid
Panel e provocano risultati di Trig eccessivamente bassi. Questa concentrazione
& al di sopra dei livelli di tossicita di metildopa e non vi & alcuna interferenza a livelli
terapeutici®.

« Concentrazioni di levodopa superiori a 15 mg/L possono ridurre i valori per HDL
e trigliceridi. Questa concentrazione del farmaco & superiore al livello terapeutico’.

«  Concentrazioni di acetilcisteina superiori a 1590 mg/L potrebbero causare risultati
eccessivamente bassi nei valori di Trig. Tale concentrazione & superiore ai livell
terapeutici, inclusi quelli per 'uso di acetilcisteina negli antidoti delle intossicazioni da
acetaminofene®.

«  Lametilamino antipirina (4-MAP), un metabolita attivo del metamizolo, interferisce
con Afinion Lipid Panel a livelli terapeutici, causando risultati eccessivamente bassi nei
valori di HDL e Trig".

« Seil valore di Het non rientra nellintervallo del 20-60 %, non verra riportato alcun
valore del quadro lipidico e sara visualizzato un codice informativo (vedere “Risoluzione
dei problemi”) In questi casi si raccomanda di utilizzare campioni di siero o plasma per
I'analisi del quadro lipidico.

»  Creme per le mani e saponi a base di glicerolo possono causare risultati di trigliceridi
falso-positivi.

« lltest dei trigliceridi misura i trigliceridi e il glicerolo libero. Il glicerolo libero
& solitamente inferiore a 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®°.

CONTROLLO DI QUALITA

I controlli di qualita dei test devono essere effettuati per verificare il corretto funzionamento
dell'analizzatore Afinion e 'affidabilita dei risultati prodotti. Solo quando i controlli vengono
utilizzati di routine e i valori rientrano nell'ambito di intervalli accettabili € possibile garantire
risultati accurati dei campioni dei pazienti.

Si raccomanda di tenere un archivio permanente di tutti i risultati ottenuti
dall’analisi del controllo di qualita. L'analizzatore Afinion & in grado di memorizzare
automaticamente ed in un registro separato tutti i risultati dei controlli. Consultare,
a questo proposito, il manuale d’uso dell’analizzatore Afinion.



Materiali di controllo utilizzabili
Per i test di controllo di qualita in routine si consiglia 'utilizzo di Afinion Lipid
Panel Control. Consultare il foglietto illustrativo di Afinion Lipid Panel Control.

In caso di utilizzo di controlli di altro fornitore, sara necessario determinare la precisione
e stabilire gli intervalli di accettabilita per il sistema dell'analizzatore Afinion.

Frequenza dei test di controllo

| controlli devono essere analizzati:

« ogni volta che viene ottenuto un risultato inatteso.

« ad ogni fornitura di kit Afinion Lipid Panel.

« ad ogni variazione del lotto dei kit Afinion Lipid Panel.

* inoccasione delladdestramento all’utilizzo corretto di Afinion Lipid Panel
e dell'analizzatore Afinion da parte di nuovi operatori.

« in conformita alle normative nazionali o locali.

Verifica dei risultati del controllo

@ Il valore misurato deve risultare compreso tra i limiti di accettabilita stabiliti per il
materiale di controllo. Consultare il foglietto illustrativo di Afinion Lipid Panel

Control.

Se il risultato ottenuto per il controllo non rientra nei limiti di accettabilita, accertarsi che:

+ non vengano analizzati campioni dei pazienti fino a quando i
risultati dei controlli non rientrino nei limiti di accettabilita.

« il flacone del controllo non sia scaduto.

« il flacone del controllo non sia stato utilizzato per pia di 8 settimane.

« il flacone del controllo e le cartucce per test Afinion Lipid Panel siano stati conservati
secondo le raccomandazioni.

* non siano evidenti contaminazioni batteriche o fungine nel flacone del controllo.

Correggere qualsiasi errore procedurale e testare nuovamente il materiale di controllo.

Nel caso in cui non siano rilevabili errori procedurali:

« Testare nuovamente il materiale di controllo utilizzando un nuovo flacone.

« Esaminare i dati archiviati nel registro di controllo qualita del laboratorio per indagare
la frequenza di dati discrepanti.

o Accertarsi che i risultati dei controlli non manifestino un trend progressivo in aumento
o diminuzione rispetto ai limiti attesi.

 Sei controlli non forniscono le prestazioni attese, i risultati ottenuti dai campioni dei
pazienti non possono essere validati. Prima di procedere all’analisi dei campioni dei
pazienti, contattare il distributore locale

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Per garantire che il quadro lipidico offra risultati accurati, 'analizzatore Afinion esegue
controlli ottici, elettronici e meccanici del capillare, della cartuccia per test e di tutte le fasi
coinvolte nel processo di analisi. Nel caso in cui un qualsiasi problema sia rilevato tramite

il meccanismo interno di sicurezza, I'analizzatore interrompe il test e visualizza un codice
informativo.

La seguente tabella riporta i codici informativi specifici per Afinion Lipid Panel. Consultare
il manuale d’uso dell'analizzatore Afinion per i codici informativi non elencati in questa
tabella.

101 Ematocrito inferiore al 20 %

102 Ematocrito superiore al 60 %
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CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Afinion Lipid Panel é testato e immesso in commercio in conformita con le specifiche
approvate. | risultati sono inclusi nel certificato di analisi per ogni lotto.

Confronto tra metodi

E stato eseguito un confronto metodologico tra Afinion Lipid Panel utilizzato con
Ianalizzatore Alere Afinion AS100 e un analizzatore automatizzato di laboratorio.

Lo studio ha incluso 141 campioni di pazienti. | metodi sono stati confrontati utilizzando
la regressione ponderata di Deming e i dati sono riassunti nella Tabella 1.

Tabella 1: confronto tra metodi.
y: Afinion Lipid Panel (sangue capillare dalla puntura del dito) vs
x: analizzatori automatizzato di laboratorio (siero)

Numero di Retta di regressione  Coefficiente di

Analita campioni (mmol/L) correlazione (r)
Chol 138 y=097x+0.14 0.97

HDL 129 y =103x+0.10 0.96

Trig 137 y =1.06x - 0.04 0.98
Precisione

La precisione (totale) con lo stesso dispositivo di Afinion Lipid Panel é stata determinata
secondo la linea guida CLSI EP5-A3. | campioni di siero sono stati analizzati per 20
giorni con 2 cicli di 2 replicati al giorno, mentre il sangue intero in Li-eparina & stato
analizzato utilizzando un protocollo modificato con 16 replicati al giorno per 5 giorni.
Sono stati analizzati quattro livelli per ogni analita e tipo di campione. | dati di precisione
per i campioni di sangue intero venoso e di siero sono riepilogati nella Tabella 2.

Tabella 2: Precisione (totale) con lo stesso dispositivo. SD = Deviazione Standard,
CV = Coefficiente di Variazione.

ue intero venoso

Livello Media cv Media cv
(mmol/L) (mmoI/L) (%) (mmol/L) (mmol/L) (%)

Colesterolo totale

1 3.67 on 31 3.49 0.09 27
2 5.03 0.18 3.6 494 on 23
3 593 0.20 33 6.08 0.12 19
4 8.84 0.24 2.8 10.91 0.22 2.0
1 o 0.04 5.1 0.65 0.02 31
2 112 0.07 5.9 0.87 0.03 3.0
3 1.37 0.05 37 1.36 0.04 27
4 2.05 0.07 35 222 0.06 2.8
1 0.98 0.06 6.1 0.78 0.03 39
2 1.63 0.07 4.5 171 0.05 2.8
3 217 0.09 4.1 2.29 0.06 25
4 5.66 0.15 26 6.17 o 17

Test di performance con l'analizzatore AFINION™ 2

E stato dimostrato che la performance di Afinion Lipid Panel ottenuta con I'analizzatore
Afinion 2 & equivalente alla performance ottenuta con I'analizzatore Alere Afinion AS100.



@D AFINION'LIPID PANEL

Voor gebruik met de Alere Afinion™ AS100-analysator/Afinion™ 2-analysator.
Voor professionele near-patient testing en professioneel gebruik in laboratoria.

PRODUCTOMSCHRIJVING
Beoogd gebruik

De Afinion™ Lipid Panel is een in vitro diagnostische test voor de kwantitatieve bepaling
van totale cholesterol (Chol), hoge-dichtheidslipoproteinecholesterol (HDL-cholesterol)
en triglyceriden (Trig) in vol bloed, serum en plasma. Waarden voor lage-dichtheidslipopro
teinecholesterol (LDL-cholesterol), non-HDL-cholesterol en de Chol/HDL-ratio worden
door de Afinion berekend.

Cholesterolmetingen worden gebruikt voor de diagnose en behandeling van stoornissen
met betrekking tot een te hoog cholesterolgehalte in het bloed en aandoeningen in
verband met het metabolisme van lipiden en lipoproteinen.

Samenvatting en verklaring van de test

Verhoogd cholesterol is een belangrijke oorzaak van atherosclerotische cardiovasculaire
ziekte (ASCVD) en een belangrijke cardiovasculaire risicofactor. Klinische onderzoeken
tonen aan dat lipidenverlagende therapie het risico op ASCVD verlaagt en een
reductie van het gehalte circulerend LDL-niveau is geidentificeerd als het primaire

behandelingsdoel™.

De huidige richtlijnen bevelen het meten van het standaard serumlipidenprofiel (totaal
cholesterol, HDL en triglyceriden) en een schatting van LDL op basis van deze waarden
aan om 20 het risico op ASCVD in de toekomst in te schatten. Amerikaanse richtlijnen
bevelen om de 4-6 jaar de beoordeling van traditionele risicofactoren voor ASCVD aan
bij volwassenen > 20 jaar, en schatting van het risico op ASCVD in de toekomst voor de
komende 10 jaar of de rest van het leven?. Europese (EU) richtlijnen bevelen algemene
screening en ASCVD-risicobeoordeling aan bij mannen > 40 jaar en bij vrouwen > 50 jaar
of in de post-menopauzale fase'.

Andere risicofactoren naast de gehaltes van circulerend cholesterol dragen bij aan het
totale cardiovasculaire risico. De algemene richtlijnen voor de preventie van hart- en
vaatziekten (HVZ) in de klinische praktijk bevelen ten zeerste aan de intensiteit van de
preventieve interventies te moduleren in overeenstemming met het totale cardiovasculaire
risico dat is geschat aan de hand van de aanbevolen risico-algoritmes waarin de relevante
risicofactoren zijn verwerkt'2.

Verhoogde Trig-gehalten kunnen personen identificeren die mogelijk een groter
aanpasbaar risico lopen op ASCVD dan wordt weerspiegeld door alleen LDL vanwege

de verhoogde concentratie van andere atherogene ApoB-bevattende lipoproteinen.

De meting van LDL en het risico op ASCVD kunnen bij dergelijke patiénten worden
onderschat. Bij dergelijke patiénten wordt de beoordeling van niet-HDL-gehaltes
aanbevolen, aangezien dit een nauwkeuriger schatting van de totale concentratie
atherogene lipoproteinedeeltjes oplevert. Niet-HDL-cholesterol weerspiegelt de
concentratie cholesterol in alle lipoproteinedeeltjes die momenteel als atherogeen worden
beschouwd'.

Hoewel de huidige richtlijnen het gebruik van de verhouding totale cholesterol/HDL
niet aanbevelen bij de risicobeoordeling', geven verschillende onderzoeken aan dat de
verhouding totale cholesterol/HDL-cholesterol een goede voorspeller van het risico op
ASCVD is.

Principe van de test

De Afinion Lipid Panel is een volautomatische test voor de kwantitatieve bepaling van
Chol, HDL en Trig in vol bloed, serum en plasma. LDL, non-HDL en Chol/HDL worden
berekend door de Afinion-analysator.

De Afinion Lipid Panel-testcartridge bevat alle noodzakelijke reagentia voor de
kwantitatieve bepaling van Chol, HDL en Trig in vol bloed, serum en plasma. Het monster
wordt afgenomen door middel van het monsternameapparaat dat in de testcartridge

is geintegreerd. De testcartridge wordt vervolgens in de Afinion-analysator geplaatst.

De analysator detecteert het monstermateriaaltype door middel van inspectie door het
monsternameapparaat aan het begin van de test. Het monster wordt vervolgens verdund.
Als het monstermateriaal vol bloed is, wordt het hematocriet gemeten ter correctie voor
het volume van de rode bloedcellen in het monstervolume. Vol bloed wordt gelyseerd
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en hemoglobine wordt fotometrisch gemeten. De hematrocrietwaarde is evenredig aan
de hemoglobineconcentratie. Het verdunde volbloedmonster wordt gefilterd door een
composietfilter om bloedcellen uit de plasmafractie af te zonderen. De gefilterde fractie

wordt gebruikt voor de HDL-, Chol- en Trig-metingen.

Totale cholesterol

Het totale cholesterol (Chol) wordt gemeten met behulp van een enzymatische
colorimetrische methode. Veresterd en vrij cholesterol worden enzymatisch omgezet in
cholest-4-en-3-one en waterstofperoxide. De waterstofperoxide wordt door
waterstofperoxidase gebruikt om een fenol en 4-aminoantipyrine te koppelen aan een
rode kinine-imine kleurstof. De kleurintensiteit is rechtstreeks evenredig met de
concentratie vrij en veresterd cholesterol in het monster.

Triglyceriden

Triglyceriden (Trig) worden gemeten met behulp van een enzymatische colorimetrische
methode. Triglyceriden worden door lipoproteinelipase enzymatisch omgezet in glycerol.
Glycerol wordt vervolgens in 2 stappen verder gekatalyseerd in dihydroxyacetonfosfaat
en waterstofperoxide. De waterstofperoxide reageert vervolgens met 4-aminofenazon
en 4-chloorfenol door de inwerking van peroxidase en vormt een rode kleurstof.

De kleurintensiteit is rechtstreeks evenredig met de triglyceridenconcentratie.

HDL-cholesterol

Als eerste reactie bindt anti-humaan apoliproteine B (apoB)-antilichaam (R1) aan apoB
dat aanwezig is op alle lipoproteinen behalve HDL (d.w.z. non-HDL). Als tweede reactie
beschermt het antilichaam non-HDL tegen afbraak door gepegyleerd cholesterol
metaboliserende enzymen (R2). Bij de R2-reactie wordt vrij en veresterd cholesterol van
HDL omgezet in cholest-4-en-3-one en waterstofperoxide. De waterstofperoxide wordt
door peroxidase gebruikt om 4-aminoantipyrine te koppelen aan F-DAOS, en vormt een
blauw kleurcomplex. De kleurintensiteit is rechtstreeks evenredig met de concentratie vrij
en veresterd HDL-cholesterol.

LDL-cholesterol

Het National Cholesterol Education Program (NCEP) en de huidige richtlijnen bevelen het
berekenen van LDL aan de hand van de Friedewald-formule aan'2*:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Deze vergelijking is niet geldig voor monsters met een Trig-waarde van meer dan

4,52 mmol/l (400 mg/dl) of bij patiénten met hyperlipoproteinemie type Ill. Hij moet
voorzichtig worden geinterpreteerd bij niet-nuchtere monsters, met name bij verhoogde
triglyceridengehaltes.

Non-HDL-cholesterol
Non-HDL-cholesterol wordt doorgaans berekend als totaal cholesterol min HDL:
non-HDL = Chol - HDL

Chol/HDL-ratio
De Chol/HDL-ratio wordt berekend als totaal cholesterol gedeeld door HDL-cholesterol:
Chol/HDL = totale cholesterol/HDL-cholesterol

Inhoud van de kit (per unit van 15 testen)
« 15 testcartridges, individueel verpakt in folie
« 1bijsluiter

Benodigde materialen, maar niet meegeleverd met de kit
+  Alere Afinion AS100-analysator/Afinion 2-analysator
« Afinion Lipid Panel Control

«  Standaardapparatuur voor het afnemen van bloedmonsters



Omschrijving van de testcartridge

De hoofdbestanddelen van de testcartridge zijn het monsterapparaat en de
reagenscontainer. De testcartridge heeft een handgreep, een barcode-etiket met
informatie over de partij en een ruimte voor identificatie van het monster. Zie afbeelding 1,
pagina 2 en onderstaande tabel.

Component Functie/samenstelling

1 Monsternameapparaat 15 pL plastic monsternameapparaat om te vullen
met monstermateriaal. Voor het verzamelen van een
patiéntmonster of controle.

a. Gesloten positie

b. Verhoogde positie

2 Capillair 15l
I 3 Reactiebuizen
a. Capillairwisser Apparaat voor het schoonvegen van het capillair.
Filterbuisje Apparaat voor het filteren van bloedcellen uit plasma.
b. Filter Apparaat voor het filteren van bloedcellen uit plasma.
c. Trig-reagens Lipoproteinelipase (= 83 pkat/l), adenosine-tri-fosfaat

(ATP) (21,4 mmol/l), glycerokinase (= 3 pkat/l),

Mg?* (40 mmol/l), glycerolfosfaatoxidase

(= 41 pkat/1), 4-aminofenazon (2 0,13 mmol/l),
4-chlorofenol (4,7 mmol/l) en peroxidase

(21,6 pkat/I) gebufferd in PIPES. Reinigingsmiddel en

conserveermiddel.

a

Chol-reagens Cholesterolesterase (21,5 E/ml), cholesteroloxidase
(20,45 E/ml), 4-aminofenazon (= 0,45 mmol/l), fenol
(0,1-1%) en peroxidase (= 0,75 E/ml) gebufferd in PIPES

Reinigingsmiddel, stabilisatoren en conserveermiddel.

g

HDL-R2-reagens Cholesterolesterase (4,0 |E/ml), cholesteroloxidase
(20 IE/ml), F-DAOS (0,8 mmol/l) in buffer.

. Verdunnings-vloeistof  Buffer met proteine, enzym en conserveermiddelen.

-+

. HDL-R1-reagens Anti-humaan béta-lipoproteine antilichaam (0,0122%),
4-aminoantipyrine (0,9 mmol/l) en peroxidase

(2,4 IE/ml) in buffer. Enzym en conserveermiddel.

—
5]

h. Lysisreagens Dioctylsulfosuccinaat (0,05%) gebufferd in glycine.
4 Handvat Voor een stevige grip van de vingers.
5 Barcode-etiket: Bevat test- en reeksspecifieke informatie voor de
analysator.
6 Optisch leesscherm Scherm voor transmissiemeting.
7 ID-ruimte Ruimte voor geschreven monsteridentificatie.

| WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

Gebruik testcartridges niet na de vervaldatum, of als de testcartridges niet zijn bewaard
volgens de aanbevelingen.

Gebruik de testcartridges niet als de folie of de testcartridge zelf beschadigd is.

+  Gebruik de onderdelen van de testcartridge niet opnieuw.

+ De testcassette bevat natriumazide (< 0,1%) als conserveermiddel. Vermijd bij lekkage
contact met de ogen en huid. Spoelen met ruime hoeveelheden water.

«  De gebruikte testcassettes, monsternamematerialen, patiéntmonsters en controles
zijn mogelijk besmettelijk. De testcassettes moeten onmiddellijk na gebruik worden
weggegooid. Correcte hanterings- en verwijderingsmethoden moeten worden gevolgd
in overeenstemming met lokale of nationale voorschriften. Raadpleeg ook het
veiligheidsinformatieblad op https://www.globalpointofcare.abbott.

e Gebruik handschoenen.
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Q> Waarschuwing

Chol-reagens (115 pl) Bevat polidocanol
Veroorzaakt ernstige oogirritatie

Verdunningsvloeistof (230 pL) Bevat isothiazolines keton
HDL-R1-reagens (255 pL) Kan een allergische huidreactie veroor-
zakenernstige oogirritatie

Rapportage van incidenten

Voor gebruikers en/of patiénten in de EU/EER en Zwitserland:

Elk ernstig incident dat zich in verband met het gebruik van de Afinion Lipid Panel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

OPSLAG
Gekoelde opslag (2-8°C)

«  De Afinion Lipid Panel-testcartridges zijn alleen tot de uiterste gebruiksdatum stabiel
wanneer zij gekoeld in hermetisch gesloten folie worden bewaard.
« Niet invriezen.

Opslag bij kamertemperatuur (15-25°C)
De Afinion Lipid Panel testcartridges kunnen gedurende 14 dagen bij
kamertemperatuur bewaard worden in de ongeopende folie-verpakking.

« Noteer op de verpakking de datum waarop het doosje uit de koelkast werd verwijderd
en de nieuwe vervaldatum.

 Wij adviseren daarom de testcartridges in de koelkast te bewaren en telkens slechts
een beperkt aantal testcartridges tegelijk uit de koelkast te halen.

Geopende folie

«  De testcartridge moet gebruikt worden binnen 10 minuten na opening van de folie.
 Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.

 Vermijd een relatieve vochtigheid van meer dan 90 %.

MONSTERMATERIAAL

Het monstervolume dat voor de Afinion Lipid Panel vereist is, is 15 pL.

De volgende monstermaterialen kunnen met de Afinion Lipid Panel-test worden gebruikt:
« capillair bloed (van vingerprik)

« veneus volbloed met antistollingsmiddelen (EDTA of heparine)

e Serum

«  Plasma (EDTA of heparine)

« Afinion Lipid Panel Control

Belangrijk/let op!
«  Bij het testen van nuchtere triglyceriden moet de persoon 9-12 uur nuchter zijn
voordat het monster wordt afgenomen.

Monsteropsla

« Capillair bloed zonder antistollingsmiddelen kan niet worden bewaard.

 Veneus volbloed met antistollingsmiddelen (EDTA of heparine) kan gedurende
maximaal 4 uur op kamertemperatuur (15-25°C) of gedurende 4 dagen gekoeld
(2-8°C) worden bewaard. Niet invriezen.

« Serum en plasma kunnen gedurende 10 dagen gekoeld worden bewaard.

«  Serum en plasma kunnen gedurende 9 maanden ingevroren worden bewaard als de
buisjes op de juiste wijze zijn afgesloten.

* Raadpleeg de bijsluiter van de Afinion Lipid Panel Control voor aanwijzingen omtrent
de opslag van controlemateriaal.



VOORBEREIDEN VOOR ANALYSE

Lees de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor gedetailleerde

instructies over de analyse van een patiént of controlemonster. De beknopte
handleiding van de Afinion Lipid Panel toont tevens een geillustreerde stap-voor-stap-
procedure.

«  De Afinion Lipid Panel-testcartridge moet een bedrijfstemperatuur van 18-30°C
hebben voordat u deze gaat gebruiken. Na verwijdering uit de gekoelde opslagruimte,
moet de testcartridge gedurende ongeveer 15 minuten in ongeopende folie blijven
liggen.

«  Open de folie net voor het gebruik.

* Raak de optische leeszone van de testcartridge niet aan. Houd de testcartridge vast bij
de handgreep.

» Markeer de testcartridge met het patiént-ID of controle-ID. Gebruik de daartoe
voorziene ID-ruimte.

+  Neem de testcartridge vast bij het handvat en draai deze één keer ondersteboven en
weer terug voordat u hem in gebruik neemt.

EEN MONSTER AFNEMEN
Belangn_]k'

De patiént moet gedurende ongeveer 5 minuten voordat het monster wordt
afgenomen, rustig blijven zitten.

« Draagaltijd handschoenen.

» Gebruik de testcartridge niet als deze, nadat het monster is genomen, op de tafel
of de grond gevallen is.

Vlngerprlk
Een warme hand en een goede doorbloeding op de prikplaats zijn essentieel voor
de afname van een goed capillair monster.

«  Kies een prikplaats op de middel- of ringvinger van een van de handen.

*  Reinig de vinger twee keer met alcohol.

+ Maak de vinger goed droog met een gaasje voordat u in de vinger prikt.

»  Gebruik een lancet om op de gekozen plaats in de vinger te prikken. Gooi het lancet op
passende wijze weg.

«  Knijp zachtjes in de vinger zodat er een druppel bloed ontstaat en veeg deze eerste
druppel weg. Dit bloed is namelijk waarschijnlijk verontreinigd door weefselvloeistoffen.

«  Knijp nogmaals zachtjes in de vinger terwijl u deze horizontaal of enigszins omlaag
houdt tot er een tweede grote bloeddruppel wordt gevormdA De vinger niet melken.
Het bloed moet vrij naar de prikplaats kunnen stromen om een druppel te vormen.
Door buitensporig hard in de vinger te knijpen, kan een foutief resultaat
worden verkregen.

 Vul het capillair volgens de onderstaande procedure.

» Veeg overtollig bloed van de vinger weg. Breng direct een schoon gaasje aan op het
wondje en oefen druk uit tot het bloeden stopt.

Het capillair vullen Gie afbeeldingen, pagina 2)

+ Verwijder het monsternameapparaat uit de testcartridge.

+ Vul het capillair; houd het monsternameapparaat enigszins omhoog (afbeelding 2a),
maak met het topje van het capillair contact net onder het oppervlak van het
patiéntmonster (afbeelding 2a, 2d) of controlemateriaal (afbeelding 2¢). Kantel het
monsternameapparaat niet omlaag (afbeelding 2b). Zorg ervoor dat het capillair
volledig gevuld is, zie pijl (afbeelding 2¢).

» Voorkom luchtbellen en overmatig monstermateriaal aan de buitenkant van het
capillair. Veeg het capillair niet schoon.

+  Plaats het monster direct voorzichtig in de testcartridge.

*  Zodra het capillair met het monster gevuld is, moet de analyse van de testcartridge
binnen 1 minuut starten.

Monster uit een buisje

»  Gekoeld opgeslagen patiéntmonsters kunnen zonder opwarming bij kamertemperatuur
worden gebruikt.

* Schud het monstermateriaal goed door het buisje 8-10 keer voorzichtig om te draaien
alvorens een monster af te nemen.

« Vul het capillair volgens de bovenstaande procedure.
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Monster uit het AFINION™ Lipid Panel Control-flesje

Het controlemateriaal kan worden gebruikt zonder opwarming bij kamertemperatuur.
 Schud het controlemateriaal goed door het flesje 8-10 keer om te draaien alvorens een
monster te nemen.
«  Plaats de dop direct na gebruik terug en plaats de controlematerialen terug in de koelkast.

 Vul het capillair volgens de bovenstaande procedure.

EEN MONSTER ANALYSEREN

« Analyseer de testcartridge volgens de procedure die beschreven staat in de
gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator.
+ De analysetijd bedraagt 7-8 minuten.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Interpreteer de Afinion Lipid Panel-testresultaten met zorgvuldige inachtneming van

de medische voorgeschiedenis van de patiénten, klinische onderzoeken en andere
laboratoriumresultaten. Als het testresultaat twijfelachtig is of als zich klinische verschijnselen
of symptomen voordoen die inconsistent zijn met het testresultaat, analyseert u de Afinion
Lipid Panel-bedieningselementen en test u het monster opnieuw met een nieuw Afinion Lipid
Panel-testcartridge. Als het resultaat nog steeds twijfelachtig is, controleer dan het resultaat
met een andere methode. Analyseer regelmatig controlemateriaal om de prestaties van het
Afinion- analysatorsysteem na te gaan.

Meetbereik

Er zijn twee verschillende meeteenheden in gebruik voor de melding van Lipid Panel-
testresultaten. De Afinion-analysator geeft de resultaten weer in mmol/L of mg/dL:

[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39-2,59 0,51-7,35
[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

DE] Belangrijk! De Lipid Panel-waarden van de patiént moeten worden

gerapporteerd in eenheden die overeenkomen met de nationale aanbevelingen.
Gelieve contact op te nemen met uw lokale leverancier indien de nationale aanbeveling
onbekend is. Lees de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor instructies over
het wijzigen van de Lipid Panel-meeteenheden.

Als de Chol-, HDL- en/of Trig-concentraties buiten het meetbereik vallen, wordt gemeld
dat het LDL, non-HDL en Chol/HDL hoger of lager zijn dan een bepaalde waarde.

In sommige gevallen wordt geen waarde voor LDL, non-HDL en Chol/HDL berekend.
Zie de onderstaande tabel.

Symbool Oorzaak/Verklaring

Chol <100 mg/dL De concentratie totale cholesterol is lager dan het
Chol < 2,59 mmol/L meetbereik.
Chol > 500 mg/dL De concentratie totale cholesterol is hoger dan het
Chol > 12,95 mmol/L meetbereik.
HDL <15 mg/dL De concentratie HDL-cholesterol is lager dan het
HDL < 0,39 mmol/L meetbereik.
HDL >100 mg/dL De concentratie HDL-cholesterol is hoger dan het
HDL > 2,59 mmol/L meetbereik.
HDL - - - De HDL-concentratie kan niet worden gemeten.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig < 45 mg/dL De triglyceridenconcentratie is lager dan het meetbereik.
Trig < 0,51 mmol/L
Trig > 650 mg/dL De triglyceridenconcentratie is hoger dan het meetbereik.
Trig > 7,35 mmol/L
LDL < waarde De Chol- en/of HDL-concentratie vallen buiten het
LDL > waarde meetbereik. Zie de weergegeven waarden.
LDL- - - De Trig-concentratie is hoger dan 4,52 mmol/L
(400 mg/dL) of LDL kan niet worden berekend omdat de
Chol HDL en/of Trig buiten het meetbereik vallen.
non-HDL < waarde Chol en/of HDL-concentratie vallen buiten het meetbereik.
non-HDL > waarde Zie de weergegeven waarden.
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Symbool Oorzaak/Verklaring

non-HDL - - - De non-HDL kan niet worden berekend omdat de Chol en
HDL buiten het meetbereik vallen.

Chol/HDL < waarde De Chol- en/of HDL-concentratie vallen buiten het

Chol/HDL > waarde meetbereik. Zie de weergegeven waarden.

Chol/HDL - - - De Chol/HDL kan niet worden berekend omdat de Chol en
HDL buiten het meetbereik vallen.

Lineariteit is aangetoond over de meetbereiken voor het meten van totaal cholesterol,
HDL-cholesterol en triglyceriden.

Standaardisatie

Chol en HDL zijn terug te leiden naar een referentiemethode van de Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), die verder terug te leiden is naar het National Reference
System for Cholesterol (NRS/CHOL). Trig is terug te leiden naar een referentiemethode
van de Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Referentiebereik

Er bestaan verschillende aanbevelingen en richtlijnen voor klinische praktijken voor

het testen en beheren van cholesterol, die tevens voortdurend worden bijgewerkt.
Raadpleeg de relevante bijgewerkte nationale of internationale richtlijnen voor de huidige
aanbevelingen. De onderstaande tabel bevat een samenvatting van de aanbevelingen
voor het testen en beheren van cholesterol die worden voorgesteld door de NCEP in het

ATP lll-rapport (2002)°.

LDL-cholesterol [mmol/L] [mg/dL]
Optimaal <2,59 <100
Bijna optimaal/meer dan optimaal 2,59 - 3,34 100-129
Grenswaarde hoog 3,35-4,12 130-159
Hoog 4,13 -491 160-189
Zeer hoog >4.92 >190
Wenselijk <5,18 <200
Grenswaarde hoog 518 - 6,19 200-239
Hoo 26,20 > 240

H Di.-cholesterol
Laag

Hoog

Triglyceriden in serum

Normaal <1,70 <150

Grenswaarde hoog 1,70 - 2,25 150-199

Hoog 2,26 - 5,64 200-499

Zeer hoog 25,65 2500
Hematocriet

Wanneer het monstermateriaal vol bloed is, wordt het hematocriet (Het) gemeten ter
correctie van het volume van de rode bloedcellen in het monstervolume

(Hct-bereik 20-60 %).

Interferentie
De onderstaande stoffen zijn getest op interferentie met Chol, HDL en Trig. Er werd geen
significante interferentie (< 10 %) vastgesteld bij de volgende maximale concentraties:

o Paracetamol 200 mg/L
*  Acetylsalicylzuur 1000 mg/L
+ Acetylcysteine 1590 mg/L
« Ampicilline 1000 mg/L
e Ascorbinezuur 6 mg/dL

e Atorvastatine 600 pg/L

« Bilirubine 20 mg/dL
« Calciumdobesilaat 0,7 mg/dL
o Cefoxitine 2500 mg/L
« Ciclosporine A 5mg/L

« Ciclosporine C 5mg/L

o Fluvastatine 2,97 mg/L
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+ Hemoglobine (hemolyse) 0,5 g/dL

 Heparine 3000 U/L
« Ibuprofen 500 mg/L
« Intralipid 10000 mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

o Lovastatine 216 pg/L

«  Metformine 40 mg/L

*  Methyldopa 1,4 mg/dL
*  Metronidazol 200 mg/L
« Pravastatine 7,32 mg/L
« Rifampicine 64,3 mg/L
« Simvastatine 80,4 pg/L
« Theofylline 100 mg/L
« Tetracycline 50 mg/L

« Anticoagulantia (EDTA en heparine) bij concentraties die normaal worden gebruikt in
bloedafnamebuisjes hebben geen invloed.

Belangrijk! Het is mogelijk dat andere stoffen en/of factoren die hierboven niet vermeld
werden, kunnen interfereren met de test en mogelijk tot valse resultaten kunnen leiden.

Beperkingen van de test

« Het Afinion Lipid Panel mag enkel worden getest op hoogtes tot 2500 meter boven
zeeniveau. Testen boven deze hoogte kan leiden tot informatiecodes.

« Analyseer geen verdunde monsters met de Afinion Lipid Panel.

« Analyseer geen gehemolyseerde of gecoaguleerde monsters.

«  Calciumdobesilaat interfereert op therapeutische niveaus met Afinion Lipid Panel en
leidt tot te lage resultaten voor Chol, HDL en Trig’.

» Hogere methyldopaconcentraties dan 1,4 mg/dL interfereren met Afinion Lipid Panel
en leiden tot te lage Trig-resultaten. Dit ligt boven de giftige niveaus van methyldopa
en er treedt geen interferentie op bij therapeutische niveaus®.

«  Levodopa-concentraties hoger dan 15 mg/L kunnen een te lage HDL- en Trig-uitslag
geven. Dit is een geneesmiddelenconcentratie die boven het therapeutisch niveau ligt’.

+ Een acetylcysteine-concentratie van meer dan 1590 mg/l kan te lage
triglyceridenwaarden opleveren. Deze concentratie overstijgt het therapeutische
niveau, met inbegrip van het gebruik van acetylcysteine als antidotumbehandeling bij
paracetamolintoxicaties®.

+ Methylaminoantipyrine (4-MAP), een actieve metaboliet van het geneesmiddel
Metamizol, gaat op therapeutische niveaus gepaard met interferentie met de Afinion
Lipid Panel-test en leidt tot te lage HDL- en triglyceridenwaarden®.

« Indien de Hct-waarde buiten het bereik van 20-60 % valt, zullen er geen Lipid
Panel-testresultaten noch een informatiecode worden weergegeven (zie ‘Problemen
oplossen’). In deze gevallen worden serum- of plasmamonsters aanbevolen voor
Lipid Panel-analyse.

+ Handcrémes en zeep met glycerol kunnen foutief hoge triglyceridenresultaten
veroorzaken.

«  Bij de triglyceridentest worden triglyceriden en vrij glycerol gemeten.

Vrij glycerol is meestal minder dan 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®°.

KWALITEITSCONTROLE

Kwaliteitscontroles worden gebruikt om te bevestigen dat uw Afinion- analysatorsysteem
goed werkt en betrouwbare resultaten genereert. Alleen wanneer de controles
routinematig uitgevoerd worden en de verkregen resultaten binnen het aanvaardbare
bereik vallen, kunnen de resultaten voor bloedmonsters van patiénten worden
gegarandeerd.

Het wordt aanbevolen om een permanent dossier aan te leggen van alle

kwaliteitscontroleresultaten. De Afinion-analysator biedt de mogelijkheid
resultaten van controletesten automatisch in een apart logboek te registreren. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator.

Controlemateriaal kiezen
Afinion Lipid Panel Control van Abbott wordt aanbevolen voor routinematige
kwaliteitscontroletesten. Lees de bijlage bij het Afinion Lipid Panel-
controlepakket.

Indien controlemiddelen van een andere leverancier worden gebruikt, moet de precisie en
het aanvaardbare bereik voor het Afinion-analysatorsysteem worden vastgesteld.
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Frequentie van de controletesten

Controles moeten worden geanalyseerd:

« telkens wanneer er een onverwacht testresultaat verkregen wordt.

«  bij elke zending Afinion Lipid Panel-testkits.

«  bijelk nieuw pakket Afinion Lipid Panel-testkits.

«  bij het opleiden van nieuwe medewerkers in het juiste gebruik van de Afinion Lipid
Panel en de Afinion-analysator.

« conform nationale of regionale regelgeving.

De controleresultaten verifiéren
De gemeten waarde dient binnen het genoemde aanvaardbare bereik voor het
controlemateriaal te vallen. Lees de bijlage bij het Afinion Lipid Panel-
controlepakket.

Indien het verkregen resultaat buiten de aanvaardbare grenzen valt, zorg er dan voor dat:

* bloedmonsters van patiénten pas worden geanalyseerd als de controleresultaten binnen
aanvaardbare grenzen liggen.

« het controlebuisje de uiterste gebruiksdatum niet heeft overschreden.

« het controleflesje niet langer dan 8 weken in gebruik is.

« het controleflesje en de Afinion Lipid Panel-testcartridges volgens de aanbevelingen
zijn bewaard.

« er geen spoor is van bacteriéle verontreiniging of schimmelbesmetting van het
controlebuisje.

Corrigeer eventuele procedurele fouten en test het controlemateriaal opnieuw.

Indien er geen procedurele fouten zijn gevonden:

« Test het controlemateriaal opnieuw met een nieuw controlebuisje.

«  Onderzoek het rapport van kwaliteitscontrole van het laboratorium om de frequentie
van fouten tijdens de controle te verifiéren.

«  Zorg ervoor dat de resultaten van kwaliteitscontroles niet regelmatig buiten het
aanvaardbare bereik vallen.

« Patiéntresultaten moeten ongeldig worden verklaard wanneer de controles niet
zodanig presteren als verwacht. Neem contact op met uw lokale leverancier voor advies
voordat u monsters van patiénten analyseert.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Om ervoor te zorgen dat de correcte Lipid Panel-resultaten worden gerapporteerd, voert

de Afinion-analysator optische, elektronische en mechanische controles uit op het capillair,
de testcartridge en alle individuele processtappen tijdens elke analyse. Als er door het
ingebouwde veiligheidsmechanisme problemen gedetecteerd worden, beéindigt de analysator
de test en wordt er een informatiecode weergegeven.

In de tabel hieronder staan de specifieke informatiecodes voor de Afinion Lipid Panel.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Afinion-analysator voor informatiecodes die niet in
de tabel voorkomen.

Oorzaak
101 Hematocriet lager dan 20 %
102 Hematocriet hoger dan 60 %

PRESTATIES

Afinion Lipid Panel is getest en in de handel gebracht in overeenstemming met
goedgekeurde specificaties. De resultaten zijn opgenomen in het analysecertificaat van
elke batch.

Methodevergelijking

Er werd een methodevergelijking uitgevoerd tussen het Afinion Lipid Panel dat

werd gebruikt met de Alere Afinion AS100-analyzer en één geautomatiseerde
laboratoriumanalyzer. Het onderzoek omvatte 141 patiéntmonsters. De methoden werden
vergeleken met behulp van Gewogen Deming-regressie en de gegevens zijn samengevat
in tabel 1.
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Tabel 1: Methodevergelijking.
y: Afinion Lipid Panel (capillair bloed van een vingerprik) vs.
x: geautomatiseerde laboratoriumanalysatoren (serum)

Aantal Regressielijn Correlatiecoéfficient
monsters (mmol/l) (r)
Chol 138 y=0,97x+0,14 0,97
HDL 129 y =1,03x+ 0,10 0,96
Driehoek 137 y =1,06x - 0,04 0,98
Precisie

De (totale) precisie binnen het hulpmiddel van Afinion Lipid Panel is vastgesteld
volgens CLSl-richtlijn EP5-A3. Serummonsters werden gedurende 20 dagen getest
met 2 runs van 2 replicaten per dag, terwijl Li-heparine vol bloed werd getest met een
aangepast protocol met 16 replicaten per dag gedurende 5 dagen. Er werden 4 niveaus
geanalyseerd per analyt- en monstertype. De precisiegegevens voor veneuze volbloed-
en serummonsters zijn samengevat in tabel 2.

Tabel 2: Within-device precisie (totaal). SD = standaard deviatie,
CV = variatiecoéfficient

Veneus volbloed Serum

Gehalte | Gemiddeld SD Ccv Gemiddeld SD cv
(mmol/l) | (mmol/l) (%) (mmol/l) | (mmol/l) (%)

Totaal cholesterol

1 3,67 on 3,1 3,49 0,09 2,7
2 5,03 0,18 3,6 494 on 2,3
3 593 0,20 33 6,08 0,12 19
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
HDL-cholesterol

1 0,71 0,04 51 0,65 0,02 3,1
2 12 0,07 59 0,87 0,03 30
3 1,37 0,05 3,7 1,36 0,04 2,7
4 2,05 0,07 3,5 2,22 0,06 2,8
Triglyceriden

1 0,98 0,06 6,1 0,78 0,03 39
2 163 0,07 45 1,71 0,05 2,8
3 2,17 0,09 41 2,29 0,06 2,5
4 5,66 0,15 26 6,17 o 17

Prestatietests met de AFINION™ 2-analysator
De prestaties van de Afinion Lipid Panel die werden verkregen met de

Afinion 2-analysator bleken gelijkwaardig aan die verkregen met de Alere Afinion
AS100-analysator.
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Para utilizar com o analisador Alere Afinion” AS100/ analisador Afinion™ 2.
Para utilizagdo profissional em diagnéstico junto do doente e laboratério.

DESCRICAO DO PRODUTO

Indicagoes de uso

O Afinion™ Lipid Panel & um teste de diagndstico in vitro para a detegdo quantitativa

de colesterol total (Chol), colesterol das lipoproteinas de alta densidade (HDL)

e triglicerideos (Trig) no sangue total, no soro e no plasma. Os valores relativos ao
colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (LDL), ao colesterol non-HDL e ao racio

Chol/HDL séo calculados pelo analisador Afinion.

As medigdes de colesterol sdo utilizadas no diagnostico e tratamento de distarbios que
envolvem excesso de colesterol no sangue e perturbagées no metabolismo dos lipidios
e das lipoproteinas.

Resumo e explicagdo do teste

O colesterol alto é uma importante causa de doengas cardiovasculares, como a doenca
cardiovascular aterosclerética (ASCVD), e um importante fator de risco cardiovascular.
Os ensaios clinicos mostram que a terapia hipolipemiante reduz o risco de ASCVD

e aredugdo do nivel de colesterol LDL em circulagdo & identificada como o principal alvo
da terapia'?.

As diretrizes atuais recomendam a medigao do perfil lipidico do soro padréo (colesterol
total, colesterol HDL e triglicéridos), e a estimativa do colesterol LDL a partir

destes valores, a fim de estimar o risco de ASCVD no futuro. As diretrizes dos EUA
recomendam a avaliagdo dos fatores de risco tradicionais para ASCVD em adultos

>20 anos a cada 4-6 anos e a estimativa de um risco futuro de ASCVD de 10 anos

ou vitalicio?. As diretrizes da UE recomendam o rastreio geral e a avaliagdo de risco de
ASCVD para homens com >40 anos e para mulheres com >50 anos ou pés-menopausa'.

Outros fatores de risco para além dos niveis de colesterol em circulagio contribuem
para o risco cardiovascular total. As diretrizes gerais sobre a prevencao das doengas
cardiovasculares (DCV) na prética clinica recomendam fortemente a modulago da
intensidade das intervengdes preventivas de acordo com o risco cardiovascular total
estimado usando algoritmos de risco recomendados incorporando fatores de risco
relevantes'?.

Os triglicéridos elevados podem identificar pessoas que possam ter um risco de ASCVD
maior modificavel do que o refletido apenas pelo colesterol LDL, devido ao aumento

da concentragdo de outras lipoproteinas aterogénicas contendo ApoB. A medigédo do
colesterol LDL e o risco de ASCVD podem ser subestimados em tais pacientes. Para estes
pacientes, recomenda-se a avaliagdo dos niveis de colesterol ndo-HDL, uma vez que isto
fornece uma estimativa mais exata da concentragao total de particulas de lipoproteinas
aterogénicas. O colesterol ndo-HDL reflete a concentragdo de colesterol em todas as
particulas de lipoproteinas atualmente consideradas aterogénicas'.

Embora as diretrizes atuais ndo recomendem a utilizagdo da relagao colesterol total/
colesterol HDL na avaliagao do risco', varios estudos indicam que a relagao colesterol total/

colesterol HDL & um poderoso indicador de risco de ASCVD.

Principio do ensaio
O Afinion Lipid Panel é um ensaio totalmente automatico para a determinagao de Chol,
HDL e Trig no sangue total, soro e plasma. O LDL, 0 non-HDL e o Chol/HDL sdo

calculados pelo analisador Afinion.

O cartucho de ensaio do Afinion Lipid Panel contém todos os reagentes necessarios para

a determinagao de Chol, HDL e Trig no sangue total, soro e plasma. O material de amostra

& colhido usando o dispositivo de amostragem integrado no cartucho de ensaio. O cartucho
de ensaio &, depois, colocado no analisador Afinion. O analisador deteta o tipo de material
de amostra através do controlo do dispositivo de amostragem no inicio do ensaio. A amostra
& depois diluida. Se o material de amostra for sangue total, o hematécrito serd medido para
corrigir o volume de globulos vermelhos no volume de amostra. O sangue total é lisado e a
hemoglobina & medida fotometricamente. O hematacrito é proporcional & concentragao de
hemoglobina. A amostra de sangue total diluido sera filtrada através de um filtro composto para
separar as células sanguineas da fragio de plasma. A fragdo filtrada sera utilizada nas medigdes
de HDL, Chol e Trig.
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Colesterol Total

O Colesterol Total (Chol) é medido com base num método colorimétrico enzimatico.
O colesterol esterificado e o colesterol livre sao convertidos enzimaticamente em
4-colesteno-3-ona e peroxido de hidrogénio. O peroxido de hidrogénio, na presenca da
peroxidase, afeta o acoplamento do fenol e da 4-aminoantipirina, formando um corante
vermelho de quinona-imina. A intensidade da cor é diretamente proporcional

a concentragao de colesterol livre e esterificado na amostra.

Triglicerideos

Os triglicerideos (Trig) sdo medidos com base num método enzimatico colorimétrico.

Os triglicerideos sao convertidos enzimaticamente em glicerol pela lipoproteina lipase.

O glicerol &, depois, adicionalmente catalisado em 2 etapas para dihidroxiacetona-fosfato
e perdxido de hidrogénio. O peroxido de hidrogénio reage, depois, com 4-aminofenazona
e 4-clorofenol na presenga da peroxidase para formar o corante vermelho. A intensidade
da cor é diretamente proporcional a concentragao de triglicerideos.

Colesterol HDL

Numa primeira reagdo, o anticorpo (R1) anti-humano apolipoproteina B (apoB) liga a apoB
presente em todas as lipoproteinas, mas ndo a HDL (ou seja, non-HDL). O anticorpo
protege o non-HDL de ser degradado pelas enzimas peguiladas metabolizadoras de
colesterol na segunda reagao (R2). Na reagdo R2, o colesterol livre e o colesterol esterificado
de HDL séo convertidos em 4-colesteno-3ona e peroxido de hidrogénio. O peréxido de
hidrogénio, na presenca da perodixase, afeta o acoplamento da 4-aminoantipirina com
F-DAOS e forma um complexo de cor azul. A intensidade da cor é diretamente proporcional
a concentragao de colesterol livre e esterificado de HDL.

Colesterol LDL

O Programa Nacional de Educag3o sobre o Colesterol (NCEP) e as diretrizes atuais
recomendam o calculo do LDL através da formula de Friedewald"?:

LDL (mmol/L) = Chol - HDL - Trig/2,2

LDL (mg/dL) = Chol - HDL - Trig/5

Esta equagdo nao é valida para amostras com Trig acima de 4,52 mmol/L (400 mg/dL),
ou em pacientes com hiperlipoproteinemia de tipo ll. Deve ser interpretado com cuidado
em amostras ndo em jejum, especialmente com niveis elevados de triglicéridos.

Colesterol nao-HDL
O colesterol nao-HDL & calculado rotineiramente como colesterol total menos HDL:

nao-HDL = Chol - HDL

Racio Chol/HDL
O racio Col/HDL consiste na divisdo do colesterol total pelo colesterol HDL:

Chol/HDL = Colesterol Total/Colesterol HDL

Contetdo do kit (por 15 unidades de teste)
« 15 Cartuchos de ensaio embalados separadamente em bolsas metalicas
« 1Folheto de instrugdes

Materiais necessarios mas nao fornecidos com o kit
« O analisador Alere Afinion AS100/0 analisador Afinion 2
«  Afinion Lipid Panel Control

 Equipamento padrao para colheita de sangue

Descrigao do cartucho de ensaio

Os principais componentes do cartucho de ensaio sdo o dispositivo de amostragem

e o contentor do reagente. O cartucho de ensaio tem uma alga uma etiqueta com cédigo
de barras com informagao especifica do lote e uma area para identificagao da amostra.
Veja a figura 1, pagina 2 e a tabela abaixo.



Componente Fungao/composigao

1 Dispositivo de Dispositivo de amostragem de plastico de 15 L para encher
amostragem com o material de amostra. Para colheita de amostra do
paciente ou controlo.

a. Posicdo fechada

b. Posigao levantada
2 Tubo capilar 15l
I 3 Pogos de reagio

a. Limpador do Dispositivo para limpar o tubo capilar.
tubo capilar
Tubo filtrante Dispositivo para separar as células sanguineas do plasma.
b. Filtro Dispositivo para separar as células sanguineas do plasma.
c. Reagente Trig Lipoproteina lipase (2 83 pkat/L), adenosina trifosfato (ATP)

(21,4 mmol/L), gliceroquinase (= 3 pkat/L),

Mg? (40 mmol/L), glicerol fosfato oxidase

(= 41 pkat/L), 4-aminofenazona (= 0,13 mmol/L),
4-clorofenol (4,7 mmol/L) e peroxidase (21,6 pkat/L) com
tampdo PIPES. Detergente e conservante.

o

Reagente Chol Esterase de colesterol (21,5 U/mL), oxidase de colesterol
(20,45 U/mL), 4-aminofenazona (= 0,45 mmol/L), fenol
(0,1-1%) e peroxidase (= 0,75 U/mL ) com tampao PIPES.
Detergente, estabilizadores e conservante.

Reagente HDL-R2  Esterase de colesterol (4,0 Ul/mL), oxidase de colesterol
(20 1U/mL), F-DAQCS (0,8 mmol/L) em tampéo.

. Liquido de diluigdgo ~ Tampéo com proteinas, enzimas e conservantes.

o

-

. Reagente HDL-RT  Anticorpo anti-beta-lipoproteina humana (0,0122%),
4-aminoantipirina (0,9 mmol/L) e peroxidase (2,4 Ul/mL)
em tampao. Enzima e conservante.

—
e}

h. Reagente Lise Dioctil sulfosuccinato (0,05%) tamponado em glicina.
4 Alga Para pegar corretamente com os dedos.
5 Etiqueta com Contém informagao especifica do ensaio e do lote para
codigo de barras o Analizer.
6 Zona de leitura otica Zona para transmissdo de medigdes.

7 Zona de identificagdo  Espago para identificagdo de amostra escrita.

| AVISOS E PRECAUCOES

Para ser utilizado em diagnéstico in vitro.

«  Nao use cartuchos de ensaio fora da data de validade ou se o cartucho de ensaio nao
tiver sido guardado de acordo com as recomendagdes.

«  Nao use o cartucho de ensaio se a bolsa metalica ou o cartucho de ensaio tiverem sido
danificados.

» Nao reutilize nenhuma das partes do cartucho de ensaio.

¢ O cartucho de ensaio contem azida de sodio (< 0,1%) como conservante. Em caso de
derrame, evite o contacto com os olhos e a pele. Lave abundantemente com agua.

» Os cartuchos de ensaio usados, equipamento de amostragem, amostras de
pacientes e controlos sdo potencialmente infeciosos. Os cartuchos de ensaio devem
ser eliminados imediatamente apés a sua utilizagdo. Os métodos adequados de
manuseamento e eliminagao devem ser seguidos de acordo com os regulamentos locais
ou nacionais. Consulte também a Ficha de Dados de Seguranga disponivel em
https://www.globalpointofcare.abbott.

Utilize luvas.
I @ Atencao
Reagente Chol (115 pL) Contém polidocano
Provoca irritagdo ocular grave.
Liquido de diluigao (230 pL) Contém isotiazolina-cetona
Reagente HDL-R1 (255 pL) Pode provocar uma reacgdo alérgica
cutanea.
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Comunicagao de incidentes

Para utilizadores e/ou pacientes pertencentes a UE/EEE e Suiga:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a utilizagdo do Afinion Lipid
Panel deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro
onde o utilizador e/ou o paciente residem.

ARMAZENAMENTO

Armazenamento em local refrigerado (2-8°C)

« Os cartuchos de ensaio do Afinion Lipid Panel s3o estaveis até ao final da data de validade
apenas quando conservados nas bolsas metalicas ainda seladas e em local refrigerado.

» Nao congele.

Conservagao a temperatura ambiente (15-25°C)

 Os cartuchos de ensaio do Afinion Lipid Panel podem ser guardados nas bolsas
metalicas fechadas, a temperatura ambiente, durante 14 dias.

« Anote a data quando os retirar do frigorifico e registe a nova data de validade na
embalagem do kit.

» Recomenda-se, no entanto, guardar os cartuchos de ensaio no frigorifico e retirar um
ndmero limitado de cartuchos de ensaio de cada vez.

Bolsa metalica aberta

O cartucho de ensaio deve ser usado até 10 minutos apés a abertura da bolsa metlica.
«  Evitar a exposigao direta a luz solar.

«  Evitar uma humidade relativa superior a 90 %.

MATERIAL DE AMOSTRA

O volume de amostra necessario para o Afinion Lipid Panel & 15 uL

Podem ser usados com o teste Afinion Lipid Panel os seguintes materiais:
«  Sangue capilar (da picada do dedo)

«  Sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA ou heparina)

« Soro

«  Plasma (EDTA ou heparina)

«  Afinion Lipid Panel Control

Importante/atengao!
« Para o teste dos triglicerideos em jejum, a pessoa devera estar em jejum durante 9-12
horas antes de se efetuar a recolha da amostra.

Conservagao da amostra

» Nao pode ser guardado sangue capilar sem anticoagulantes.

O sangue total venoso com anticoagulantes (EDTA ou Heparina) pode ser conservado
até 4 horas a temperatura ambiente (15-25°C) ou refrigerado (2-8°C) durante 4 dias.
Nao congele.

«  Ossoro e o plasma podem ser conservados refrigerados durante 10 dias.

« O soro e o plasma podem ser conservados congelados durante 9 meses se os tubos
estiverem devidamente selados.

»  Consulte o folheto de instrugoes do Afinion Lipid Panel Control a respeito da conservagao
dos materiais de controlo.

PREPARAGCAO DA ANALISE

Consulte o manual do utilizador do analisador Afinion para obter instrugdes

detalhadas sobre como analisar uma amostra de controlo ou de um paciente.
Oguia rapido do Afinion Lipid Panel oferece também um procedimento ilustrado
sequencialmente.

O cartucho de ensaio Afinion Lipid Panel tem de atingir uma temperatura de operagdo
de 18-30°C antes de ser utilizado. Depois de o retirar do local de refrigeragdo, mantenha
o cartucho de ensaio na bolsa metalica sem abrir durante aproximadamente 15 minutos.

« Abraa bolsa metalica imediatamente antes da utilizagao.

» Nao toque na zona de leitura ética do cartucho de ensaio. Segure o cartucho de ensaio
pela alca.

«  Etiquete o cartucho de ensaio com a identificago do paciente ou de controlo.

Utilize a zona prépria para identificagao.
.



+ Enquanto segura o cartucho de ensaio pela pega, vire-o ao contrario uma vez e volte
a coloca-lo na posigao normal antes da utilizagao.

COLHEITA DE UMA AMOSTRA

Importante!

« O paciente deve estar sentado com tranquilidade durante 5 minutos antes de recolher
aamostra.

«  Utilize sempre luvas.

 Nao utilize um cartucho de ensaio que tenha caido acidentalmente no chdo ou na
bancada do laboratorio depois da colheita da amostra.

Pungao digital

» Uma médo morna e um bom fluxo sanguineo no local da pungao séo essenciais para
se conseguir uma excelente amostra capilar.

«  Selecione um local para a pungdo cutanea num dos dedos centrais de uma das méos.

o Desinfete o dedo duas vezes com alcool.

Seque bem com uma gaze antes de picar o dedo.

« Use uma lanceta para picar o dedo no local selecionado. Depois, elimine
adequadamente a lanceta.

«  Aperte o dedo suavemente para obter uma gota de sangue e limpe esta primeira gota, pois
pode estar contaminada com fluidos do tecido.

» Aperte o dedo suavemente mais uma vez enquanto o segura numa posigao horizontal
ou levemente inclinada para baixo até se formar uma gota de sangue grande.
Nao pressione o dedo de forma a sangrar. A picada devera permitir que se forme por
si s6 uma gota de sangue. Se se apertar demasiado o dedo, o resultado pode ser
erréneo.

Encha os tubos capilares de acordo com o procedimento abaixo descrito.

«  Limpe o sangue em excesso do dedo e faga pressdo diretamente no local da picada com
uma gaze até parar de sangrar.

Encher o tubo capilar (ver Figuras, pagina 2)

*  Retire o dispositivo de amostragem do cartucho de ensaio.

«  Encha o tubo capilar; segure no dispositivo de amostragem levemente inclinado para
cima (figura 2a), coloque a extremidade do tubo capilar mesmo por baixo da superficie
da amostra do paciente (figura 2a, 2d) ou do material de controlo (figura 2e).

N3o vire o dispositivo de amostragem para baixo (figura 2b). Assegure-se de
que o tubo capilar esta completamente cheio, observando a seta (figura 2c).

«  Evite bolhas de ar e excessos de amostra na parte de fora do tubo capilar. Nao limpe
o tubo capilar.

+  Deimediato substitua cuidadosamente o dispositivo de amostragem no cartucho
de ensaio.

+ Logo que o tubo capilar esteja cheio com a amostra, a analise do cartucho de ensaio
deve ser iniciada no intervalo de 1 minuto.

Amostragem a partir de um tubo

+ Asamostras do paciente conservadas refrigeradas podem ser usadas sem serem
equilibradas a temperatura ambiente.

«  Misture bem o material de amostra, invertendo cuidadosamente o tubo 8 a 10 vezes
antes de colher uma amostra.

«  Encha os tubos capilares de acordo com
o procedimento acima descrito.

Amostragem a partir da ampola do AFINION™ Lipid
Panel Control
« O material de controlo pode ser usado sem ser equilibrado & temperatura ambiente.

+  Misture bem o material de controlo, invertendo a ampola 8 a 10 vezes, antes de colher
uma amostra.

« Coloque a tampa imediatamente ap6s a utilizagdo e volte a colocar o controlo no
frigorifico.

Encha os tubos capilares de acordo com o procedimento acima descrito.

ANALISE DA AMOSTRA

« Analise o cartucho de ensaio seguindo o procedimento descrito no manual de utilizador
do analisador Afinion.
» O tempo de anilise é de 7-8 minutos.
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

Interprete os resultados do teste Afinion Lipid Panel, ponderando cuidadosamente a historia
clinica, os exames médicos e outros resultados laboratoriais do paciente. Se o resultado

do teste for questionavel ou se os sinais clinicos e sintomas forem incoerentes com

o resultado do teste, analise os Controlos Afinion Lipid Panel e volte a testar a amostra
utilizando o novo cartucho de ensaio Afinion Lipid Panel. Se o resultado continuar a ser
questionavel, confirme o resultado com outro método. Analise frequentemente os
materiais de controlo para verificar o desempenho do sistema do analisador Afinion.

Intervalo de medigao
Séo utilizadas duas unidades de medicao diferentes no relatorio de resultados do teste do Lipid
Panel. O analisador Afinion mostra os resultados em mmol/L ou mg/dL:

[mmol/L] 2,59 - 12,95 0,39 -2,59 0,51-7,35

[mg/dL] 100 - 500 15-100 45 - 650

l:]i] Importante! Os valores do Lipid Panel do paciente devem ser apresentados em

unidades compativeis com as recomendagoes nacionais. Contacte o seu
fornecedor local se ndo conhecer a recomendagao nacional. Consulte o manual do
utilizador do analisador Afinion para obter instrugdes sobre como alterar a unidade de
medigao do Lipid Panel.

Se as concentragdes de Chol, HDL e/ou Trig sairem do intervalo de medigdo, o LDL,

o non-HDL e o Chol/HDL ser&o apresentados acima ou abaixo de um valor. Em alguns
casos, nao sera calculado nenhum valor para LDL, non-HDL e Chol/HDL. Consulte a
tabela seguinte.

Simbolo Causa/Explicagao

Chol <100 mg/dL A concentragao de colesterol total esta abaixo do intervalo
Chol < 2,59 mmol/L de medigao.
Chol > 500 mg/dL A concentragao de colesterol total esta acima do intervalo
Chol > 12,95 mmol/L de medigao.
HDL <15 mg/dL A concentragao de colesterol HDL esta abaixo do intervalo
HDL < 0,39 mmol/L de medigdo.
HDL >100 mg/dL A concentragao de colesterol HDL esta acima do intervalo
HDL > 2,59 mmol/L de medigao.
HDL - - - A concentragdo de HDL ndo pode ser medida.
Trig > 7,35 mmol/L (650 mg/dL).
Trig < 45 mg/dL A concentragdo de triglicerideos esta abaixo do intervalo de
Trig < 0,51 mmol/L medigdo.
Trig > 650 mg/dL A concentragao de triglicerideos esta acima do intervalo de
Trig > 7,35 mmol/L medicao.
LDL < valor A concentragdo de Chol, HDL e/ou Trig esta fora do
LDL > valor intervalo de medigao. Veja os valores apresentados.
LDL - - - A concentragao de Trig esta acima de 4,52 mmol/L
(400 mg/dL) ou o LDL ndo pode ser calculado pelo facto
de o Chol, o HDL e/ou os Trig estarem fora do intervalo de
medigao.
nao-HDL < valor A concentragdo de Chol e/ou HDL esta fora do intervalo de
n3o-HDL > valor medigdo. Veja os valores apresentados.
néo-HDL - - - O néo-HDL n3o pode ser calculado pelo facto de o Chol
e 0 HDL estarem fora do intervalo de medigéo.
Chol/HDL < valor A concentragdo de Chol e/ou HDL esta fora do intervalo de
Chol/HDL > valor medigdo. Veja os valores apresentados.
Chol/HDL - - - O Chol/HDL no pode ser calculado pelo facto de o Chol
e o HDL estarem fora do intervalo de medigao.

A linearidade foi demonstrada em todos os intervalos de medigdo para a medigao do
colesterol total, colesterol HDL e triglicerideos.



I Padronizagao
O colesterol (Chol) e o HDL sao rastreaveis a um metodo de referéncia dos Centros de
Controlo e Prevengdo de Doengas (CDC), que também é rastreavel ao Sistema Nacional
de Referéncia para o Colesterol (NRS/CHOL). Os triglicéridos (Trig) sdo rastreaveis a um

método de referéncia dos Centros de Controlo e Prevengao de Doengas (CDC).

I Intervalo de referéncia
Estdo disponiveis e sdo continuamente atualizadas diferentes recomendages e diretrizes
de praticas clinicas para a analise e controlo do colesterol. Consulte as diretrizes nacionais
ou internacionais atualizadas relevantes para as recomendagdes atuais. A tabela abaixo
resume as recomendagdes para a analise e controlo do colesterol sugeridas pelo NCEP
no relatorio ATP 111 (2002)%.

Colesterol LDL [mmol/L] [mg/dL]
Ideal <2,59 <100
Quase ideal/acima do ideal 2,59 -334 100-129
No limite alto 3,35-4,12 130-159
Alto 413-491 160-189
Muito alto 2492 2190
Desejavel <518 <200
No limite alto 5,18 - 6,19 200-239
Alto 26,20 2240
Baixo <1,04 <40
Alto 21,55 260
Normal <1,70 <150
No limite alto 1,70 - 2,25 150-199
Alto 2,26 - 5,64 200-499
Muito alto >5,65 >500
Hematocrito

Quando o material de amostra é sangue total, o hematcrito (Hct) é medido para corrigir
o volume de globulos vermelhos no volume de amostra (intervalo de Het: 20-60 %).

Interferéncia

As substancias listadas abaixo foram testadas quanto a interferéncia com Chol, HDL
e Trig. Nao foram observadas interferéncias significativas (< 10 %) até as seguintes
concentragdes:

e Acetaminofeno 200 mg/L
« Acido acetilsalicilico 1000 mg/L
e Acetilcisteina 1590 mg/L
« Amplicilina 1000 mg/L
« Acido ascérbico 6 mg/dL

e Atorvastatina 600 pg/L

« Bilirrubina 20 mg/dL

« Dobesilato de calcio 0,7 mg/dL
e Cefoxitina 2500 mg/L
« Ciclosporina A S5mg/L

« Ciclosporina C S5mg/L

o Fluvastatina 2,97 mg/L
» Hemoglobina (hemolise) 0,5 g/dL

» Heparina 3000 U/L
« Ibuprofeno 500 mg/L
« Intralipido 10 000 mg/L
+ Levodopa 15 mg/L

e Lovastatina 216 pg/L

*  Metformina 40 mg/L

*  Metildopa 1,4 mg/dL

«  Metronidazol 200 mg/L
« Pravastatina 7,32 mg/L
« Rifampicina 64,3 mg/L
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« Simvastatina 80,4 pg/L

o Teofilina 100 mg/L

o Tetraciclina 50 mg/L

«  Anticoagulantes (EDTA e heparina) em concentragdes normalmente usadas em tubos
de colheita de sangue néo interferem.

|mportante! E possivel que outras substancias e/ou fatores nao indicados acima possam
interferir com o teste e originar falsos resultados.

Limitagoes do teste

« O Afinion Lipid Panel s6 deve ser testado a altitudes até 2500 metros acima do nivel
do mar. Testar acima desta elevagdo pode levar a codigos informativos.

« Nao analise amostras diluidas com o Afinion Lipid Panel.

 Nao analise amostras hemolisadas ou coaguladas.

« O dobesilato de calcio interfere com o Afinion Lipid Panel em termos terapéuticos
e produz resultados muito baixos para Chol, HDL e Trig’.

«  As concentragdes de metildopa acima de 1,4 mg/dL interferem com o Afinion Lipid
Panel e produzem resultados demasiado baixos para os Trig. Isto esta acima dos niveis
toxicos de metildopa e nao interfere em termos terapéuticos®.

 As concentrages de levodopa acima de 15 mg/L podem provocar resultados de
HDL e Trig demasiado baixos. Encontra-se acima da concentragéo de drogas do nivel
terapéutico’.

As concentragdes de acetilcisteina superiores a 1590 mg/L podem produzir resultados
de triglicerideos demasiado baixos. Esta concentragao encontra-se acima dos niveis
terapéuticos, incluindo a utilizagdo de acetilcisteina em tratamento com antidoto de
intoxicagdes por acetaminofeno®.

« A metilaminoantipirina (4-MAA), um metabdlito ativo do medicamento Metamizol
interfere com o Afinion Lipid Panel em termos terapéuticos e produz resultados muito
baixos para HDL e triglicerideos™.

» Seovalor de Hct estiver fora do intervalo de 20 a 60 %, nao sera registado qualquer
resultado do teste Lipid Panel e sera indicado um cadigo informativo (ver “Resolugdo
de Problemas”). Nestes casos, as amostras de soro ou plasma sao recomendadas para
analise de Lipid Panel.

« Os cremes das maos e os sabdes com glicerol podem causar falsos resultados com
niveis elevados de triglicerideos.

O teste dos triglicerideos mede os triglicerideos e o glicerol livre. O glicerol livre &
normalmente inferior a 0,11 mmol/L (10 mg/dL)®°.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes de controlo de qualidade deverdo ser realizados para confirmar que o seu do
sistema do analisador Afinion esta a funcionar corretamente e que oferece resultados
fiaveis. Apenas quando os controlos sdo usados regularmente e os valores estdo dentro de
intervalos aceitaveis se podem assegurar resultados rigorosos em amostras de pacientes.

Recomenda-se que seja guardado um registo permanente de todos os resultados
de controlo de qualidade. O analisador Afinion guarda automaticamente os
resultados de controlo num registo separado. Consulte o manual do utilizador do analisador

Afinion.

Escolher o material de controlo
Recomenda-se o Afinion Lipid Panel Control, da Abbott, para a realizagdo de

testes de rotina para controlo da qualidade. Consulte o folheto de instrugdes do
Afinion Lipid Panel Control.

Se forem utilizados controlos de outro fornecedor, a precisao deve ser determinada

e devem ser estabelecidos os intervalos aceitaveis para o sistema do analisador Afinion.

Frequéncia dos testes de controlo

Os controlos devem ser analisados:

« sempre que for obtido um resultado inesperado do teste.

« com cada remessa de kits de teste Afinion Lipid Panel.

« com cada novo lote de kits de teste Afinion Lipid Panel.

« aquando da formagdo de novos operadores na correta utilizagao do Afinion Lipid Panel
e do analisador Afinion.

« em conformidade com os regulamentos nacionais e locais.



Verificar os resultados dos controlos
Os valores medidos devem situar-se dentro dos limites aceitaveis estabelecidos
para o material de controlo. Consulte o folheto de instrugées do Afinion Lipid
Panel Control.

Se o resultado obtido para o controlo estiver fora dos limites aceitaveis, assegure-se

de que:

« asamostras do paciente ndo sdo analisadas até que os resultados de controlo estejam
dentro dos limites aceitaveis.

« aampola de controlo ndo ultrapassou a data de validade.

« aampola de controlo ndo foi utilizada durante mais de 8 semanas.

« aampola de controlo e os cartuchos de ensaio do Afinion Lipid Panel foram
conservados de acordo com as recomendacdes.

*  ndo existem sinais de contaminagao bacteriana ou fingica na ampola de controlo.

Corrija qualquer erro de procedimento e teste de novo o material de controlo.

Se n3o forem detetados erros de procedimento:

« Teste de novo o material de controlo usando uma nova ampola de controlo.

« Examine o registo de controlo da qualidade do laboratério para investigar a frequéncia
de falhas de controlo.

« Verifique se nao existe uma tendéncia nos resultados do controlo de qualidade para
fora do intervalo.

«  Os resultados de pacientes devem ser declarados invalidos quando os controlos ndo
funcionarem como o esperado. Contacte o seu fornecedor local para mais informagdes
antes de analisar as amostras do paciente.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Para assegurar a apresentagao de resultados corretos do Lipid Panel, o analisador Afinion
realiza controlos Gticos, eletronicos e mecanicos ao tubo capilar, ao cartucho de ensaio

e a todos os passos individuais de processamento no desenrolar de cada analise. Quando
s30 detetados problemas pelos mecanismos de seguranca internos, o analisador termina
o teste e mostra um codigo informativo.

A tabela seguinte contém cédigos informativos especificos do Afinion Lipid Panel.
Consulte 0 manual do utilizador do analisador Afinion para conhecer cdigos informativos
ndo indicados nesta tabela.

Cadigo #
101 Hematocrito inferior a 20 %
102 Hematécrito superior a 60 %

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Afinion Lipid Panel é testado e disponibilizado de acordo com especificagdes aprovadas.
Os resultados s3o incluidos no certificado de analise de cada lote.

Comparagao de método

Foi efetuada uma comparagao de método entre o Afinion Lipid Panel utilizado com o
analisador Alere Afinion AS100 e um analisador de laboratorio automatico. O estudo
incluiu 141 amostras de pacientes. Os métodos foram comparados utilizando a regressdo
de Deming ponderada e os dados encontram-se resumidos na tabela 1.

Tabela 1: Comparagdo de método.
y: Afinion Lipid Panel (sangue capilar proveniente de picada no dedo) vs.
x: analisadores de laboratorio automaticos (soro)

Nimerode Linha de regressdio  Coeficiente de

Analitos amostras (mmol/L) correlagao (r)
Chol 138 y=097x+0,14 0,97
HDL 129 y =1,03x+ 0,10 0,96
Trig 137 y =1,06x - 0,04 0,98
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Precisao

A precisdo intra-dispositivo (total) do Afinion Lipid Panel foi determinada de acordo
com a Diretriz CLSI EP5-A3. As amostras de soro foram testadas durante 20 dias
com 2 execugdes de 2 réplicas por dia, enquanto o sangue total com heparina de itio
foi testado utilizando um protocolo modificado com 16 réplicas por dia durante 5 dias.
Foram analisados 4 niveis por analito e tipo de amostra. Os dados de precisao para

o sangue total venoso e as amostras de soro encontram-se resumidos na tabela 2.

Tabela 2: Precisao intra-dispositivo (total). SD = Desvio Padrio,
CV = Coeficiente de Variagio

Sangue total venoso Soro

Nivel Média SD cv Média SD cv
(mmol/L) | (mmol/L) (%) (mmol/L) | (mmol/L) (%)

Colesterol total

1 3,67 o 3 3,49 0,09 27
2 5,03 0,18 3,6 4,94 on 2,3
3 593 0,20 33 6,08 0,12 19
4 8,84 0,24 2,8 10,91 0,22 2,0
Colesterol HDL

1 0,71 0,04 5,1 0,65 0,02 3,1
2 1,12 0,07 5,9 0,87 0,03 3,0
3 137 0,05 37 136 0,04 27
4 2,05 0,07 3,5 2,22 0,06 2,8
Triglicéridos

1 0,98 0,06 6,1 0,78 0,03 39
2 163 0,07 45 171 0,05 28
3 2,17 0,09 41 2,29 0,06 2,5
4 5,66 0,15 2,6 6,17 on 1,7

Teste de desempenho com o analisador AFINION™ 2

O desempenho do Afinion Lipid Panel obtido com o analisador Afinion 2 foi demonstrado
como sendo equivalente ao desempenho obtido com o analisador Alere Afinion AS100.
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