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[Uriin Adi]
Glikoz/Homosistein/Urik Asit/Diisiik Yogunluklu Lipoprotein Kolesterol Reaktif Kiti (Kisaltma:
GIlu/HCY/UA/LDL—C)

[Ambalaj Boyutu]
Ozellik A: 15 test/kit, 30 test/kit, 50 test/kit.
Ozellik B: 15 test/kit, 30 test/kit, 50 test/kit.

[Kullanim Amaci]
Glikoz/Homosistein/Urik Asit/Diisiik Yogunluklu Lipoprotein Kolesterol Reaktif kiti, insan serumundaki glikoz (Glu), homosistein (HCY), trik asit (UA) ve duisiik
yogunluklu lipoprotein kolesterol (LDL-C) konsantrasyonlarini kantitatif olarak belirlemek igin tasarlanmistir. Klinik olarak, esas olarak kan sekeri seviyesinin
izlenmesi, hiperhomosisteinemi, hiperiirisemi, hiperkolesterolemi ve koroner kalp hastaliginin yardimel tanist igin kullanilir.
hastalik, ateroskleroz ve kardiyovaskiiler hastaliklarin risk degerlendirmesi.
Serumdaki glikoz konsantrasyonu, glisemik kontroliin durumunu gergek zamanli olarak yansitir. Kan sekeri diizeyinin siki bir sekilde kontrol edilmesi, diyabet gibi
kan sekeri bozukluklarinin énlenmesi ve tedavisinde gok énemlidir.
Homosistein, inme, koroner arteriyoskleroz ve miyokard enfarktiisti gelisimi igin bagimsiz risk faktérlerinden biridir ve yliksek homosistein diizeyleri bu
hastaliklarin gelisme riskini artinir. Ote yandan, metabolizma 6zelligine gére, homosistein konsantrasyonu ayni zamanda B12 vitamini eksikligi ve folik asit
eksikliginin hassas bir gostergesidir.
UA, piirinlerin metabolik pargalanmasinin son dri ir ve bobrekler ve idrar yoluyla insan viicudundan filtrelenir. Normal kosullarda, insan viicudundaki trik
asit seviyesi dinamik bir dengede bulunur. Y{iksek Urik asit seviyesi genellikle bobrek hastaligi olan hastalarda gériiliir. Bu nedenle, UA 6lglimii erken evre bobrek
hasarinin teshisinde yardimci olarak kullanilir.
Dustik yogunluklu lipoprotein kolesterol, aterojenik faktér olarak da bilinen diistik yogunluklu lipoprotein seviyesini yansitabilir. Toplam kolesterol i¢inde
disiik yogunluklu lipoprotein kolesteroliin orani yiiksekse, ateroskleroz riski artmig demektir. Diisik yogunluklu lipoprotein kolesteroliin kesin élglimii, koroner
kalp hastaliginin erken 6nlenmesi, teshisi, tedavisi ve iyilestirici etkisi agisindan 6nemlidir ve hiperlipoproteinemi hastalari igin regete belirlemede ana
referans temelidir.

[Test Prensibi]
Glu: Heksokinaz ve magnezyum iyonunun varliginda glikoz, adenosin trifosfat (ATP) ile reaksiyona girer ve glikoz 6-fosfat olugturur;
bu, glikoz 6-fosfatdehidrojenaz katalizérii altinda oksidasyon tipi nikotinamid adenin dintikleotitin (NAD+) indirgenmis tip
nikotinamid adenin diniikleotitine indirgenmesine neden olur. Olugan NADH miktari ile serum numunesindeki glikoz konsantrasyonu
arasinda pozitif bir korelasyon vardir, yani glikoz konsantrasyonu olugsan NADH miktari 6lgiilerek elde edilebilir.
HCY: Oksidasyon tipi homosistein, daha sonra serin ile reaksiyona giren ve CBS etkisi altinda L-Serin Ureten serbest forma
donisir. Olusan L-Serin daha sonra HCY, piriivik asit ve amonyaga ayrisir. Bu geri doniisiim reaksiyon siireci sirasinda olugan
pirtivik, LDH ve NADH ile tespit edilebilir. NADH'nin NAD+'ya dontigsme hizi HCY igeridi ile iligkilidir, HCY igerigi daha sonra NADH
NADH igeriginin azalma hizi dlgiilerek hesaplanabilir.
UA: Numunedeki askorbik asidin test sonucuna olasi etkisini ortadan kaldirmak igin askorbik asid oksidaz kullanin. UA, Urikaz ve
peroksidaz ile reaksiyona girer ve kinoneimin boyasi olusturur. UA igeridi, reaksiyon sirasinda absorbans degisimini lgerek
hesaplanabilir. LDL-&: Birinci adimda, LDL-C korunur, LDL-C salinir ve kolesterol enzirmatik yontemi kullanilarak élgiilebilir.
LDL-C: Birinci adimda, LDL-C korunur, LDL-C disindaki lipoproteinler enzim ile reaksiyona girecektir. Ikinci adimda, LDL-C salinir ve
kolesterol enzimatik. CHE+CHO
(1) LDL-C, VLDL-C, silomikron partikiilii ————=—>> kolestenon + Hz0-

H.0. POD, 1,040,

(2) LDL-C CHE+CHO, | slestenon + Hz0:

H:02+T00S + 4-AA PO, kinoneimin boyasi

[Bilesim]
Ozellik A: Temel olarak reakif kartusu ve ugtan (istege bagli) olusur.
Ozellik B: Temel olarak reakif kartusu, ug (istege bagli) ve kontrol materyalinden olusur.
Kartus; numune bdlmesi, seyreltme bolmesi, ug rafi, ¢ozelti bélmesi ve reaksiyon bolgesi, seyreltici/temizleme soliisyonu ve reaksiyon
soliisyonundan olusur.
Reaktiflerin ve kontrol materyallerinin ana bilesenleri sunlardir:

— _ _ Test Ogesi| Reaktif Bilesen Konsantrasyon
Test Ogesi| Reaktif Bilesen Konsantrasyon Tampon gozeltsi 50 mmolL— 100 mmolL
Tampon ¢ézeltisi 40,0 mmol/L— 60,0 mmol/L Reakiif R1 Z—aminoantipirin 010 03gL
Reaklit R1 ATP 0.6 mgimL— 0,9 mg/mL Askorbik asit oksidaz 2KUL—5 KUL
G NAD+ 45 5,5 mgimL UA Tampon gozeltsi 50 mmol/— 100 mmollL
Tampon ¢ozeltisi 10,0 mmol/L— 30,0 mmol/L TOOS 069 10gL
Reakif R Heksokinaz 3,6 KUIL— 4,6 KUL Reaktif R2 Urikaz TKUL 8 KUL
Giikoz 6-fosfat 5.8 KUIL 6,8 KUIL Peroksidaz 3KU/L- 6 KUL
dehidrojenaz ' ' Rolesterol esteraz 3 TO0KUT
L-Serin 04 0,6 mmollL ) Kolesterol oksidaz 05 10,0 KUL
Reaktf R1 NADH 04 06 mmolt UL [ReakiR Peroksidaz 0 T00KUL
Hey LDH 40 60 KUL TOOS 2,0 mmolL— 10,0 mmolL
Reaktif R2 CBS 15 2,5 mg/mL Reaktif R2 4—aminoantipirin 2,0 mmol/L— 10,0 mmol/L
CBL 01 0,3 mgimL Kontrol \ Hayvansal kaynakli serum/kan %10 — %100
Reaktif kartusunun resmi asagida gésterilmistir: — Glu, HOY, UA, LDI-C el mikar
Seyreltici Artilmig su —
Koruyucular %0,02 — %0,20

A: Numune haznesi
B: Seyreltme haznesi

C: Ug rafi

D: ¢ozelti haznesi ve reaksiyon bolgesi

Farkli ambalaj boyutlari ve 6zellikleri agsagida gosterilmistir:

Ozellik igerik
15 test/kit Reaktif kartusu (x15), Ug (Istege bagl)
Ozellik A 30 test/kit Reaktif kartusu (x30), Ug (istege bagh)
50 test/kit Reakif kartusu (x50), Ug (istege bagli)
Reaktif kartusu (x15), Ug (istege bagli), kontrol malzemesi seviye 1 (1 mL), kontrol malzemesi
seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise sulandirici igerir)
15 test/kit
Reaktif kartusu (x30), ug (istege bagli), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye
2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise sulandirici igerir)
Ozelik B 30 test/kit
Reaktif kartusu (x50), ug (istege bagli), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye
2 (1 mL) (her biri bir sige liyofilize toz ve bir sise sulandirici igerir)
50 test/kit
Earki-paril rdaktif kartusk Kontrol biebirivl
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[Depolama Kosullari ve Son Kullanma Tarihi]

Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve KK araligi igin ambalaj
kutusundaki etiketi kontrol edin.

[Uygulanabilir cihaz]
Changsha Sinocare Inc. tarafindan uretilen Tasinabilir Otomatik Gok
islevli Analizér.

[Numune Gereksinimleri]
1. Numune boyutu: 2150 pL.
2. Numune tiiri: serum. Kan numunesini aldiktan sonra, liitfen
numuneyi kan alma tlipiiniin {izerinde yazili prosediirleri izleyerek
isleyin. Hemoliz, bulaniklik ve ciddi lipemi olan numunelerden
kaginin.
3. Numune oda sicakliginda 8 saat veya 2-8°C’de 4 giin
saklanabilir. Litfen testten dnce numuneyi oda sicakligina getirin ve
iyice karigtirin.
4. Asagidaki maddeleri iceren numunelerin test sonucunda 6nemli
bir girisim gézlenmez:

. Potansiyel Girigimci = . | Girigim gozlenmeyen en yiiksek
Uriin [Gegerlilik Siiresi Depolama Kogulfari Madde v s Test Ogesi kongant?asyon 4 y
Oda sicakhii. Testten dnce, liitfen reaktif Bilirubin 150 mg/L
- kartusunu oda sicakhigina getirin. (Dogrudan| | Hemoglobin 2g/lL
Reaktif 2saat | parlak 1si§a maruz birakmaktan kaginin) ntralipid Sk'/&ﬁﬂc 1000 mg/dL
kartusu Kartuslar oda sicakligina geldikten sonra | Indirgenmis glutatyon 15.0 mmol/L
tekrar buzdolabina konulamaz. Kolesterol GIu/HCY/UA [ 13 mmol/L
12ay |2-8C. Not: Asagidaki durumlarda maddeler test sonuglarina girisim yapabilir:
Acil 14 giin | 2-8C. 1. Listede yer almamislarsa;
Kontrol sgl :Ellt?lr\rl\? =15 ~-25C. Konfrol materyal 2, Listede yer almilarsa, ancak konsantrasyonlari yukarida belirtilen
Materyali Y ® | 289in | 4 dece bir kez dondurulabil, degeri Gt
Acllmamis | 12ay |2-8%. [Test Yéntemi]

Gerekli yardimcl malzemeler: tek kullanimlik kauguk eldivenler;

1. Numune Testi

a) Test ortami

Sicaklik: 15 °C -30 °C

Bagil Nem: %25-%85

Liitfen testi belirtilen kosullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde
yanlis sonuglar elde edilebilir.

b) Numune Test Proseduirii

Analizérii baglatin ve dengeleyin. Reaktif kiti ambalajini agin,
reaktif kartusunu gikarin ve oda sicakligina getirin. Dogrudan
parlak 1s1ga maruz birakmaktan kaginin.

Ucu ug rafina yerlestirin. Numune bdlmesine en az 150 pL numune
ekleyin. Reaktif kartusunu kartus tutucuya takin. ‘Test’

segenegine dokunun ve test bilgilerini girin, ardindan testi baglatin.
Test tamamlandiginda test sonucu gérintilenecektir. Testi
bitirmek igin kullaniimig reaktif kartusunu gikarin.

Test raporu: Glu/LDL-C test sonucu konsantrasyon seklinde

rapor edilir: mmol/L (mg/dL, mg/L, g/dL veya g/L); test sonucu
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HCY/UA [konsantrasyonu] konsantrasyon bigiminde rapor edilir:

p mol/L(mg/dL veya mg/L).

2. Kalite kontrol

Glikoz/Homosistein/Urik Asit/Diisiik Yogunlukiu Lipoprotein
Kolesterol Reaktif Kiti’'nin kontrol materyali, reakif kiti ve uygulanabilir
cihazlarin kalite kontroli igin tasarlanmigtir. Sistemin normal ¢alisip
calismadigini ve gegerli test sonuglar saglayip saglamadigini
denetlemek icin litfen periyodik olarak KK testi yapin.

a) Kontrol materyalinin ¢oziilmesi

Liyofilize tozu oda sicakligina getirin. Sise duvari ve kapagindaki
rekonstitlisyon seyrelticisini hafifge sallayarak giderin. Liyofilize
tozun disari plisklirmemesi igin toz sisesini dikkatlice agin.
Rekonstitiisyon seyrelticisini toz sigesine dokiin, siseyi kauguk tipa
ile kapatin. Siseyi 10-15 dakika oda sicakliginda bekletin ve toz
tamamen ¢oztilene kadar siseyi yavagca ters gevirin. Gozinmiis
kontrol materyali oda sicakligina getirilmeli ve her kullanimdan 6nce
iyice kanstiriingtinimalidir.

b) KK testi

KK testi prosediiri iin liitfen numune testi prosediiriine bakin. Test
sonucu KK araliginda olmalidir. KK test sonucu KK araligini agarsa,
lutfen agagidaki adimlari izleyin:

- Reaktif kartusu ve kontrol materyalinin test kaleminin eslegip
eslesmedigini kontrol edin;

- Reaktif kartusu ve kontrol materyalinin lot numarasinin eslesip
eslesmedigini kontrol edin;

- Reaktif kartusu ve kontrol materyalinin son kullanma tarihinin gegip
gecmedidini kontrol edin;

- Reaktif kartusu ve ucunun temiz olup olmadigini kontrol edin;

- Yukandaki faktérler harig tutulduktan sonra sorun hala devam ederse,
litfen yerel distribiitdr veya Changsha Sinocare Inc. ile iletisime gegin.
c) KK testi sikhig

Asagdidaki durumlarda KK testi yapin:
- Test sonucundan siiphe duyuldugunda;
- Farkli nakliye lotundan reaktif kiti iwlianildiginda;
- Farkli lottan reaktif kiti xullanildiginda;
- Analizérde herhangi bir anormaliik oldugunda.
UYARI! Kullanilmig reaktif kartuslarini, uglar ve kontrol materyalini
biyolojik risk olarak igleyin. Liitfen bunlariertaraf ederken ulusal/yerel
kural ve yénetmeliklere uyun.

[Referans Aralgi]
Glu: 3.9 mmol/L 6.1 mmol/L (70.3mg/dL-109.9 mg/dL,702.6mg/L-1099.0
mgiL, 0.070 g/dLO.110 g/dL veya 0.70 g/L-1.10 g/L) (yetiskin aglik);
UA(Kadin): (155.0-357.0) p mol/L (2.61~6.00)mg/dL veya (26.1~60.0)

mg/L;

UA(Erkek): (2084~428.0) u mol/L (3.50~7.19)mg/dL veya (35.0~71.9)

mg/L.

Refirans: Klinik laboratuvar prosediirleri ulusal kilavuzu [S]. 4. Bask.
HCY: 20.0 y mol/L (0.270 mg/dL veya 2.70 mg/L); Bu referans araligi,
goriiniiste saglikli 120 yetigkin serum numunesinden olusturulmustur.
Test verileri parametrik olmayan yéntemle istatistiksel olarak analiz
analrk analiz edilmigtir.

LDL-C: < 3.37 mmol/L (130.30mg/dL, 1303.0mg/L, 0.130g/dL veya 1.30g/L);
Referans: Gin Yetiskin Dislipidemi Onleme Kilavuzu, 2007

Kan Lipid Bozukluklarinin Onlenmesi ve Tedavisi igin Cin Kilavuzlarina
(2007) gdre, kan lipidlerinin uygun seviyeleri ve anormallikleri asagidaki
kriterlere gvore tabakalandirilir:

Test kalemi LDL-C ( mmoliL )
ideal aralik <3.37
Sinirda yiiksek 3.37-4.13
Yilksek 24.14
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Bolge, Irk, cinsiyet ve yas farklikklarindan dolayi laboratuvarlarin
kendi referans araliklarini olugturmalari onerilir.

[Test Sonuglarinin Agikiamasi]
Test sonugumun incelermesi ve analizi uzmanlar tarafindan
yapilmalidir. Referans araligi bolge, irk, cinsiyet ve yas farklikklan
nedeniyle degisebilir; eger bir test sonucu siipheliyse veya klinik
somptomlarla tutarli degiise, liitfen numuneyi yeniden test edin veya
sonucun dogrulugunu baska yollarla dogrulayin. Test sonucu dlgiim
araligim agiyorsa veya altinda kaliyorsa, liitfen seyretilimis
numunelerle yeniden test yapmaytir.

[Test Yonteminin Sinirlamalari]

1. Glikoz/Homosistein/Urik Asit/Disiik Yogunluklu Lipoprotein
Kolesterol Reaktif Kiti, yalnizca [Uygulanabilir clhaz] bélimiinde
belirtilen eslesen analizor icin gegerlidir.
2. Test sonuglari yalnizca kilnik referans amaghdir. Hastalarin kilnik
teshis ve tedavilerinde semptom ve bulgulari, hbbi gegmisleri,
d:ger Ialléoratuvar testleri ve terapétik yanitlari dikkate
alinimaldr.

Test Ogesi

Dogrusallik

LDL-C

For [0.30, 10.00] mmol/L ( [11.60, 386.55] mg/dL, [116.0, 3865.5] mg/L,
[0.012, 0.387] g/dL veya [0.12, 3.87] g/L) icin, korelesyon katsaysti () 2
0.9950; [0.30, 3.00] mmolL ( [11.60, 116.00] mg/dL, [116.0, 1160.0] mgiL,
[0.012, 0.116] g/dL veya [0.12, 1.16] g/L) igin, mutlak sapma + 0.3 mmol/L
(11.60 mg/dL, 116.0 mg/L, 0.012 g/dL veya 0.12 g/L) degerini asmaz;

(3.00, 10.00] mmol/L ((116.00, 386.65] mg/dL, (1160.0, 3865.5] mg/L,
(0.116, 0.387] g/dL veya (1.16, 3.87] g/L) icin, bagil sapma +10.0%'u agmaz.

[Performans Ozellikleri]
1. Dogrusallik
2, Analitik duyarhiik

Test Ogesi

Analytical sensitivilik

For1.0 mmoVL,( 18.0 mglIL, 180.2 mg/L,0,018 g/dl. or 0.18 g/L ) sample

Glu the absolute value of the variation of absorbance |AA| > 0.020.
For 10.0 pmail/L (0.135 mg/dL or 1.35 mg/L) sample concentration, the
HCY | absorbans degisim hizmin mutlak degeri |[AA|/min 2 0.010
For 50.0 pmail/L (0.84 mg/dL or 8.4 mg/L) sample concentration, the
UA | absolute value of the variation of absorbance |AA] > 0.005.
LDL-C For 1.00 mmollL(38.67 mg/dL.386.7 mg/L,0.039 g/dL or 0.39 g/L) sample

the absolute value of the variation of absorb |AA| > 0.030.

Test Ogesi Dogrusallik

[1.0,30.0] mmol/L ( [18.0, 540.5] mg/dL, [180.2,5404.8] mg/L,
Glu | [0.018,0.540] g/dL veya [0.18,5.40] giL) icin, korelasyon kat:

3. Dogruluk/Gergeklik

(r) > 0.9900

[Frl, 30.01 pmoliL(({0.041,0.135] mg/d. or [0.41,1.354 mglL), the absolute
coefficient (r) > det exceed + 1.0 ymol/L(0.014 mgIdL or0. 4m?/l?;

HeY [3.0,10.0] pmoliL ( £0.041, 0.135] mg/dL veya [0.41,1.35] mg/L)
muflak sapma + 1.0 pmol/L (0.014 mg/dL veya 0.14 mg/L) degerini agmaz,

(10.0,50.0] pmol/L ((0.135, 0.676] mg/dL veya (1.35, 6.75] mg/L) icin,

Test Ogesi| Gosterge Value
For sample concentration <4.16 mmollL ... < 15.0 %',749.5
mg/L,0.075 g/dL or 0.75 g/L), absolute deviation does not
Glu Gergeklik dexeed + 0.833 mmol/L(15.0 mg/dL,150.1 mg/L,0,015 g/dL

or 0.15 g/L);For sample concentration > 4.16 mmol/L(74.9 mg/dL,
749.5mg/L,0,075 g/dL or 0.75 g/L), relative deviation does not
exceed * 15.0 %.

bagil sapma + %10.0'u agmaz. HCY | Dogruluk | Bagil sapma + 15.0%'u agmaz.
UA |For [50.0, 2500.0] umol/L ( [0.84, 42.03] mg/dL veya [8.4,420.3] UA | Gerceklik | Bagil sapma £ 10.0%’u agmaz.
mg/L) igin, ke katasy1st (r) > 0.9900. LDL-C | Dogruluk | Bagdil sapma £ 10.0%'u agmaz.

Y

4. Kesinlik
4.1 Test-igi kesinlik: CV

Test Maddesi Test-ici kesinlik (CV)

9. Test islemi, sertifikall laboratuvarlarda veya numunenin yetkili tibbi
personel tarafindan alindigi kliniklerde caligan, profesyonel egitimli

Glu CV<50%

pfrsunel tarafindan gergeklestiriimelidir.
Sembollerin aciki

¢ 1asi

HCY | CV<80% Sembol Sembol Basiigt Sembol
UA Cvs 5'0:/“ o] |Viicut digi tanisal tibbi cihaz & |Biyolojik riskler
LDL-C | V<50 /"_ - [l [Kullanim inadanigin| & [Son kullanma tarihi
;Z 'I;t[a]s:/ler-arasu kesinlik: R i [2-8°C'de saklayin % | Gines isigindan uzak tutun
= . LoT] |Parti numarasi 4 |Kuru tutun
[Uyanilar] 4] |Uretim tarini o | Uretici
1. Bu Uirlin sadece in vitro diyagnostik kullanim icindir. Litfen ® _[Tekrar kullanmayin C€ |CEisareti
operasyon sirasinda koruyucu énlemler alin (6rnegin: maske, eldiven Avrupa Toplulugu yetkili ter European Community

takmak vb.). Goz veya ciltle temas ederse, derhal bol suyla yikayin;

yiikayin; yanlighkla yutulursa hastaneye gidin;
2. Lutfen siiresi dolmus reaktif kitlerini kullanmayin;

3. Litfen kullamimig veya siiresi dolmus reaktif kitlerini imha ederken

tibbi atik olarak degerlendirin;
4. Reaktif kartuglari ve uglari tek kullanimliktir, Iitfen tekrar
kullanmayin;

5. KK testi sadece reaktif kartuglan ve kontrol materyalleri ayni lottan

oldugunda gegerlidir;
6. Kontrol materyali, potansiyel biyolojik risk olusturan hayvansal

kokenli serum/kan igerir. Liitfen potansiyel enfeksiyon kaynagi olarak

muamele edin;
7. Lutfen test yapmadan énce reaktif kartuglarinin goriinimiini

inceleyin. Reaktif kartusunda herhangi bir hasar varsa, onu atin ve

testi yeni biriyle yapin;

8. Testten 6nce, litfen bu paket ekini ve uygulanabilir cihazin kullanim

kilavuzunu dikkatlice okuyun;

[Referanslar]

1. Reference: SHANG Hong, WANG Yu-san, SHEN Zi-yu, etc.;
National guide to clinical laboratory procedures [ S ] . 4th Edition,
Beijing: People 's medical publishing house, 2015:233.
2. Chen Wenixiang, Gao Shangxian, Bi Shaohui, et al. Clinical
Laboratory Equipment Collection (Volume 3). Reagents and
Consumables (Part 1). Science Press [M], 2016
3. Joint Committee for Developing Chinese Guidelines on Prevention
and Treatment of Dyslipidemia in Adults. China Adult Dyslipidemia
Prevention Guideline, 2007. Chinese Journal of Cardiology, 2007 May,
vol. 35 (5)
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