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Kvalitetshandbok 11 2018-11-09 2018-11-09 - 2018-11-09
Laboratoriemedicin Tillsvidare

Forandringar sedan forra utgavan
Provtagning: Hallbarhet. /GBR

Dokumenttext
P- Kolesterol

Lycksele: Cobas 6000; c501
Skelleftea: Cobas 6000; c501
Umeéa: Cobas 8000; c701

NPU-kod

NPU01566 S-Kolesterol

Indikation

Se referens till provtagningsanvisning.

Medicinsk bakgrund

Kolesterol &r ett fettdmne som ingar som en strukturkomponent i cellmembranerna. Vidare finns en cirkulerande
pool i lipoproteinerna, framst LDL och i viss man HDL. LDL deltar i transport av kolesterol till cellerna, HDL i
transporten fran celler i perifera vavnader till levern.

Forhojda P-Kolesterolvarden kan ibland ha en arftlig orsak. Den vanligaste bestar av brist pa receptorer for LDL
pa cellmembranet, sa att LDL inte pa normalt satt kan tas upp i cellerna, utan fortsatter att cirkulera omkring i
blodet. Harigenom blir i forsta hand LDL-kolesterol forhdjt. Av denna orsak ar det en férdel, om P-Kolesterol kan
kompletteras med data pa subfraktionen LDL-kolesterol. Vi har inte nagon direkt matning av denna, utan
anvander oss av en berakning, "Friedewalds formel”, som ger en bra skattning av LDL-kolesterol forutsatt att
P-Triglycerider inte ar dver 4 mmol/L.

Matprincip
Enzymatisk, kolorimetrisk metod.

Kolesterolestrar klyvs med kolesterolesteras och ger fritt kolesterol och fettsyror. Kolesteroloxidas katalyserar
sedan oxidationen av kolesterol till cholest-4-en-3-on och vateperoxid. | narvaro av peroxidas paverkar den
bildade vateperoxiden oxidativkopplingen av fenol och 4-aminoantipyrin och bildar en rédfargad
kinoniminfargning.

CE
Kolesterolestrar + H.O - kolesterol + RCOOH
CHOD
Kolesterol + O, — kolest-4-en-3-on + HO,
POD
2 H,0, + 4-AAP + fenol - kinoniminfargning + 4 H,O

Fargintensiteten hos den farg som bildats star i direkt proportion till kolesterolkoncentrationen. Den bestams
genom att mata 6kningen i absorbans vid 512 nm.
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Provtagning/ Provhantering
Se referens till provtagningsanvisning.
Heparinplasma, EDTA-plasma och serum kan anvandas.

Ocentrifugerad hallbarhet 30 timmar enligt provhallbarhetsstudie Lycksele varen 2013.

Sammanvagd hallbarhet for lipidstatus

Hallbarhet plasma
kyla rumstemp

Kit insert 7d 3d
WHO v 7d
Mayo 7d
Skane 2d
Riget 7d 3d
Quest 2d 2d
Langsta tid vll 2d
Beslut 7d
Reject "on gel" efter 175 tim

Fasteprov:

Riskvardering for hjart/karl-sjukdom baseras traditionellt pa fastevarden och referensintervall enl NORIP galler
fasta.

Det finns foresprakare for slumpmassig eller postprandial matning framst i Danmark. Detta far tills vidare ses
som Forskning och Utveckling.

Vad ar fasta?:

For Triglycerider rekommenderar Laurell 10 tim fasta. Cohn 1988 J Lipid Res 29:469 tyder pa optimalt efter 12
tim men hyfsat efter 10 tim. Gunilla Olivecrina skattar minst 6 tim, upplever 10 tim som safe. Tar langre tid vid
insulinresistens vilket kanske inte gér sa mycket. nationel Education Program AT Ill sdger 9-12 tim for
riskbedémning. Flertalet universitetssjukhus i Sverige anger fasta fran kl 22 kvallen fore. Tidigaste provtagning
inom primarvard skattas ske 07:30. Om pat fastat sedan kl 22 innebar det 9,5 tim fasta.

Akut paverkan av Kaffe/The skattas som ringa baserat pa Effects of Preanalytical Variables on Clinical
Laboratory tests, 2ed.

Beddmning: Fasta minst 9 tim. Detta jamstalls med fasta fran kl 22 kvallen fére provtagning.

Reagens

CHOLZ2, 2100 test. Roche Diagnostics Scandinavia AB. Artikelnr: 05168538 190. (c701)
CHOLZ2, 400 test. Roche Diagnostics Scandinavia AB. Artikelnr:03039773 190. (c501/502)
Innehall:
R1: PIPES-buffert: 225 mmol/l, pH 6.8; Mg2+: 10 mmol/l; natriumcholat:

0.6 mmol/l; 4-aminofenazon: = 0.45 mmol/l; fenol: 2 12.6 mmol/l;

fetthaltig alkoholpolyglykoleter: 3 %; kolesterolesteras

(Pseudomonas spec.): 2 25 pkat/l (= 1.5 U/ml); kolesteroloxidas

(E. coli): 2 7.5 pkat/l (= 0.45 U/ml); peroxidas (pepparrot):

> 12.5 pkat/l (= 0.75 U/ml); stabilisatorer; konserveringsmedel

¢501/502: R1 ar i position B.
c701: R1 ar i position B och C.
Beredning: |Reagenset ar fardigt att anvandas.

Forvaring: Hallbarhet vid 2—8 °C: Se utgangsdatum pa etiketten fér cobas ¢ pack.
Hallbarhet:  |Vid anvandning och kyld i analysinstrumentet: 4 veckor

Buffertar och andra I6sningar som alltid skall finnas i instrumentet, se referens Cobas - Lésningar och tillbehor.
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Miljé- och sékerhetsaspekter

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.

Metodkontroll

Extern kontroll
Equalis Allman klinisk kemi, se referens Externa kontroller - Metoder, beredning, frekvens mm.

Intern kontroll
MAS OmniCORE niva 1, Thermo Scientific. Artnr: OCR-101.

MAS OmniCORE niva 3, Thermo Scientific. Artnr: OCR-303.

For analysfrekvens och beredning, se referens Cobas - Kontroller och beredning.

Utférande

Cobas 6000/8000 avlaser hemolys, turbiditet och ikterus. Metodspecifika granser finns asatta i instrumentet.

Lycksele och Skelleftea:

Se referens

Cobas Std. Arbetssatt, Lse, Ske
Cobas 6000 Lycksele, Skelleftea.

Umea:
Se referens
Cobas Std. Arbetssatt

Cobas 8000 Umea - analys prov/kontroll, metodstd mm
Cobas 8000, Umea

Interferens, felkallor
Se referens till provtagningsanvisning.

Enl Roche sakerhetsmeddelande FSN-RNP-2014-008 daterat 22 april 2015 kan paracetamol eller metaboliter

eller acetylcystein interferera vid intoxikationsnivaer. Aven Metamizol kan interferera men alla saddana lakemedel
ar avregistrerade.

Matintervall

0,1 — 20,7 mmol/L, efter automatisk rerun med decrease upp till 207 mmol/L.
Prov spads ej darutover.

Berakning/ Tolkning av resultat

Kontrollregler skall féljas for godkdnnande av analys. Se referens till dokument Interna kontroller-kontrollregler,
atgarder vid larm.

Se aven avsnitt Interferens, felkallor.

Svarsrutin

Svar ges i mmol/L, anges med en decimal upp till 20 mmol/L, dardver heltal.

Resultat mindre @n 0,2 mmol/l rapporteras som < 0,2 mmol/L.
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Resultat mer an 207 mmol/L rapporteras som > 207 mmol/L.

Referensintervall, beslutsgrans
Se referens till provtagningsanvisning.

Kalla

Under 6 man CALIPER (http://www.caliperdatabase.com/cdb/)
Aldre barn Ridefelt et al (Lakartidningen 2013;110:CDZC)
Vuxna NORIP (Lakartidningen 2004;101:901-5)

Metodstandardisering

Sparbarhet for kalibrator/standard
Denna metod har standardiserats enligt Abell/Kendall och aven med isotopspadning/masspektrometri.

Kalibrator/standard

S$1: Avjoniserat vatten

S$2: C.f.a.s, Roche Diagnostics Scandinavia AB. Artikelnr: 10759350 190.

Innehall: 12 x 3 mL kalibrator

Humant serum med kemiska tillsatser och material av biologiskt ursprung som
angivet i insert, konserveringsmedel och stabilisatorer.

Beredning: Oppna forsiktigt en flaska och pipettera i exakt 3.0 ml destillerat/avjoniserat vatten.
Stang flaskan ordentligt och 16s upp innehallet helt inom 30 minuter genom att da
och da forsiktigt vrida flaskan. Undvik skumbildning.

Forvaring: Forvara vid 2-8 °C.

Hallbarhet:
Hallbarhet for den lyofiliserade kalibratorn vid 2—8 °C: fram till angivet
utgangsdatum.

Hallbarhet fér komponenterna i den spadda kalibratorn:
vid 15-25 °C 8 timmar

vid 2-8 °C 2 dagar

vid (—15)—(-25) °C 4 veckor (fryst en gang)

Forvara kalibratorn ordentligt stdngd néar den inte anvands.

Utforande, se referens
Cobas 6000 metodstandardisering Lse, Ske
Cobas 8000 Umea - analys prov/kontroll, metodstd mm.

Validering/Verifiering

Kontrollgranser P-Kolesterol
Kontrollmaterial: MAS OmniCORE 1 och 3, Thermo

Kontroll MAS 1 MAS 3
Niva cirka (mmol/L) 3 6
Kontrollgranser for daglig drift CV% 3% 3%
Angiven matosakerhet CV% 4% 3%
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Lansgemensamma kontrollgranser beslutad vid metodstart Cobas 2015 03 01.
Underlag for beslut: Sammanvagd bedomning baserat pa tidigare kontrollgranser med Orthos metod samt
inkdrning och angivna kontrollgrénser for Cobasmetoden pa c501.

For aktuella granser se G: Klinisk kemi

Angiven matosékerhet vid angiven niva berdknad aug 2016. Genomgang av driftskontroller fér Cobas ¢ inom
VLL under perioden 20150301-20160630. Underlag parm arkivrum Umea.

Se Validerings/Verifieringsdokument.

Anmarkningar

Historik
Referenser

Cobas CHOL2 2012-04, V 8 Svenska

Dokumentrevision

Dokumentslut

Referenser

QNovareferenser

01.09.15.01.196 Externa kontroller, Metoder, beredning,
frekvens mm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.01.343 Interna kontroller-kontrollregler, atgarder vid
larm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.04.03.102 Cobas cITm - Std. Arbetssatt Umea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.106 Cobas - Kontroller och beredning i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.114 Cobas clTm - Std. Arbetssatt Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.03.103 Cobas Reservrutin - Std. Arbetssatt Umea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.03.107 Cobas 8000, Umea - analys prov/kontroll,
metodstd mm i Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin
01.09.15.04.109 Cobas 6000, Metodstandardisering Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.09.15.04.115 Cobas Reservrutin - Std. Arbetssatt Lse, Ske i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.10.15.04.03.103 Cobas 8000, Umea i Kvalitetshandbok
Laboratoriemedicin

01.10.15.04.091 Cobas 6000, Lycksele Skelleftea i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

01.10.15.04.104 Cobas - Losningar och tillbehor i
Kvalitetshandbok Laboratoriemedicin

KOL20 Kolesterol total, P- i Provtagningsanvisningar

Attribut
Dokumenttyp Metodbeskrivning
Dokumenttyper grupp Metodbeskrivning
ett
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