
Кат. № Фасовка

XSYS0044 R1: 2 x 30 мл, R2: 2 x 10 мл

Применение
Набор реагентов предназначен только для in vitro диагностики ЛПНП – 
Холестерина в сыворотке и плазме человека.  

Клиническое значение
Липопротеины низкой плотности (ЛПНП) синтезируются в печени под 
действием ферментов из липопротеинов очень низкой плотности 
(ЛПОНП), синтезированных из триглицеридов.  ЛПНП принимают участие в 
транспорте холестерина к периферийным клеткам. ЛПНП быстро проникают 
внутрь стенок артерий, там окисляются, это приводит к возникновению 
хронического воспалительного процесса в эндотелии, приводящего к 
отложению холестерина  и к образованию холестериновых бляшек. По этой 
причине концентрация ЛПНП - холестерина, является важным клиническим 
предсказателем коронарных заболеваний, таких как атеросклероз, ИБС, 
инфаркт миокарда и связанная с ними смертность. Точное измерение ЛПНП 
- холестерина имеет огромное значение для мониторинга эффективности 
терапии, направленной на снижение липидов.

Принцип метода
Данный метод позволяет измерить ЛПНП – холестерин без осаждения. 
На первом этапе все липопротеины (ЛПВП, ЛПОНП и хиломикроны)  
полностью гидролизуются и окисляются без образования окрашенного 
продукта, в то время, как ЛПНП селективно защищены. На втором 
этапе ЛПНП освобождаются и ферменты холестеринэстераза (ХЭ) и 
холестериноксидаза (ХО) гидролизуют и окисляют холестерин ЛПНП. 
Образующаяся перекись водорода определяется количественно методом 
Триндера. 
						            ХЭ & ХО
1) ЛПНП+R1        защищенный ЛПНП+(ЛПВП+ЛПОНП+Хиломикроны)   
Жирные кислоты + H2O2

		              Детергент	 ХЭ & ХО
2) Защищенный ЛПНП + R2	        ЛПНП	              Жирные кислоты + H2O2
			           ПОД
H2O2 + 4-Аминоантипирин + TODB      Окрашенный продукт + 5 H2O

Состав реагентов
R1
MES буфер (pH 6,5)																		                50 ммоль/л
Поливинилсульфониловая кислота									        50 мг/л
Полиэтиленгликольметиловый эфир									       30 мл/л
4-аминоантипирин																		                 0,9 г/л
Холестеринэстераза																	                5 kЕ/л
Холестериноксидаза																	                20 kЕ/l
Пероксидаза (ПОД)																		                5 kЕ/л
Детергент
R2
MES буфер (pH 6,5)																		                50 ммоль/л
Детергент
TODB N,N-Бис(4-сульфобутил)-3-метиланилин)			 3 ммоль/л

Приготовление рабочих реагентов
Реагенты R1 и R2 жидкие, готовые к использованию.

Стабильность и хранение реагентов
Реагенты R1 и R2 стабильны до достижения указанного срока годности, 
если хранятся при 2–8 °C.
После вскрытия, реагенты стабильны 60 дней, если хранятся при 2–8 °C, 
в тщательно закрытых флаконах, избегая испарения или контаминации 
реагентов, в защищенном от света месте.
Хранение на  борту: мин. 30 дней (при температуре  2–10 °C, в 
холодильнике прибора) и при условии отсутствия контаминации.

Образцы
Сыворотка или плазма (гепарин)
Исследование проводить в соответствии с протоколом NCCLS (или 
аналогов).
Стабильность:			 12 часов при 20–25 °C 
											          10 дней при 4–8 °C 
											          12 недель при -20 °C 
Допускается одноразовое замораживание. 
Сроки хранения действительны, при отсутствии контаминации образцов.

Калибровка
Мы рекомендуем для калибровки использовать HDL/LDL калибратор.
HDL/LDL Калибратор, Кат. № XSYS0061.		
Периодичность калибровки: 
•  после изменения партии (серии) реагента
•  в соответствии с внутренними требованиями контроля качества
Трассировка
Значения калибратора установлены по эталонному препарату NIST SRM 
1951b с использованием соответствующего протокола.

Контроль качества
Для проведения контроля качества рекомендуются контрольные сыворотки: 
ЭРБА НОРМА, Кат. No. BLT00080, ЭРБА ПАТОЛОГИЯ, Кат. No. BLT00081.

Коэффициент пересчета
ммоль/л = 0,026 х мг/дл

Нормальные величины 11 
Меньше 100 мг/дл (2,59 ммоль/л) 			  – допустимые
130–159 мг/дл (3,38–4,13 ммоль/л)			 – пограничные
160–189 мг/дл (4,16–4,91 ммоль/л)			 – высокие
≥ 190 мг/дл (4,94 ммоль/л)							      – очень высокие
Приведенные диапазоны величин следует рассматривать как 
ориентировочные. Каждой лаборатории необходимо определять свои 
диапазоны.

Значения величин
Эти значения нормальных величин были получены на автоматических 
анализаторах серии ERBA XL. Результаты могут отличаться, если 
определение проводили на другом типе анализатора или мануально.
Рабочие характеристики
Чувствительность:				   2,60 мг/дл (0,068 ммоль/л)
Линейность:								       до 263 мг/дл (6,84 ммоль/л)
Диапозон измерений:			  2,60–263 мг/дл (0,068–6,84 ммоль/л)

Воспроизводимость

Внутрисерийная N Среднеарифметическое 
значение (мг/дл)

SD 
(мг/дл)

CV 
(%)

Образец 1 20 50,346 0,885 1,72
Образец 2 20 82,308 1,808 2,21

Межсерийная N Среднеарифметическое 
значение (мг/дл)

SD 
(мг/дл)

CV 
(%)

Образец 1 20 47,00 0,885 1,91
Образец 2 20 92,69 1,500 1,61

Сравнение методов
Сравнение было проведено на 40 образцах сыворотки с использованием 
XL-систем ЛПНП – холестерин прямой и имеющихся в продаже реагентов с 
коммерчески доступной методикой.
Результаты:   
y = 0,964 x - 1,615 мг/дл
r = 0,995 (r – коэффициент корреляции)

Специфичность/Влияющие вещества
Не влияют на результаты анализа:
Гемоглобин до 10 г/л, билирубин до 40 мг/дл, триглицериды до 2000 мг/дл.
Интерференция  N-ацетилцистеина (NAC), парацетамола и метамизола может 
приводить к ложному занижению  результатов. Для снятия интерференции, 
забор  крови следует проводить до введения лекарственных средств

Предупреждения и меры предосторожности
Набор реагентов предназначен для in vitro диагностики профессионально 
обученным лаборантом. Реагенты входящие в набор не содержат опасные 
вещества.

Утилизация использованных материалов 
В соответствии с существующими в каждой стране правилами для данного 
вида материала.

ЛПНП Холестерин ЭРБА Системный Реагент

Артикул Наименование как в РУ Номер РУ Дата выдачи РУ

XSYS0044 ЛПНП Холестерин ЭРБА Системный 
Реагент ФСЗ 2011/09958 от 14.05.2019
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Instrument XL-100 
EM-100

XL-200 
EM-200

XL-300/600 
EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180

Test Details
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Test Code 50 50 50 50 50 50
Report Name LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct
Unit mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 16 16 12 24 14 16
M1 End 16 16 12 24 14 16
M2 Start 34 34 48 61 29 34
M2 End 34 36 51 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9 0.9
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
Technical Maximum 6.84 6.84 6.84 6.84 6.84 6.84
Y=aX+b  
a=  1 1 1 1 1 1
b=  0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1
Reagent R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes  
Normal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard volume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 180 210 180 180 180
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 60 60 70 60 0 60
R2 Stirrer Speed High High NA High NA High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 60 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA High NA
Reference Ranges
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38 3.38
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number

Revision
<ASI-

100-LDL-2 
26.09.2013>

<ASI-
200-LDL-2 

26.09.2013>

<ASI-300/
600-LDL-2 

26.09.2013>

<ASI-
640-LDL-2 

26.09.2013>

<ASI-
1000-LDL-2 
26.09.2013>

<ASI-
180-LDL-1 

12.12.2013>

ASSAY PARAMETERS (SI units)

Instrument XL-100 
EM-100

XL-200 
EM-200

XL-300/600 
EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180

Test Details
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Test Code 50 50 50 50 50 50
Report Name LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct LDL Direct
Unit mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl
Decimal Places 1 1 1 1 1 1
Wavelength-Primary 600 600 600 600 600 600
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point 2-Point
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 16 16 12 24 14 16
M1 End 16 16 12 24 14 16
M2 Start 34 34 48 61 29 34
M2 End 34 36 51 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9 0.9
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 2.60 2.60 2.60 2.60 2.60 2.60
Technical Maximum 263 263 263 263 263 263
Y=aX+b  
a=  1 1 1 1 1 1
b=  0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1 LDL R1
Reagent R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2 LDL R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes  
Normal 2 2 3 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 1 5 5 5
Standard volume 2 2 3 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 180 180 210 180 180 180
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 60 60 70 60 0 60
R2 Stirrer Speed High High NA High NA High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 60 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA High NA
Reference Ranges
Test LDL LDL LDL LDL LDL LDL
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 130 130 130 130 130 130
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 130 130 130 130 130 130
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number

Revision
<A-100-
LDL-2 

26.09.2013>

<A-200-
LDL-2 

26.09.2013>

<A-300/600-
LDL-2 

26.09.2013>

<A-640-
LDL-2 

26.09.2013>

<A-1000-
LDL-2 

26.09.2013>

<A-180-
LDL-1 

12.12.2013>

ASSAY PARAMETERS (conventional units)
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USED SYMBOLS / ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ / ВИКОРИСТАНІ ПОЗНАЧКИ

Перед использованием 
внимательно изучайте инструкцию

See Instruction for Use

In Vitro Diagnostics

Ин витро диагностика

In vitro діагностика

In vitro diagnostikum

Перед використанням уважно
вивчіть Інструкцію

Національний знак
відповідності для України

POUŽITÉ SYMBOLY  

Čtěte návod k použití

Čítajte návod k použitiu

 


