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        RITON BIO ANALYSE      

    LDL 

                Ref No:R138 

R2:1*50 ml    R1:1*150 ml   

R2:1*15 ml    R1:1*45 ml   
 

ود در برگه راهنما ج*لطفاً قبل از انجام آزمایش ،اطلاعات مو

 به دقت بخوانید. را

 :کاربرد
 سرمآزمایشگاه تشخیص پزشکی بر روي در  LDL این كیت براي اندازه گیري كمی میزان

 . شوداستفاده می  انسان 
 :خلاصه

كلسترول جذب شده از مواد غذایی یکی از اجزاء سازنده دیواره سلولی، پیش ساختی 

ده در بدن است. كلسترول براي هورمون هاي استروئیدي و اسید هاي صفراوي ساخته ش

توسط لیپوپروتئین ها ) تركیبی از لیپید و آپولیپوپروتئین ها ( در پلاسما حمل می شود. 

) لیپوپروتئین با چگالی پایین ( كه در انتقال  LDLلیپوپروتئین ها به چهار شکل 

) لیپوپروتئین با چگالی بالا ( كه مسئول  HDLكلسترول به سلول ها نقش دارد، 

) لیپوپروتئین با چگالی بسیار پایین ( و VLDL رداندن كلسترول از سلول ها است، بازگ

شیلومیکرونها دیده می شوند كه غظت آن ها ارتباط واضحی با گرفتگی رگهاي كرونر 

كلسترول باعث تشکیل پلاک در غشاي داخلی شریان ها می  – LDLقلبی دارد. افزایش 

كلسترول  – LDLشود كه نهایتاً منجر به گرفتگی رگهاي كرونر قلبی می گردد. افزایش 

حتی با وجود مقادیر نرمال كلسترول بیانگر وجود ریسک بالاي گرفتگی رگها است، در 

پلاک ها دارد و ارتباطی  كلسترول اثر محافظت كننده در برابر تشکیل – HDLحالیکه 

كلسترول  – HDLمعکوس با بروز گرفتگی در رگهاي كرونر قلبی دارد. در نتیجه كاهش 

یک ریسک فاكتور مستقل در گرفتگی رگها است. اندازه گیري كلسترول به تنهایی جهت 

 LDLشناسایی بیماران داراي ریسک گرفتگی رگهاي قلبی كافی نیست و ارزیابی میزان 

كلسترول در كنار آن ضروري است. تحقیقات سال هاي اخیر  – HDLول و كلستر –

نشان داده است كه استفاده از رژیم غذایی صحیح، تغییر روش زندگی و استفاده از 

كلسترول می شود و به طور مؤثري  –LDLداروهاي مناسب، باعث كاهش كلسترول و 

 احتمال گرفتگی رگهاي قلبی را كاهش می دهد.

 :آزمایشاصول 
كلسترول را اندازه  -LDL كیت بدون نیاز به محاسبه و سانتریفیوژ، به طور مستقیم این 

، شامل LDLگیري می نماید. در واقع در این روش ابتدا كلیه لیپوپروتئین هاي غیر از 

HDL ، VLDLغلظت  و شیلومیکرون ها حذف می شوند و فقطLDL -  كلسترول به

 .صورت اختصاصی، با استفاده از یک واكنش آنزیماتیک رنگزا  محاسبه می گردد

 :محتویات کیت
 :1شمارهمعرف 

A4-Aminoantipyrine               0.6mmol/L      

Peroxidase                               1600U/I 

Ascorbate oxidase                   1800U/I 

Detergent                                 0.001 mmol/L 

:2معرف شماره    

Cholesterol esterase                 800U/I 
Cholesterol oxidase                 4000U/I 

 كالیبراتور:
نمایید. می بایست بصورت جداگانه از شركت تهیه   

 آماده سازی محلول ها :
 بصورت آماده مصرف می باشند.  2و  1محلولهاي 

 : نگه داری و پایداری کیت
 .می باشدو قابل استفاده  پایدار  c2-8°در  دماي لیبل كیت تا تاریخ مندرج روي 

 از یخ زدگی كیت جلوگیري نمایید. در معرض نور خودداري نمایید. كیتازقرار دادن 

، به شرایط نگهداری و آلوده نشدن آن های باز شده محلول نکته:پایداری 

 ماه پایدار می باشد. 1در شرایط ایده آل حداقل و دارد بستگی 
 

 موارد احتیاطی:
استفاده حرفه اي در آزمایشگاه تشخیص طبی طراحی شده است. این كیت براي 

بنابراین احتیاط هاي لازم طبق دستورالعمل هاي حفاظتی و بهداشتی در آزمایشگاه ، 

 این آزمون فقط براي نمونه هاي انسانی قابل سنجش می باشد. رعایت گردد.

 نمونه ها و محلولها بالقوه عفونی در نظر گرفته شود.

 :نمونهجمع آوری 
 ساعت ناشتایی ضروري است . 14تا  12براي انجام این آزمون 

 از نمونه هاي تازه استفاده نمایید.

 استفاده نشود.، هپارینه و پلاسما ز ولیهم ،*از نمونه هاي لیپمیک 

  در صورتی كه از پلاسما به عنوان نمونه استفاده میشود حتما پلاسما حاوي  *

EDTA    ساعت بعد ازسانتریفیوژ از بخش گلبولی جدا نمایید 3داكثر ظرف حرا.   

 از اگزالات ، فلوراید ، سیترات و هپارین استفاده ننمایید. نمونه در جمع آوري 

 :سرمدر  LDL پایداري

 .روز  3تا  c2-8 : 1°در دماي 

 .ماه c20- :1°در دماي 

 .شود و فریز مجدد نمونه ها خود داريآلوده شدن نمونه ها از 

 : آزمایش  روش انجام 
     :Colorimetric وشر 

    End Pointخوانش :  قهیطر 

    Increasingمنحنی واكنش :  

 C°37دما :  
  nm 570 : اولیهطول موج  

 nm – 800 nm 700 طول موج ثانویه: 

 بصورت تک نقطه اي  می باشد. كالیبراسیون: 

 اتوآنالایزرهاي مختلف از بخش فنی شركت تهیه نمایید.*شیوه نامه استفاده از این كیت رابرروي 

  بلانک كالیبراتور نمونه

240𝝁𝑳 240𝝁𝑳 240𝝁𝑳  1معرف  

 3𝝁𝑳  كالیبراتور 

3𝝁𝑳   نمونه 

 c 37°دماي دقیقه در 5و نمونه ،   1پس از مخلوط نمودن معرف شماره 

را اضافه  2سپس معرف شماره و اولین جذب نوري را بگیرید. نمایید اسیونانکوب

 نمایید.

80𝝁𝑳 80𝝁𝑳 80𝝁𝑳  2معرف  

و نمایید اسیونانکوب c 37°دماي  دقیقه در 5،2پس از اضافه نمودن معرف شماره 

 دومین جذب نوري را بگیرید
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 محاسبه:

𝐿𝐷𝐿 =

A2 − A1 
Sample
A2 − A1
Standard

 × C Standard = C Sample 

 ضریب تبدیل واحد:
LDL-C(mg/dL) ×0.02586 = LDL-C(mmol/L) 

 :تفسیر نتایج
پس از اطمینان از صحت پس از خوانش نقطه كالیبراسیون منحنی آزمون را رسم كرده و 

ارزش یابی نمایید. كالیبراسیون نمودار كالیبراسیون ، نمونه هاي بیماران را براساس نمودار 

نمونه هایی كه غلظت آنها بالاتراز حدسنجش كیت باشد می بایست پس از رقیق سازي به 

 روش ذیل مورد ارزیابی مجدد قرار گیرد.

رقیق كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در  با نرمال سالین 1+3نمونه را به صورت 

 ضرب كنید. 4عدد 

میباشد نمونه را  mg/dL 1000گلیسیرید در نمونه بالاتر از  در مواردي كه میزان تري

 استفاده نمایید   LDLرقیق ننمایید و از یکی از روشهاي ذیل حهت تعیین مقدار 

مشخص مخلوط كرده پس   LDLایین و میزان *نمونه را با یک نمونه با تري گلیسیرید پ

 نتیجه را گزارش نمایید از انجام آزمون با محاسبه ذیل 

 Xجواب آزمون:

 Aحاصل از نمونه مخلوط: LDLغلظت 

 :Bنمونه با تري گلیسیرید پایین  LDLغلظت 

X:[A –(0.5*B)] *2 

 

امکان استفاده از خوانش با  هایی كه در  اتوانالایزریا استفاده از نمونه با حجم پایین تر  *

 وجود داشته باشد .( Decreaseمیزان نمونه كمتر )
 

  :مقادیر نرمال

                                  mg/dL  140 ≥ :در سرم بزرگسالان و کودکان
      

 *توصیه می شود كه هرآزمایشگاه دامنه مرجع خودرا در نظر بگیرد.

 کنترل کیفیت و کالیبراسیون:
 RITON BIO ANALYSE برند  HDL/LDLكالیبراتوركنترل و  ، جهت كالیبراسیون و كنترل از

 .استفاده نمایید

 درصورت تغییر در لات نامبر كیت می بایست حتما كالیبراسیون مجدد انجام پذیرد.

 پایداری کالیبراسیون: 
روز  30مطلوب حداقل توآنالایزرها دارد.در شرایط ا و ویژگی هاي به عملکرد یگكاملا بست

 پایدار می باشد.

 :شاخص های عملکردی

 mg/dL 18 حد پایین سنجش :

 mg/dL  289   بالا سنجش: حد

    ت:قد

Precision with in Run(Repeatability) N:20  

182 139 79.8 Mean 

4.7 2.66 1.7 SD 

2.61 1.9 2.1 CV% 

 

 

 

Precision Run To Run(Reproducibility)    N:20 

 :روش مقایسهدر 
با یکی از برندهاي معتبر Riton Bio Analyse (x)برند  LDLانجام شده جهت ارزیابی كیت مقایسه  

 mg/dL 289 تا mg/dL 18  مقادیرازبیمار  سرمنمونه 70برروي  Selectra Eبا دستگاه  (Y)خارجی 

 زیر بدست آمد: نتایج

Y = 0.033 + 0.99 X                                                          

r= 0.999                                                                          

 تداخلات:
                                    مشاهده نشده است ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه

Hemoglobin                                   ≤ 500  mg/ dL 

Bilirubin                                         ≤ 20 mg/dL                                       
Triglycerides(TG)                           ≤ 1000 mg/dL  

  :محدودیت ها

 در اتوآنالایزرهاي فاقد فیلتر دوم ، این كیت به خوبی ست آپ نمی شود.-1

 استفاده از كالیبراتورهاي توصیه شده ممکن است باعث اخلال در نتایج گردد.عدم -2

 :هشدارها
لطفا براي كار با پیپت ، حتما از پوآر استفاده نمایید و  از برخورد با پوست و -1

 جلوگیري نمایید.غشاهاي مخاطی 

 مراقبت هاي مورد نیاز معمول براي كار با محلول هاي آزمایشگاهی را لحاظ نمایید. -2

 c 8-2°از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دماي  سپ -3

 نگه داري شوند.

 محلول هایی با لات نامبرهاي مختلف را نباید مخلوط كرد.  -4

امه نصب هر دستگاه با بخش پشتیبانی فنی شركت زیست گستران جهت دریافت برن-5

 حاصل نمایید. تماس  021-66485290به شماره كوشا 
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 Catalogue Number  

 
Temperature limit 

 

 
In Vitro diagnostic 

medical device 

 

 
Caution 

 

 

Contains   sufficient for 

<n>  tests  and Relative 
size 

 

 
Consult instructions 
for use (IFU) 

 

 Batch code 

 

 Manufacturer 
 

 
Fragile, 

handle with care 

 

 Use-by date 

 

177 126 81.6 Mean 

4.72 2.82 2.0 SD 

2.58 2.2 2.5 CV% 


