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SYMBOLE PRODUKTBEZEICHNUNG

Autorisierter Vertreter

Für in vitro Diagnostik

Batch Code / Losnummer

Katalognummer

Siehe Benutzungsvorschriften

Temperaturbeschränkung

Verfallsdatum

VORSICHT. Siehe 

Benutzungsvorschriften

Hergestellt von

Xn - Gesundheitsschädigend

KURZBESCHREIBUNG DES PRODUKTS

 Stabilität    : 3 Monate bei 2-8°C

 Linearer Bereich  : Bis zu 20 mmol/L (0 - 774 mg/dL)

 Probe Typ : Serum

 Methode  : Endpunkt

 Reagenz-Vorbereitung : Hinzufügen der angegebenen 

   Menge destillierten oder 

   deioniserten Wassers hinzu.

Cholesterin Reagenz

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Reagenz dient der quantitativen In-Vitro-Bestimmung von Cholesterin 

in menschlichem Serum.

KLINISCHE BEDEUTUNG
Die Messung von Serum-Cholesterinwerten kann als Indikator für die 

Leber- und Gallenfunktion, Darmabsorption, sowie einer Neigung zu 

Erkrankungen der Herzkranzgefäße, Schilddrüsen- und Nebennierenfunktion 

dienen. Cholesterinwerte sind bei der Diagnose und Klassifizierung 

von Hyperlipoproteinämien von Bedeutung. Stress, Alter, Geschlecht, 

Hormongleichgewicht und Schwangerschaft beeinträchtigen normale 

Cholesterinwerte.1,2

METHODE
Die Verwendung von Enzymen zum Testen von Cholesterin ist von vielen 

Versuchsleitern erforscht worden.3,4 Dieses Reagenz basiert auf der Formel 

von Allain et al5 sowie der Modifizierung von Roeschlau6 mit weiteren 

Verbesserungen, um das Reagenz als Lösung zu stabilisieren.
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Wobei:

CE  =  Cholesterin-Esterase 4AAP    =  4-Aminoantipyrin

CO  =  Cholesterin-Oxidase POD    =  Peroxidase

HBA  =  Hydroxibenzoesäure

1. Cholesterin-Ester werden durch Cholesterin-Esterase zu Cholesterin und 

freien Fettsäuren enzymatisch hydrolisiert.

2. Freies Cholesterin, einschließlich dem ursprünglich vorhandenen, 

wird dann durch Cholesterinoxidase zu Cholest-4-en-3-one und 

Wasserstoffperoxid.

3. Das Wasserstoffperoxid verbindet sich mit HBA und 4-Aminoantipyrin, 

um ein Chromophor (Quinoneimin-Farbstoff) zu bilden, das bei 500-550 

nm quantifi ziert werden kann. Die Blind-Wellenlänge für bichromatische 

Analysegeräte sollte auf 600 oder 660 nm gesetzt werden.

REAGENZZUSAMMENSETZUNG
Aktive Bestandteile Konzentration
Cholesterin-Oxidase (mikrobisch) >100 U/L

Cholesterin-Esterase (mikrobisch)  >250 U/L

Peroxidase (Meerettich) >150 U/L

4-Aminoantipyrin  0,25 mmol/L

HBA  10 mmol/L

Puffer 50 mmol/L

Tenside

pH 6,7 ± 0,1 bei 20°C

WARNUNG: Nicht Einnehmen! Kontakt mit Augen und Haut vermeiden! 

Im Falle des Verschüttens die betroffenen Flächen gründlich mit Wasser 

waschen. Das Reagenz enthält Natriumazid und kann deshalb mit kupfer- oder 

bleihaltigen Leitungen reagieren. Wir empfehlen, nach dem Weggießen mit viel 

Wasser nachzuspülen. Für zusätzliche Informationen konsultieren Sie bitte 

das Material- und Sicherheitsdatenblatt mit dem Titel “ Cholesterin-Reagenz”. 

Die Verpackung dieses Produkts enthält trockenen Naturkautschuk. Vorsicht 

beim Umgang mit Falzungen und zerbrochenen Glassphiolen, da scharfe 

Kanten zu Verletzungen führen können. 

R22 Gesundheitsschädlich beim Verschlucken.

R36/37/38 Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.

S26 Bei Berührung mit den Augen sofort gründlich mit Wasser 

abspülen und Arzt konsultieren.

REAGENZVORBEREITUNG
Das Reagenz ist mit der auf dem Schild angegebenen Menge von destilliertem 

oder deionisiertem Wasser zu rekonstituieren.

STABILITÄT UND LAGERUNG
Vor der Benutzung:

Bei gekühlter Lagerung bei einer Temperatur von 2-8°C ist das Reagenz bis zu 

dem auf der Flasche und Testschachtel angegebenen Verfallsdatum stabil.

Rekonstituiertes Reagenz:

Das Reagenz ist bei verschlossener Lagerung in 2-8°C für wenigstens 3 

Monate stabil. 

Indikationen einer Verschlechterung des Reagenz:

•      Trübung

• Reagenz-Absorptionsvermögen > 0,2 AU bei 500nm; und/oder

• Kontrollwerte sind außerhalb des erlaubten Bereichs.

PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG
Sammlung8: Es ist keine besondere Vorbereitung des Patienten notwendig; 

es wird jedoch empfohlen, dass Patienten vor der Sammlung ihr normales 

Essverhalten fortsetzen und sich in ihrem üblichen Gesundheitszustand 

befi nden.  Patienten mit einer akuten Erkrankung, Gewichtsverlust oder 

Schwangerschaft, oder die in den letzten 3 Monaten einen Herzinfarkt hatten, 

sollten zu einem späteren Zeitpunkt getestet werden. Die Blutentnahme sollte 

venös erfolgen, nachdem der Patient wenigstens 5 Minuten lang gesessen 

hat.  Die Verwendung einesTourniquets sollte so kurz wie möglich erfolgen, 

und die Probe sollte bei Raumtemperatur 30 Minuten lang gerinnen.

Serum: Die beste Probe ist nicht-hämolisiertes Serum, das gemäß der obigen 

Anweisungen entnommen wurde.

Lagerung2: Proben sollten am Tag der Entnahme analysiert werden. Bei 

Lagerung bei 4°C sind Proben für 3-4 Tage stabil. Bei -20°C sind Proben 

mehrere Monate lang stabil.

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE, JEDOCH NICHT GELIEFERTE AUSRÜSTUNG
• Falls erforderlich, Pipetten zur akkuraten Beigabe gemessener 

Mengen.

• Ein klinisches Chemie-Analysegerät, dass eine konstante Temperatur 

(37°C) sowie ein Mess-Absorptionsvermögen von 500 und 550nm 

beibehalten kann.

• Gerätespezifi sche Materialien, z.B. Probebehälter, usw.

• Normales und abnormales getestetes Kontrollmaterial.

• Kalibrator für NRS/CHOL Material. 

TESTVERFAHREN (ASSAY VERFAHREN/PROZEDUR)
Die folgenden Test Parameter werden empfohlen: Einzelne Anwendungen des 

Instruments können auf Anfrage von der Technischen Unterstützungsgruppe 

erhalten werden.

TEST PARAMETER
 Temperatur 30/37°C

 Primäre Wellenlänge 500 nm (500 - 550nm)

 Sekundäre Wellenlänge  660 nm (600 - 660nm)

 Testtyp Endpunkt

 Richtung  Zunahme

 Probe: Reagenz-Verhältnis  1 : 100

   z.B.: Probemenge  3 µL

          Reagenzmenge  300 µL

 Inkubationszeit  300 Sekunden

 Reagenz-Blindgrenzen  niedrig 0,00 AU

 (500nm, 1cm Lichtweg) hoch  0,20 AU

 Linearität  0-20 mmol/L (0-774 mg/dL)

 Sensitivität  62 ∆mA pro mmol/L

 (500nm, 1cm Lichtweg)  1,6 ∆mA pro mg/dL



2340-200 20 x     10 mL
TR13315 20 x     20 mL
TR13303/2340-500 10 x     50 mL
TR13304 10 x   200 mL
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Nachbestellinformation
Katalog Nr. Konfi guration

BERECHNUNGEN
Die Resultate werden - normalerweise automatisch vom Instrument 

- wie folgt berechnet:

   
∆Abs/min von Unbekannt

Cholesterin = —————————————  x Kalibratorwert

  ∆Abs/min von Kalibrator

Beispiel:
Absorptionsvermögen Kalibrator  =  0,28

Absorptionsvermögen von unbek.  =  0,19

Kalibratorwert  =  5,5 mmol/L (213 mg/dL)

   
0,19

Cholesterin  = ————    x  5,5  =  3,73 mmol/L

  0,28

   
0,19

Cholesterin  = ————    x  213  =  145 mg/dL

  0,28

BEMERKUNGEN
1.  Proben mit Cholesterinwerten über 20 mmol/L (774 mg/dL) sollten 

verdünnt und erneut getestet werden. Ergebnisse sind mit dem 

Verdünnungsfaktor zu multiplizieren.

2. Der Test kann durch Erhöhung der Inkubationszeit auf 10 Minuten bei 

30°C oder auf 15 Minuten bei 25°C durchgeführt werden.

3. Die Farbentwicklung ist für 30 Minuten stabil.

4. Umrechnung: mmol/L x 38,7 = mg/dL.

KALIBRIERUNG
Die Kalibrierung ist erforderlich. Es wird ein geeigneter wässriger Standard 

bzw. ein serumgestützter Kalibrator für NRS/CHOL Material empfohlen. Der 

geeignete Kalibrierbereich liegt zwischen 5,2 bis 7,8 mmol/L (200 - 300 

mg/dL). Bezüglich der Kalibrierungshäufi gkeit auf automatischen Geräten 

konsultieren Sie die Spezifi kationen des Instrumentherstellers. However, die 

Kalibrierungsstabilität hängt von der optimalen Instrumentleistung sowie der 

Verwendung von Reagenzien ab, die gemäß der Empfehlungen im Abschnitt 

über Stabilität und Lagerung in dieser Packungsbeilage gelagert wurden.  

Für die folgenden Fälle empfehlen w ir erneute Kalibrierung des 

Instruments:

• Neue Losnummer

• Nach Wartung oder nach dem Austausch einer wichtigen Komponente.

• Falls die Kontrollwerte außerhalb des Normalbereichs liegen und das 

Auswechseln des Kontrollgefäßes nicht zur Lösung des Problems 

führt. 

QUALITÄTSKONTROLLE
Für angemessene Qualitätskontrolle sollten zwei Kontrolltests als unbekannte 

Proben durchgeführt werden; einer im Normalbereich (4,5-5,2mmol/L oder 175-

200mg/dL), und einer im oberen Bereich (6,2-6,7mmol/L or 240-250mg/dL):-

• Mindestens alle acht Stunden

• Beim Gebrauch einer neuen Reagenzfl asche

• Nach Wartung oder nach dem Austausch einer  wichtigen Komponente

Kontrollresultate, die außerhalb der niedrigen oder hohen Grenzwerte des 

normalen Bereichs fallen, deuten darauf hin, dass der Test ungültig ist.

Für solche Situationen empfehlen w ir die folgenden korrektiven 

Maßnahmen:

• Die selben Kontrollen wiederholen.

• Falls die wiederholten Kontrollergebnisse außerhalb der Grenzwerte 

liegen, frisches Kontrollserum zubereiten und den Test wiederholen.

• Falls die Ergebnisse nach wie vor nicht stimmen, mit frischem Kalibrator 

rekalibrieren und den Test wiederholen.

• Falls die Ergebnisse immer noch falsch sind, mit frischem Reagenz 

kalibrieren und den Test wiederholen.

• Falls die Ergebnisse immer noch außer Kontrolle sind, die Technische 

Unterstützung oder Ihrer lokalen Verkäufer kontaktieren.

BESCHRÄNKUNGEN
1.  Interferenzstudien für Hämoglobin, Bilirubin und Lipämie wurden mit 

folgenden Resultaten durchgeführt:

 Hämoglobin: Keine Interferenz von Hämoglobin bis zu 500 mg/dL.

 Freies Bilirubin:  Keine Interferenz von freiem Bilirubin bis zu 182 µmol/L 

(10,6 mg/dL).

 Konjugiertes Bilirubin: Keine Interferenz von konjugiertem Bilirubin bis 

zu 58 µmol/L (3,4 mg/dL).

 Lipämie: Keine Interferenz mit Lipämie, gemessen als Absorption bei 

630nm, bis zu 1,68 AU.

2. Abnormal hohe Ascorbinsäurewerte können eine negative Interferenz 

verursachen.

3. Andere 3-Beta-Hydroxysteroide können positive Interferenz verursachen,  

sind jedoch normalerweise in menschlichem Serum nicht in maßgeblichen 

Mengen vorhanden.

4. Für einen umfassenderen Überblick über Faktoren, die Cholesterintests 

beeinfl ussen, konsultieren Sie bitte die Herausgabe von Young.7

ERWARTETE WERTE
Die folgenden Werte wurden vom Expertengremium des “US National 

Cholesterol Education Program” empfohlen.8

Erstrebenswertes Cholesterin im Blut  < 5,2 mmol/L (200 mg/dL)

Grenzwert für hohes Cholesterin   5,2 - 6,1 mmol/L (200-239 mg/dL)

Hohes Cholesterin im Blut  ≥  6,2 mmol/L (240 mg/dL)

LEISTUNGSDATEN
Die folgenden Daten wurden unter Verwendung des Cholesterin Reagenz 

auf einem sich in gutem Zustand befi ndlichen automatischen Chemie-

Analysegerät gesammelt. Benutzer sollten die Produktleistung des von ihnen 

verwendeten Analysegerätes beurteilen.

UNGENAUIGKEIT
Der Eindruck wurde mit zwei Werten kommerzieller Kontrollen evaluiert.

Innerhalb des Testlaufs Stufe I Stufe II

Zahl d. Daten Punkte 20 20

Durchschnitt (mmol/L / mg/dL) 3,08 / 119 7,15 / 277

SD (mmol/L / mg/dL)  0,09 / 3,4 0,05 / 1,9

C.V. (%)  2,89 0,70

Zwischentag Stufe I Stufe II

Zahl d. Daten Punkte 40 40

Durchschnitt (mmol/L / mg/dL) 3,13 / 121 6,94 / 269

SD (mmol/L / mg/dL)  0,13 / 4,9 0,27 / 10,5

C.V. (%)  4,04 3,89

EXAKTHEIT (GENAUIGKEIT)
Vergleichsstudien wurden mit einem im Handel erhältlichen ähnlichen 

Cholesterin-Reagenz als Referenz durchgeführt. Kalibrierungen wurden mit 

Material durchgeführt, das einen Cholesterinwert aufwies, der gemäß des 

WHO Lipidstandardisierungs-Labors in Zentren für Krankheitskontrolle (CDC) 

nachvollzogen werden kann. Serumproben wurden parallel getestet und die 

Ergebnisse mit der Methode der kleinsten Quadrate verglichen. Es entstand 

die folgende Statistik.

Zahl der Probenpaare    48

Bereich der Proben   2,4-14,7 mmol/L (93-569 mg/dL)

Durchschnitt der Referenzmethode 5,7 mmol/L (221 mg/dL)

Durchschnitt der Cholesterinergebnisse   5,9 mmol/L (228 mg/dL)

Steigung 0,985

Schnittpunkt   0,24 mmol/L (9,3 mg/dL)

Korrelations Koeffi zient   0,985

LINEARITÄT
Bei empfohlener Durchführung verlief der Test zwischen 0 und 20mmol/L (0 

- 774 mg/dL) linear. 

SENSITIVITÄT

Bei empfohlener Durchführung ist die Sensitivität dieses Tests 62 ∆mAbs pro 

mmol/L oder 1,6 ∆mAbs pro mg/dL (1cm Lichtweg, 500nm).

LITERATURHINWEISE
1. Searcy R L. M;”Diagnostic Biochemistry” McGraw-Hill, New York, NY. 

1969.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. Burtis CA and Ashwood ER (Eds). 

Second Edition, WB Saunders Company, 1994.

3. Flegg H M. Ann. Clin. Biochem. 1973; 10:79. 

4. Richmond W.  M;Clin. Chem. 1973; 19:1350-1356.

5. Allain C C, Poon L S, Chan C S G, Richmond W and Fu P C. Clin Chem.  

1974;  20: 470-475.

6. Roeschlau P, Bernt E and Gruber W A  M;Clin. Chem Clin Biochem 1974; 

12: 226.

7. Young D S et al. M; Clin. Chem 1975; 21.

8. NCEP Expert Panel. Arch Intern Med 1988; 148:36-69.


