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Deutsch
Verwendungszweck
Teststreifen zur quantitativen Cholesterinbestimmung aus frischem oder heparinisiertem frischem
Kapillarblut. Nur mit den folgenden Messgeräten zusammen verwenden: Accutrend GC, Accutrend GCT
oder Accutrend Plus.
Zur Selbstanwendung geeignet

Zusammenfassung
Die Cholesterinbestimmung bietet dem Arzt erste Informationen über den Lipidstoffwechsel eines
Patienten. Daraus ergeben sich Hinweise für weitere diagnostische Maßnahmen,
Therapieentscheidungen oder die Verlaufskontrolle. Eine Selbstkontrolle kann die ärztliche Kontrolle
jedoch nicht ersetzen. Die ermittelten Ergebnisse sollten aufgeschrieben und mit dem Arzt besprochen
werden.

Funktionsweise des Tests:
Jeder Teststreifen enthält ein Testfeld mit Nachweisreagenzien. Sobald Blut aufgetragen wurde, findet
eine chemische Reaktion statt und das Testfeld ändert seine Farbe. Das Messgerät registriert diese
Farbänderung und wandelt das so ermittelte Messsignal mit Hilfe des dem Gerät über den Codestreifen
übermittelten Codes in das Messergebnis um.

Vorbereitung und Durchführung der Messung
Benutzen Sie nur die oben genannten Messgeräte zur Bestimmung mit dem Accutrend Cholesterol
Teststreifen, um fehlerhafte Messwerte zu vermeiden. Beachten Sie bitte unbedingt die Hinweise in
diesem Methodenblatt und der Gebrauchsanweisung Ihres Messgeräts.

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.
Alle Bestandteile der Packung können über den Hausmüll oder bei Verwendung in einem Labor oder
einer Arztpraxis entsprechend den lokalen Richtlinien entsorgt werden.
Flüssigkeiten oder Desinfektionsmittel dürfen nicht in die Röhre gelangen.
Der Stopfen enthält ein nicht-toxisches Trockenmittel auf Silikatbasis. Sollte das Trockenmittel
versehentlich verschluckt werden, bitte ausreichend Wasser nachtrinken!

Lagerung und Haltbarkeit
Bei 2‑30 °C bis zu dem angegebenen Verfallsdatum aufbewahren. Nicht einfrieren. Nicht bei extremen
Temperaturen lagern. 
Teststreifen nicht über das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Röhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschließen.
Cholesterinbestimmungen werden bei 18‑30 °C durchgeführt.
Bei Bestimmungen außerhalb des erlaubten Temperaturbereichs dürfen Sie den so ermittelten Wert nur
zur Orientierung verwenden, da er je nach Temperatur erheblich vom richtigen Wert abweichen kann.
Wichtig: Verwenden Sie mehr als einen Accutrend Teststreifen gleichzeitig, so achten Sie darauf, die
Stopfen nicht zu verwechseln. Die Stopfenfarbe der Accutrend Cholesterol und Accutrend Triglycerides
Teststreifenröhren ist blau, die der Accutrend Glucose Teststreifenröhren ist weiß. Bei Verwechslungen
können die angegebenen Haltbarkeiten nicht mehr garantiert werden.

Gelieferte Materialien
▪ Teststreifen und 1 Codestreifen
Zusätzlich benötigte Materialien
▪  11418289190, Accutrend Control CH 1 Lösung
▪ Stechhilfe
▪ Eines der oben aufgeführten Messgeräte
Testdurchführung
Um eine einwandfreie Funktion des Systems sicherzustellen, sind die gerätespezifischen Anweisungen zu
befolgen. Gerätespezifische Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.
Das System erfordert einen hängenden Blutstropfen. Um fehlerhafte Messungen zu vermeiden, nur die
oben aufgeführten Messgeräte für Bestimmungen mit diesen Teststreifen verwenden.
Erforderliche Kontrollen bei Durchführung eines Tests
Vor jeder Messung ist zu prüfen, dass der Teststreifen verwendbar ist. Wenn das Fenster auf der
Rückseite des Teststreifens bläulich angelaufen ist, besteht das Risiko, dass der angezeigte
Cholesterinwert zu hoch ist. Nehmen Sie in diesem Fall einen neuen Teststreifen. Überprüfen Sie bei
jeder Messung, dass das Testfeld des Teststreifens vollständig mit Blut bedeckt ist. Folgen Sie den
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Messgerätes. Gelegentlich kann das runde Fenster auf
der Rückseite des Teststreifens fleckig erscheinen; diese ungleichmäßige Farbgebung ist
probenabhängig und hat keinen Einfluss auf die Messung mit Accutrend Cholesterol Teststreifen.

Codierung
Bei Anbruch einer neuen Teststreifenpackung muss Ihr Messgerät mit dem gelieferten Codestreifen neu
codiert werden. Die Vorgehensweise ist in der Gebrauchsanweisung des Messgerätes beschrieben.
Stimmt die angezeigte Codenummer nicht mit der auf der Teststreifenröhre überein, führt das Messgerät
keine Messung durch. Bewahren Sie den Codestreifen auf, bis alle Teststreifen der Packung
aufgebraucht sind.
Den Codestreifen außerhalb der Teststreifenröhre aufbewahren. Wird der Codestreifen in der
Teststreifenröhre aufbewahrt, können die Teststreifen beschädigt werden.

Qualitätskontrolle
Zur Qualitätskontrolle Accutrend Control CH 1 einsetzen. 
Den zulässigen Kontrollbereich finden Sie im beiliegenden Werteblatt.
Der Sollwert entspricht dem Mittelwert aus dem unteren und oberen Wert dieses Kontrollbereichs.
Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen Anforderungen jedes Labors
anzupassen. Die Ergebnisse müssen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
Korrekturmaßnahmen für den Fall festlegen, dass Werte außerhalb der festgelegten Grenzen liegen.
Bei der Qualitätskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.

Einschränkungen des Verfahrens - Interferenzen
Störungen der Cholesterinbestimmung können auftreten durch:

▪ Intravenöse Infusion von Ascorbinsäure (Vitamin C)

▪ Bilirubin-Werte > 10 mg/dL (171 μmol/L), z.B. bei Hepatitis
▪ Hämatokritwerte > 55 %
▪ Methylaminoantipyrin
▪ Gentisinsäure
Grenzen und Bereiche

mmol/L mg/dL

Linearer Messbereich 3.88‑7.76 150‑300

Nachweisgrenze (niedrigster Anzeigewert): 3.88 150

Referenzwerte
Für Cholesterin gelten Werte kleiner als 5.2 mmol/L (200 mg/dL) als normal.
Unter Umständen gelten für bestimmte Patientengruppen andere Grenzwerte, die individuell mit dem
behandelnden Arzt besprochen werden sollten.

Hinweise für Arzt und Labor
Testprinzip
Enzymatische Spaltung von Cholesterinester in Fettsäuren und Cholesterin; Oxidation von Cholesterin zu
Cholestenon unter gleichzeitiger Bildung von Wasserstoffperoxid, das einen Indikator zu seinem blauen
Radikalion oxidiert.1,2

Anwendungen
Bestimmung von Cholesterin im frischen Kapillarblut von Diabetikern und Nichtdiabetikern;
Selbstkontrolle; frühzeitiger Nachweis eines Arterioskleroserisikos; Überwachung der Therapie mit
lipidsenkenden Medikamenten; Screening. Finden Messungen bei mehreren Personen statt, wie in der
Arztpraxis oder bei Screening-Aktionen, kann das frische Kapillarblut auch mit heparinbeschichteten
Kapillarpipetten aufgetragen werden (Volumen 15 bis 40 μL).

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
Die beim Umgang mit Laborreagenzien üblichen Vorsichtsmaßnahmen beachten.
Medizinisches Fachpersonal, das bei mehreren Patienten Tests durchführt, muss sich darüber bewusst
sein, dass ein potentielles Infektionsrisiko besteht. Jeder Gegenstand, der mit Humanblut in Berührung
kommt, stellt eine potentielle Infektionsquelle dar.3

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage für berufsmäßige Nutzer erhältlich.

Reagenzien
Inhaltsstoffe pro Testfeld:
CHE (Mikroorganismen) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (Meerrettich) 0.20 U;
3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin 8.5 μg; nichtreaktive Bestandteile 1.4 mg.

Einschränkungen des Verfahrens - Interferenzen
Für diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungsergebnissen gewertet
werden.

Spezifische Leistungsdaten
Präzision
Wiederholpräzision (Präzision in der Serie):
Bei Untersuchungen mit EDTA-Venenblut in einem Konzentrationsbereich von 4.32 mmol/L (167 mg/dL)
bis 6.75 mmol/L (291 mg/dL) zeigten typische Messserien einen VK (Variationskoeffizienten) von 0.8 bis
3.7 %.
Zwischenpräzision (Tag/Tag-Präzision):
Die Zwischenpräzision wurde in Testserien mit Kontrolllösung bestimmt. Bei einer Konzentration von
4.96 mmol/L (191 mg/dL) lag der VK in der Regel zwischen 1.1 % und 3.8 %, bei einer Konzentration von
etwa 7.02 mmol/L (270 mg/dL) zwischen 2.4 % und 5.0 %.

Methodenvergleich
Bei Methodenvergleichen mit Kapillarblut in Krankenhäusern lagen > 95 % aller Werte innerhalb eines
Bereichs von ±15 % der Vergleichsmethode (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). Die mittleren
systematischen Unterschiede lagen zwischen +2.6 % und -3.6 %.

Punktsatz
Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer Zahl anzugeben, wird
in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen
werden nicht verwendet.
Signifikante Ergänzungen oder Änderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet. 

Français
Domaine d'utilisation
Bandelette réactive pour la détermination quantitative du cholestérol dans le sang capillaire frais ou dans
le sang capillaire hépariné frais. Utiliser uniquement avec les lecteurs suivants: Accutrend GC,
Accutrend GCT ou Accutrend Plus.
Convient pour l'autocontrôle.

Caractéristiques
La détermination du cholestérol livre au médecin une première information sur l’état du métabolisme
lipidique du patient. Cette information sert de base pour des examens complémentaires, pour le choix du
traitement ou la surveillance de l’évolution de l’état du patient. L’auto‑surveillance ne peut toutefois pas se
substituer aux contrôles réguliers effectués par un médecin. Les résultats de l’auto‑surveillance doivent
être notés et discutés avec le médecin traitant.

Fonctionnement du test
Chaque bandelette comporte une zone réactive qui contient des réactifs. Lorsqu’on dépose du sang sur
cette zone, il se produit une réaction chimique qui en modifie la couleur. Le lecteur détecte ce
changement de couleur et convertit le signal de mesure en valeur numérique à l’aide des données
précédemment transmises via la bandelette de calibration.

Préparation et exécution de la mesure
Afin d’éviter toute mesure erronée, n’utiliser que les lecteurs mentionnés ci‑dessus pour une
détermination avec les bandelettes Accutrend Cholesterol. Veuillez suivre les instructions indiquées dans
la présente notice d'utilisation et le mode d’emploi de votre lecteur.

Précautions d’emploi et mises en garde
Pour diagnostic in vitro
Tous les constituants du conditionnement peuvent être éliminés avec les déchets domestiques. Pour les
laboratoires et les cabinets médicaux: se conformer aux directives locales.
Ne jamais introduire de liquide ou de désinfectants dans le tube de bandelettes.
Le bouchon contient un dessiccant non toxique à base de silicate. En cas d’ingestion, boire de l'eau en
grande quantité.

Conservation et stabilité
Conservation entre 2 et 30 °C jusqu'à la date de péremption indiquée. Ne pas congeler. Conserver à
l'écart de températures extrêmes. 
Ne pas utiliser la bandelette après la date de péremption.
Toujours bien refermer le tube immédiatement après en avoir extrait une bandelette.
Effectuer la mesure du cholestérol entre 18 °C et 30 °C.
Si le test est réalisé en dehors de la plage de température autorisée, le résultat obtenu peut diverger
considérablement de la valeur réelle et ne peut donc être utilisé qu’à titre d’orientation.
Important: En cas d’utilisation simultanée de différents types de bandelettes réactives Accutrend, veiller à
ne pas intervertir les bouchons des tubes. Les bouchons des tubes de bandelettes Accutrend Cholesterol
et Accutrend Triglycerides sont bleus; le bouchon des tubes Accutrend Glucose est blanc. En cas de
confusion des bouchons, les dates de péremption indiquées ne peuvent plus être garanties.

Matériel fourni
▪ Bandelettes réactives et 1 bandelette de calibration
Matériel auxiliaire nécessaire
▪  11418289190, solution de contrôle Accutrend Control CH 1
▪ Autopiqueur
▪ Un des lecteurs cités ci‑dessus
Réalisation du test
Pour garantir le bon fonctionnement du système, suivre les instructions relatives à l'appareil utilisé
contenues dans le présent document. Se référer aux instructions décrites dans le mode d’emploi de
l'appareil.
Pour le test, l'appareil nécessite une goutte de sang perlée. Pour éviter les résultats erronés, utiliser les
bandelettes de ce conditionnement uniquement sur les lecteurs indiqués ci-dessus.
Contrôles nécessaires pour chaque test effectué
Vérifiez avant chaque mesure que la bandelette est toujours utilisable. Si la fenêtre au dos de la
bandelette a pris une coloration bleuâtre, les valeurs de cholestérol affichées risquent d’être trop élevées.
Dans ce cas, utilisez une nouvelle bandelette. Assurez-vous à chaque mesure que la zone réactive est
entièrement recouverte de sang. Suivre également les instructions d'emploi indiquées dans le manuel
d'utilisation de votre lecteur. Une coloration non uniforme provenant de l’échantillon peut
occasionnellement apparaître sur la fenêtre ronde située au dos de la bandelette: celle‑ci n'interfère pas
avec la mesure effectuée par la bandelette Accutrend Cholesterol.

Calibration
Chaque fois qu’un nouveau tube de bandelettes est entamé, votre lecteur doit être à nouveau calibré
avec la bandelette de calibration fournie. Suivre les instructions décrites dans le mode d'emploi du
lecteur. Si le code imprimé sur l’étiquette des bandelettes ne correspond pas à celui affiché par le lecteur,
celui‑ci n’effectuera pas de mesure. Toujours conserver la bande de calibration jusqu’à utilisation de la
dernière bandelette réactive.
Ne pas conserver la bandelette de calibration dans le tube de bandelettes réactives. Conservée dans le
tube, la bandelette de calibration peut endommager les bandelettes.

Contrôle de qualité
Utiliser Accutrend Control CH 1. 
L'intervalle de contrôle acceptable est indiqué sur la fiche de valeur ci‑jointe.
La valeur cible correspond à la moyenne des valeurs supérieure et inférieure de cet intervalle de contrôle.
La fréquence des contrôles et les limites de confiance doivent être adaptées aux exigences du
laboratoire. Les résultats doivent se situer dans les limites de confiance définies. Chaque laboratoire
devra établir la procédure à suivre si les résultats se situent en dehors des limites définies.
Se conformer à la réglementation gouvernementale et aux directives locales en vigueur relatives au
contrôle de qualité.

Limites d’utilisation - interférences
La détermination du cholestérol peut être influencée par les facteurs suivants:

▪ injection intraveineuse d’acide ascorbique (vitamine C)
▪ bilirubine > 10 mg/dL (171 μmol/L) en cas de jaunisse, par exemple
▪ hématocrite > 55 %
▪ méthylaminoantipyrine
▪ acide gentisique
Limites et intervalles

mmol/L mg/dL

Intervalle de mesure linéaire 3.88‑7.76 150‑300

Limite inférieure de détection (valeur la plus basse affichée) 3.88 150

Valeurs de référence
Les taux de cholestérol inférieurs à 5.2 mmol/L (200 mg/dL) sont considérés comme normaux.
Chez certains groupes de patients, les valeurs de référence peuvent être différentes. Suivre les conseils
de votre au médecin.

Instructions pour les professionnels de la santé
Principe
Hydrolyse enzymatique de l’ester de cholestérol en acides gras et en cholestérol; oxydation du
cholestérol en cholesténone avec formation simultanée d’eau oxygénée qui provoque l’oxydation d’un
indicateur en un dérivé coloré bleu.1,2

Applications
Détermination du cholestérol dans le sang capillaire frais chez les diabétiques et les non diabétiques;
autocontrôle; dépistage précoce du risque d’athérosclérose; surveillance d’un traitement hypolipémiant;
tests de dépistage. Si les mesures sont effectuées sur plusieurs personnes, comme c’est le cas dans un
cabinet médical ou lors d'un dépistage, le sang capillaire frais peut également être déposé à l’aide d’une
pipette avec tube capillaire hépariné (volume de 15 μL à 40 μL).

Précautions d’emploi et mises en garde
Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
Les professionnels de la santé pratiquant des tests sur plusieurs patients doivent tenir compte du risque
potentiel d'infection. Tout objet entrant en contact avec du sang humain est une source potentielle
d'infection.3

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Réactifs
Composants par test:
CHE (micro‑organismes) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (raifort) 0.20 U; 3,3’,5,5’-
tétraméthylbenzidine 8.5 μg; composants non‑actifs 1.4 mg

Limites d’utilisation - interférences
Pour le diagnostic, les résultats devraient toujours être confrontés aux données de l’anamnèse du patient,
au tableau clinique et aux résultats d’autres examens.

Performances analytiques
Précision
Répétabilité (précision intra-série)
Des séries de tests standard, effectués à l'aide de sang veineux recueilli sur EDTA dans un domaine de
concentration compris entre 4.32 mmol/L (167 mg/dL) et 6.75 mmol/L (291 mg/dL), ont donné un CV
(coefficient de variation) situé entre 0.8 et 3.7 %.
Précision intermédiaire (précision inter‑jours)
La précision intermédiaire a été déterminée dans différentes séries avec la solution de contrôle. Pour une
concentration de 4.96 mmol/L (191 mg/dL), le CV était typiquement situé entre 1.1 % et 3.8 %, et pour
une concentration d’environ 7.02 mmol/L (270 mg/dL) entre 2.4 % et 5.0 %.

Comparaison de méthodes
Une comparaison de méthodes effectuée sur du sang capillaire en milieu hospitalier a montré que > 95 %
des valeurs étaient de ±15 % en corrélation avec la méthode de référence (CHOD‑PAP, Roche
Diagnostics). Les différences moyennes systématiques se situaient entre +2.6 % et –3.6 %.

Point sentence
Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie décimale de la partie entière
d'un nombre décimal est un point. Aucun séparateur de milliers n'est utilisé.
Les modifications importantes par rapport à la version précédente sont signalées par une barre verticale
dans la marge. 

Italiano
Finalità d’uso
Striscia reattiva per la determinazione quantitativa del colesterolo nel sangue capillare fresco o nel
sangue capillare fresco con eparina. Da usare solo con i seguenti strumenti di misurazione:
Accutrend GC, Accutrend GCT o Accutrend Plus.
Adatto all'autocontrollo.

Sommario
La determinazione del colesterolo costituisce per il medico informazioni iniziali sullo stato del metabolismo
lipidico del paziente. Tali informazioni servono come base per ulteriori indagini diagnostiche, decisioni
terapeutiche o il monitoraggio dell'andamento del paziente. Tuttavia, l'autocontrollo non può sostituirsi al
regolare monitoraggio da parte del medico. I risultati dell'autocontrollo devono essere annotati e discussi
con il medico.

Modalità di funzionamento del test
Ogni striscia reattiva presenta una zona di reazione contenente reagenti rilevatori. Quando il campione di
sangue viene applicato su questa zona, ha luogo una reazione chimica che modifica il colore della zona
stessa. Lo strumento registra questa modifica del colore e converte il segnale misurato nel risultato
visualizzato, utilizzando i dati inseriti precedentemente attraverso il code strip.

Preparazione ed esecuzione della misurazione
Per evitare misurazioni errate, usare soltanto gli strumenti di misurazione specificati sopra per le
determinazioni con le strisce reattive Accutrend Cholesterol. Seguire le istruzioni riportate in questa
metodica e nel manuale d’uso dello strumento di misurazione.

Precauzioni e avvertenze
Per uso diagnostico in vitro.
Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati insieme ai rifiuti domestici oppure, se usati in
laboratorio o in uno studio medico, secondo le disposizioni locali vigenti in materia.
Evitare l'ingresso di liquidi o disinfettanti nel flacone.
Il tappo contiene un essiccante non tossico a base di silicato. In caso d'ingestione accidentale
dell'essiccante, bere quantità abbondanti di acqua!

Conservazione e stabilità
Conservare a 2‑30 °C fino alla data di scadenza indicata. Non congelare. Conservare al riparo da
temperature estreme. 
Non usare la striscia reattiva oltre la data di scadenza indicata.
Richiudere il contenitore ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia reattiva.
Eseguire le determinazioni del colesterolo a 18‑30 °C.
Se si eseguono le determinazioni ad una temperatura al di sopra o al di sotto dell'intervallo di
temperatura, il risultato ottenuto può essere utilizzato solo come indicazione, in quanto potrebbe differire
notevolmente dal valore effettivo a seconda della temperatura.
Importante: se si utilizza più di un tipo di striscia reattiva Accutrend alla volta, assicurarsi di non scambiare
i tappi. I tappi dei contenitori delle strisce reattive Accutrend Cholesterol e Accutrend Triglycerides sono
blu, mentre quelli dei contenitori delle strisce reattive Accutrend Glucose sono bianchi. Se i tappi dei
contenitori vengono scambiati, la stabilità indicata non può più essere garantita.

Materiali a disposizione
▪ Strisce reattive e 1 code strip
Materiali necessari (ma non forniti)
▪  11418289190, soluzione di controllo Accutrend Control CH 1
▪ Pungidito
▪ Uno degli strumenti di misurazione sopra indicati
Esecuzione
Per una performance ottimale del sistema, attenersi alle indicazioni riportate in questo documento per lo
strumento di misurazione corrispondente. Per le istruzioni specifiche del test, consultare il manuale d'uso
dello strumento.
Il sistema richiede un'abbondante goccia di sangue. Per evitare risultati erronei, con queste strisce
reattive impiegare solo gli strumenti di misurazione sopra indicati.
Controlli necessari ad ogni esecuzione del test
Prima dell'esecuzione della misurazione è necessario controllare se la striscia reattiva sia ancora
utilizzabile. Se la finestrella sulla parte posteriore della striscia reattiva ha assunto un colore bluastro, vi
è il rischio che i valori di colesterolo visualizzati siano troppo alti. In tal caso utilizzare una nuova striscia
reattiva. Ogni volta che si esegue un test, assicurarsi che la zona reattiva sia completamente coperta di
sangue. Seguire anche le istruzioni riportate nelle istruzioni per l’uso dello strumento. Occasionalmente, la
finestrella rotonda posta sulla parte posteriore della striscia reattiva può apparire screziata; una tale
colorazione non uniforme è correlata al campione e non interferisce con la misurazione della striscia
reattiva Accutrend Cholesterol.

Codifica
Ogniqualvolta si utilizza una nuova confezione di strisce reattive, lo strumento deve essere ri‑codificato
con il code strip fornito. La procedura è descritta nel manuale d'uso dello strumento. Se il numero di
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codice visualizzato non corrisponde a quello stampato sull’etichetta del flacone in uso, lo strumento non
effettuerà la misurazione. Conservare sempre il code strip fino ad esaurimento di tutte le strisce della
confezione.
Conservare il code strip al di fuori del contenitore delle strisce reattive. Se il code strip viene conservato
nel contenitore, può essere compromessa la qualità delle strisce reattive.

Controllo di qualità
Per il controllo di qualità, impiegare Accutrend Control CH 1. 
L'intervallo di controllo ammesso è indicato nell'allegato foglietto relativo ai valori teorici.
Il valore teorico corrisponde alla media tra il valore inferiore e quello superiore di questo intervallo di
controllo.
Gli intervalli ed i limiti del controllo dovranno essere conformi alle esigenze individuali di ogni laboratorio.
I valori ottenuti devono rientrare nei limiti definiti. Ogni laboratorio deve definire delle misure correttive da
attuare nel caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti definiti.
Per il controllo di qualità, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.

Limiti del metodo – interferenze
La determinazione del colesterolo può essere influenzata da:

▪ infusione endovenosa di acido ascorbico (vitamina C)
▪ valori di bilirubina > 10 mg/dL (171 μmol/L), ad es. in caso di epatite
▪ valori di ematocrito superiori al 55 %
▪ metilaminoantipirina
▪ acido gentisico
Limiti ed intervalli

mmol/L mg/dL

Intervallo di misura lineare 3.88‑7.76 150‑300

Limite di sensibilità (valore minimo visualizzato) 3.88 150

Valori di riferimento
I valori di colesterolo inferiori a 5.2 mmol/L (200 mg/dL) sono considerati normali.
In alcuni gruppi di pazienti, gli intervalli di riferimento possono risultare al di fuori dell'intervallo normale.
Occorre discuterne con il medico.

Istruzioni per i professionisti del settore sanitario
Principio del test
Dissocazione enzimatica degli esteri del colesterolo in acidi grassi e colesterolo; ossidazione del
colesterolo in colestenone con formazione simultanea di perossido d'idrogeno, il quale ossida un
indicatore nel suo catione radicale blu.1,2

Applicazioni
Per la determinazione del colesterolo nel sangue capillare fresco in diabetici e non diabetici; per
l’autocontrollo; per la diagnosi precoce del rischio di aterosclerosi; per il monitoraggio del trattamento con
farmaci ipolipemizzanti; per scopi di screening. Se le misurazioni vengono eseguite in diverse persone,
come può accadere presso uno studio medico o nell'ambito di programmi di screening, il sangue capillare
fresco può essere applicato anche con pipette capillari rivestite di eparina (volume: 15‑40 μL).

Precauzioni e avvertenze
Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
I professionisti del settore sanitario che eseguono test su più pazienti, devono considerare che esiste un
potenziale rischio di infezione. Qualsiasi oggetto in contatto con sangue umano presenta una fonte
potenziale di infezione.3

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Reagenti
Componenti per test:
CHE (microrganismi): 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis): 0.12 U; POD (rafano): 0.20 U;
3,3’,5,5’‑tetrametilbenzidina: 8.5 μg; componenti non reattivi: 1.4 mg.

Limiti del metodo – interferenze
Ai fini diagnostici, i risultati devono sempre essere valutati congiuntamente con la storia clinica del
paziente, con gli esami clinici e con altre evidenze cliniche.

Dati specifici sulla performance del test
Precisione
Ripetibilità (precisione nella serie)
Nelle ricerche effettuate con sangue venoso con EDTA nelle concentrazioni comprese tra 4.32 mmol/L
(167 mg/dL) e 6.75 mmol/L (291 mg/dL), le serie di misurazioni tipiche hanno mostrato un CV
(coefficiente di variazione) dello 0.8‑3.7 %.
Precisione intermedia (precisione intergiornaliera)
La precisione intermedia è stata determinata in serie di test con soluzione di controllo. Ad una
concentrazione di 4.96 mmol/L (191 mg/dL) il CV era tipicamente compreso tra l'1.1 % ed il 3.8 %, ad una
concentrazione di ca. 7.02 mmol/L (270 mg/dL) tra il 2.4 % ed il 5.0 %.

Confronto tra metodi
Nei confronti tra metodi eseguiti in ospedali con sangue capillare, più del 95 % di tutti i valori è risultato
±15 % del metodo di riferimento (CHOD‑PAP, Roche Diagnostics). Le differenze sistematiche medie
erano comprese tra il +2.6 % ed il ‑3.6 %.

Point sentence
In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero decimale si usa
sempre il punto. Il separatore delle migliaia non è utilizzato.
Le aggiunte o modifiche significative sono indicate mediante una linea verticale posizionata al margine. 

Nederlands
Beoogd gebruik
Teststrip voor kwantitatieve bepaling van cholesterol in vers of gehepariniseerd vers capillair bloed.
Uitsluitend voor gebruik met de volgende meters: Accutrend GC, Accutrend GCT of Accutrend Plus.
Geschikt voor‑zelftest.

Samenvatting
Het bepalen van de cholesterol geeft de arts eerste informatie over de toestand van de vetstofwisseling
van de patiënt. Deze informatie dient als uitgangspunt voor verdere diagnostische maatregelen,
therapeutische beslissingen of controle van de vooruitgang van de patiënt. Zelfcontrole mag echter niet
worden gezien als plaatsvervanger van regelmatige controle door een arts. De resultaten van zelfcontrole
dienen te worden genoteerd en met de arts te worden besproken.

Hoe werkt de test
Iedere teststrip heeft een testveld met detectiereagentia. Nadat bloed is aangebracht, vindt een
chemische reactie plaats en verandert het testveld van kleur. De meter registreert deze kleurverandering
en zet met behulp van de eerder via de codestrip ingevoerde gegevens het meetsignaal om in het
weergegeven resultaat.

Voorbereiding en uitvoering van de meting
Gebruik uitsluitend de hierboven genoemde meters voor bepalingen met Accutrend Cholesterol teststrips
om foutieve metingen te voorkomen. Houdt u zich aan de instructies in deze bijsluiter en in de
gebruiksaanwijzing bij uw meter.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Voor diagnostisch gebruik in vitro.
Alle componenten van het pakket kunnen met het huisvuil worden afgevoerd of, indien gebruikt in een
laboratorium of artsenpraktijk, volgens de relevante plaatselijke richtlijnen.
Laat nooit vloeistoffen of desinfecteermiddelen het buisje binnendringen.
De dop bevat een niet giftig, op silicaat gebaseerd droogmiddel. Als het droogmiddel per ongeluk wordt
ingenomen, drink dan veel water!

Opslag en stabiliteit
Bewaren bij 2 ‑ 30 °C tot de aangegeven vervaldatum. Niet invriezen. Vermijd opslag bij extreme
temperaturen. 
Gebruik de teststroken niet na de aangegeven vervaldatum.
Doe de‑houder meteen weer goed dicht nadat u er een teststrook uit heeft gehaald.
Doe cholesterolbepalingen bij 18 ‑ 30 °C.
Als u bepalingen doet boven of onder dit temperatuurbereik, dan mag het verkregen resultaat uitsluitend
ter oriëntatie worden gebruikt omdat dit resultaat afhankelijk van de temperatuur aanzienlijk kan afwijken
van de werkelijke waarde.
Belangrijk: Als u meer dan één soort Accutrend teststrip tegelijkertijd gebruikt, zorg er dan voor dat u de
doppen niet door elkaar haalt. De doppen op de buisjes met teststrips voor Accutrend Cholesterol en
Accutrend Triglyceriden zijn blauw, de doppen op de buisjes met teststrips voor Accutrend Glucose zijn
wit. Als de doppen van de buisjes door elkaar raken, is de genoemde houdbaarheid niet langer
gewaarborgd.

Geleverde materialen
▪ Teststrips en 1 codestrip
Benodigde (maar niet meegeleverde) materialen
▪  11418289190, Accutrend Control CH 1 controlevloeistof
▪ Prikapparaat
▪ Een van de bovenstaande meters
Assay
Voor optimale prestaties van het systeem dienen de aanwijzingen voor de overeenkomstige meter in dit
document te worden opgevolgd. Raadpleeg de handleiding van de betreffende analysator
voor‑testspecifieke instructies.
Het systeem vereist een hangende druppel bloed. Gebruik alleen de boven aangegeven meters voor
bepalingen met deze teststrips, om foutieve resultaten te vermijden.
Vereiste controles voordat u een test uitvoert
Voordat u een meting doet, moet u controleren of de teststrip nog geschikt is voor gebruik. Als het venster
op de achterkant van de teststrip een blauwachtige kleur heeft aangenomen, dan bestaat de kans dat de
getoonde cholesterolwaarden te hoog zijn. Neem een nieuwe teststrip als dit het geval is. Zorg er elke
keer dat u een test doet voor dat het testveld volledig bedekt is met bloed. Volg ook de instructies in de
gebruiksaanwijzing bij uw meter. Soms kan het ronde venstertje op de achterkant van de teststrip gevlekt
zijn; deze oneffen kleuring is monstergerelateerd en heeft geen invloed op de meting van de
Accutrend Cholesterol teststrip.

Codering
Wanneer een nieuw pak teststrips geopend wordt, moet uw meter gehercodeerd worden met de
meegeleverde codestrip. De procedure wordt beschreven in de handleiding van de meter. Als het
weergegeven codenummer niet overeenkomt met het buisje dat u gebruikt, voert de meter geen meting
uit. Bewaar de codestrip altijd tot de laatste teststrip uit de verpakking is gebruikt.
De codestrip mag echter niet in het teststripbuisje worden bewaard; gebeurt dat wel dan kan de kwaliteit
van de teststrips worden aangetast.

Kwaliteitscontrole
Gebruik Accutrend Control CH 1 voor de kwaliteitscontrole. 
Het toegestane controlebereik is aangegeven op het bijgesloten blad met waarden.
De streefwaarde komt overeen met het gemiddelde van de laagste en de hoogste waarde van dit
controlebereik.
De controle-intervallen en grenzen dienen te worden aangepast aan de individuele behoeften van elk
laboratorium. De verkregen waarden moeten binnen de gedefinieerde grenzen liggen. Elk laboratorium
dient te nemen correctiemaatregelen vast te stellen voor het geval de waarden buiten de grenzen liggen.
Volg de geldende overheidsbepalingen en plaatselijke richtlijnen voor kwaliteitscontrole op.

Beperkingen - storing
De cholesterolbepaling kan worden beïnvloed door:

▪ intraveneuze infusie van ascorbinezuur (vitamine C)
▪ bilirubinewaarden > 10 mg/dL (171 μmol/L), bijv. bij hepatitis
▪ hematocrietwaarden van meer dan 55 %
▪ methylaminoantipyrine
▪ gentisinezuur
Grenzen en bereiken

mmol/L mg/dL

Lineair meetbereik 3.88‑7.76 150‑300

Detectiegrens (laagste getoonde waarde) 3.88 150

Verwachte waarden
Cholesterolwaarden lager dan 5.2 mmol/L (200 mg/dL) worden als normaal beschouwd.
Bij sommige groepen patiënten ligt het referentiebereik mogelijk niet binnen het normale bereik. Bespreek
dit met uw arts.

Instructies voor zorgverleners
Testprincipe
Enzymatische splitsing van de cholesterolester in vetzuren en cholesterol; oxidatie van cholesterol tot
cholestenone met gelijktijdige vorming van waterstofperoxide, dat een indicator oxideert tot zijn blauwe
radicale kation.1,2

Toepassingen
Voor de bepaling van cholesterol in vers capillair bloed bij diabetici en non-diabetici; voor zelfcontrole;
voor vroegtijdige detectie van risico op atherosclerose; voor monitoring van de behandeling met
vetverlagende medicamenten; voor screeningdoeleinden. Als er bij meerdere mensen metingen worden
uitgevoerd, zoals in een artsenpraktijk of bij screeningprogramma's het geval kan zijn, kan het verse
capillaire bloed eveneens met een capillair pipet (inhoud 15 μL tot 40 μL) met een heparinelaagje worden
aangebracht.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Neem alle normale voorzorgsmaatregelen in acht die nodig zijn bij het werken met laboratoriumreagentia.
Zorgverleners die tests bij meer dan een patiënt uitvoeren moeten zich ervan bewust zijn dat er een kans
op infectie bestaat. Alles dat in contact komt met menselijk bloed, vormt een potentiële infectiebron.3

Het veiligheidsinformatieblad is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek verkrijgbaar.

Reagentia
Componenten per test:
CHE (micro-organismen) 1.44 E; CHOD (Nocardia erytropolis) 0.12 E; POD (mierikswortel) 0.20 E;
3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine 8.5 μg; niet-reactieve componenten 1.4 mg.

Beperkingen - storing
Voor diagnostische doeleinden dienen de resultaten altijd te worden beoordeeld in samenhang met de
medische voorgeschiedenis, klinisch onderzoek en andere bevindingen van de patiënt.

Specifieke prestatiegegevens
Precisie
Herhaalbaarheid (intra-run precisie)
In onderzoeken met EDTA veneus bloed in een concentratiebereik tussen 4.32 mmol/L (167 mg/dL) en
6.75 mmol/L (291 mg/dL) lieten typische meetseries een VC (variatiecoëfficiënt) zien van 0.8 to 3.7 %.
Intermediaire precisie (between-day precisie)
De intermediaire precisie is bepaald in testseries met controlevloeistof. Bij een concentratie van
4.96 mmol/L (191 mg/dL) lag de VC karakteristiek tussen 1.1 % en 3.8 %, bij een concentratie van ca.
7.02 mmol/L (270 mg/dL) tussen 2.4 % en 5.0 %.

Methodevergelijking
In methodevergelijkingen met capillair bloed in ziekenhuizen bleek > 95 % van alle waarden binnen
±15 % van de referentiemethode te liggen (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). De gemiddelde
systematische verschillen lagen tussen +2.6 % en –3.6 %.

Gebruik van de punt als scheidingsteken
In deze bijsluiter wordt steeds een punt gebruikt als decimaal scheidingsteken tussen de hele en
gebroken delen van een decimaal getal. Voor duizendtallen worden geen scheidingstekens gebruikt.
Significante aanvullingen of wijzigingen worden door een wijzigingsmarkering in de marge aangeduid. 
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