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HDL-c direct FS * (HDL-c directe FS*) 
Présentation 
Référence Composition du kit  
1 3561 99 10 021 R1 5 x 20 mL  + R2  1 x 25 mL 
1 3561 99 10 026 R1 5 x 80 mL  + R2 1 x 100 mL 
1 3561 99 10 023 R1 1 x 800 mL  + R2 1 x 200 mL 
1 3561 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R2 8 x 12,5 mL 
1 3561 99 10 917 R1 8 x 60 mL + R2 8 x 15 mL 
1 3561 99 10 930 R1 4 x 20 mL + R2 2 x 10 mL 
 

  

Emploi Prévu 

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de 
l'HDL-C (cholestérol lipoprotéines de haute densité) dans le sérum 
humain ou le plasma recueilli sur héparine sur systèmes 
photométriques automatisés. 
  

Intérêt Clinique  

Le cholestérol, synthétisé par les cellules du corps et absorbé avec 
les aliments, est un composant des membranes cellulaires et un 
précurseur des hormones stéroïdes et des acides biliaires. Le 
cholestérol est transporté dans le plasma via les lipoprotéines, à 
savoir des complexes entre les lipides et les apolipoprotéines. Il 
existe quatre classes de lipoprotéines : Les lipoprotéines de haute 
densité (HDL), les lipoprotéines de basse densité (LDL), les 
lipoprotéines de très basse densité (VLDL) et les chylomicrons. Ces 
classes présentent une relation distincte avec l'athérosclérose 
coronaire. Le LDL est impliqué dans le transport du cholestérol vers 
les cellules périphériques, contribuant à la formation de plaques 
artérioscléreuses dans l'intima artériel et est fortement associé aux 
maladies coronariennes et à la mortalité qui en découle. Le 
cholestérol HDL (HDL-C) a un effet protecteur empêchant la 
formation de plaques et présente une relation inverse avec la 
prévalence des maladies coronariennes. En fait, de faibles valeurs 
de HDL-C constituent un facteur de risque indépendant. L'une des 
fonctions importantes du HDL consiste à éliminer 
physiologiquement le cholestérol des tissus et cellules 
périphériques et à le transporter vers le foie. Le concept selon lequel 
les HDL pourraient protéger contre les maladies coronariennes 
dérive principalement des études épidémiologiques sur la 
population saine, en particulier l'étude Framingham. En plus d'un 
certain nombre d'effets antioxydatifs, le HDL sert également de 
médiateur puissant des réponses cellulaires inflammatoires et 
antithrombotiques. Les particules HDL sont des complexes de 
macromolécules synthétisées par le foie et l'intestin et formées à 
partir de composants de surface. Des particules de HDL sont 
libérées dans le plasma lors de la lipolyse des lipoprotéines riches 
en triglycérides. Les particules sont composées d'une monocouche 
de lipides amphipathiques de phospholipides et de cholestérol avec 
des protéines amphipathiques intégrées entourant un noyau de 
lipides hydrophobes, principalement des esters de cholestéryle et 
des triglycérides. Le monitorage du HDL-C est fortement pertinent 
pour évaluer le risque cardiovasculaire. Des taux élevés de HDL-C 
sont généralement en corrélation avec une diminution du risque 
cardiovasculaire ; tandis que des concentrations réduites de HDL-
C, en particulier en combinaison avec des triglycérides élevés, sont 
associées à un risque élevé de maladie cardiaque 
athérosclérotique, même si les objectifs recommandés en matière 
de LDL-C sont atteints ou dépassés. Le cholestérol total (CT) et le 
HDL-C représentent les tests de dépistage préférés pour la 
dyslipidémie ou les troubles lipidiques, mais la majorité des 
directives de dépistage actuelles recommandent un profil lipidique 
complet incluant le CT, le LDL-C, le HDL-C et les triglycérides. [1-8]  
  

Méthode 

Les anciennes méthodes de détermination du HDL-cholestérol 
reposaient sur des méthodes prolongées de précipitation ou 
ultracentrifugation (méthode de référence combinée à la mesure du 
cholestérol selon Abell-Kendall). La détermination directe du 
cholestérol HDL est utilisée en routine [9]. Le test HDL-c directe FS 
est une méthode en phase homogène sans étape de centrifugation. 
Les détergents à base de polymères séquencés protègent les LDL, 
les VLDL et les chylomicrons de sorte que seul le cholestérol HDL 
est déterminé de façon sélective par un dosage enzymatique de 
cholestérol [10].  
 
  

 
 

HDL-esters de 
cholestérol 

 CHE & CHO 
─────────► 

 
 

∆4-Cholesténone +  
acides gras libres + 
H2O2 

  

     POD  

H2O2 + 4-Aminoantipyrine + H-
DAOS 

──────► Couleur bleue + H2O 

  
 

L'intensité du colorant formé est directement proportionnelle à la 
concentration de cholestérol et est mesurée par photométrie. 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1: Tampon pH 6,85 20 mmol/L 
 Peroxydase (POD)  ≥ 2000 U/L 
 N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-  ≥ 0,7 mmol/L 
 diméthoxyaniline sel de sodium 

(H-DAOS) 
  

R2: Tampon pH 8,15 20 mmol/L 
 Cholestérol-estérase (CHE)  ≥ 400 U/L 
 Cholestérol-oxydase (CHO)  ≥ 700 U/L 
 Peroxydase (POD)   ≥ 15000 U/L 
 4-Aminoantipyrine   ≥ 1,5 mmol/L 
 

  

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

La stabilité d’utilisation du réactif est de 24 mois. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Les composants contenus dans HDL-c directe FS sont classés 
comme suit conformément au règlement CE 1272/2008  
(CLP) : 

  

 

 Réactif 1 : Attention. Contient Mélange de 5-
chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-on- et de 2-méthyl-
2H-isothiazol-3-on (3:1). H317 Peut provoquer une 
allergie cutanée. P280 Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un 
équipement de protection des yeux. P302+P352 EN 
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 
abondamment à l'eau/au savon. 

  

1. Le réactif 2 contient de l’azide de sodium (0,95 g/L) comme 
conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la peau et 
les muqueuses. 

2. Les réactifs contiennent du matériel d'origine biologique. 
Manier le produit comme potentiellement infectieux selon les 
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. L’acétaminophène et les médicaments métamizole conduisent 
aux résultats faussement bas dans les spécimens de patients. 

4. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [11]. 

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
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laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

8. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 
Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain ou plasma recueilli sur lithium héparine 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons.  

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Stabilité [12] :    
2 jours entre +20 et +25  °C  
7 jours entre +4 et +8  °C  
3 mois à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Mode Opératoire 
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
 
  

Longueur d’onde 596/694 nm 
Température +37 °C 
Mesure Point final 
Échantillon/Calibrant 1,0 µL 
Réactif 1 80 µL 
Réactif 2 20 µL 
Ajout réactif 2 Cycle 19 (286 s) 
Absorbance 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s) 
Absorbance 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s) 
Calibration Linéaire 

  
 

  

Calcul 
Avec Calibrant 
  
 
 

 

 

HDL-C [mg/dL] = 
ΔA Échantillon 

 
 

 

 

 x Conc. Cal. [mg/dL] 
ΔA Cal. 

  

Facteur de Conversion 
HDL-C [mg/dL] x 0,02586 = HDL-C [mmol/L] 
  
 

  

Calibrants et Contrôles 

TruCal Lipid de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs sont établies par rapport au matériel de référence NIST-
SRM®-1951c Niveau 2. Utiliser TruLab L Niveau 1 et Niveau 2 
(TruLab L Level 1/2) de DiaSys  pour le contrôle de qualité interne. 
Le contrôle de qualité doit être effectué après la calibration. Les 
intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux 
exigences individuelles de chaque laboratoire. Les résultats doivent 
se situer dans les intervalles définis. Suivre les exigences légales et 
les directives pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure 
à suivre si les résultats se situent en dehors des limites de 
confiance. 

         Référence Présentation 
TruCal Lipid 1 3570 99 10 045 3 x 2 mL 
TruLab L Level 1 5 9020 99 10 065 3 x 3 mL 
TruLab L Level 2 5 9030 99 10 065 3  x 3 mL 

  
 

  

Performances 
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

Domaine de mesure jusqu’à 200 mg/dL. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 2 avec de la  
solution NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 3. 

Limite de détection** 3 mg/dL 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % jusqu’à 

Concentration  
de l'analyte  

[mg/dL] 

Acide ascorbique 60 mg/dL 35,3 

 60 mg/dL 79,1 

Bilirubine (conjuguée) 50 mg/dL 38,9 

 50 mg/dL 78,9 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 42,7 

 60 mg/dL 81,4 

Hémoglobine 800 mg/dL 32,9 

 1000 mg/dL 71,9 

Lipémie (Triglycérides) 1000 mg/dL 37,7 

N-acétylcystéine (NAC) 1700 mg/L 35,8 

 1700 mg/L 72,3 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [13,14]. 
  

Précision 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 17,9 43,7 184 

CV [%] 1,52 1,29 0,661 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 17,9 44,7 186 

CV [%] 2,26 1,86 1,80 
  

Comparaison de méthodes (n=146) 

Méthode x HDL-C concurrent 
(Architect c8000) 

Méthode y HDL-c directe FS de DiaSys 
(BioMajesty®JCA-BM6010/C) 

Pente 1,08 

Ordonnée à l’origine –1,05 mg/dL  

Coefficient de corrélation 0,987 
  

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Valeurs Usuelles [15]  

Directives du National Cholesterol Education Program (NCEP = 
Programme National d'Éducation sur le Cholestérol (PNÉC) : 

Cholestérol HDL bas (facteur de risque majeur de MC) : 
< 40 mg/dL (< 1,04 mmol/L) 
 

Cholestérol HDL élevé (facteur de risque « négatif » de MC) : 
≥ 60 mg/dL (≥ 1,55 mmol/L) 
 

Un certain nombre de facteurs contribuent à un faible taux de 
cholestérol HDL : par exemple l'embonpoint et l'obésité, le 
tabagisme, l'inactivité physique, les médicaments comme les 
bétabloquants et les médicaments progestatifs, les facteurs 
génétiques. 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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destinées aux consommateurs pour le numéro d'édition 
correspondant des notices.   
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HDL-c direct FS * (HDL-c directe FS*) 
Présentation 
Référence 
 

Composition du kit 
 

1 3561 99 10 920 
 
     800 (4 x 200) 

1 3561 99 10 921 
 
     480 (4 x 120) 

  
 

  

Emploi Prévu 

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de 
l`HDL-C (cholestérol lipoprotéines de haute densité) dans le sérum 
humain ou le plasma recueilli sur héparine sur système DiaSys 
respons®910 automatisé. 
  

Intérêt Clinique  

Le cholestérol, synthétisé par les cellules du corps et absorbé avec 
les aliments, est un composant des membranes cellulaires et un 
précurseur des hormones stéroïdes et des acides biliaires. Le 
cholestérol est transporté dans le plasma via les lipoprotéines, à 
savoir des complexes entre les lipides et les apolipoprotéines. Il 
existe quatre classes de lipoprotéines : Les lipoprotéines de haute 
densité (HDL), les lipoprotéines de basse densité (LDL), les 
lipoprotéines de très basse densité (VLDL) et les chylomicrons. Ces 
classes présentent une relation distincte avec l'athérosclérose 
coronaire. Le LDL est impliqué dans le transport du cholestérol vers 
les cellules périphériques, contribuant à la formation de plaques 
artérioscléreuses dans l'intima artériel et est fortement associé aux 
maladies coronariennes et à la mortalité qui en découle. Le 
cholestérol HDL (HDL-C) a un effet protecteur empêchant la 
formation de plaques et présente une relation inverse avec la 
prévalence des maladies coronariennes. En fait, de faibles valeurs 
de HDL-C constituent un facteur de risque indépendant. L'une des 
fonctions importantes du HDL consiste à éliminer 
physiologiquement le cholestérol des tissus et cellules 
périphériques et à le transporter vers le foie. Le concept selon lequel 
les HDL pourraient protéger contre les maladies coronariennes 
dérive principalement des études épidémiologiques sur la 
population saine, en particulier l'étude Framingham. En plus d'un 
certain nombre d'effets antioxydatifs, le HDL sert également de 
médiateur puissant des réponses cellulaires inflammatoires et 
antithrombotiques. Les particules HDL sont des complexes de 
macromolécules synthétisées par le foie et l'intestin et formées à 
partir de composants de surface. Des particules de HDL sont 
libérées dans le plasma lors de la lipolyse des lipoprotéines riches 
en triglycérides. Les particules sont composées d'une monocouche 
de lipides amphipathiques de phospholipides et de cholestérol avec 
des protéines amphipathiques intégrées entourant un noyau de 
lipides hydrophobes, principalement des esters de cholestéryle et 
des triglycérides. Le monitorage du HDL-C est fortement pertinent 
pour évaluer le risque cardiovasculaire. Des taux élevés de HDL-C 
sont généralement en corrélation avec une diminution du risque 
cardiovasculaire ; tandis que des concentrations réduites de HDL-
C, en particulier en combinaison avec des triglycérides élevés, sont 
associées à un risque élevé de maladie cardiaque 
athérosclérotique, même si les objectifs recommandés en matière 
de LDL-C sont atteints ou dépassés. Le cholestérol total (CT) et le 
HDL-C représentent les tests de dépistage préférés pour la 
dyslipidémie ou les troubles lipidiques, mais la majorité des 
directives de dépistage actuelles recommandent un profil lipidique 
complet incluant le CT, le LDL-C, le HDL-C et les triglycérides. [1-8]  
  

Méthode 

Les anciennes méthodes de détermination du HDL-cholestérol 
reposaient sur des méthodes prolongées de précipitation ou 
ultracentrifugation (méthode de référence combinée à la mesure du 
cholestérol selon Abell-Kendall). La détermination directe du 
cholestérol HDL est utilisée en routine [9]. Le test HDL-c directe FS 
est une méthode en phase homogène sans étape de centrifugation. 
Les détergents à base de polymères séquencés protègent les LDL, 
les VLDL et les chylomicrons de sorte que seul le cholestérol HDL 
est déterminé de façon sélective par un dosage enzymatique de 
cholestérol [10].  
 
  

 
 

HDL-esters de 
cholestérol 

 CHE & CHO 
─────────► 

 
 

∆4-Cholesténone +  
acides gras libres + 
H2O2 

  

     POD  

H2O2 + 4-Aminoantipyrine + H-
DAOS 

──────► Couleur bleue + H2O 

  
 

L'intensité du colorant formé est directement proportionnelle à la 
concentration de cholestérol et est mesurée par photométrie. 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1: Tampon pH 6,85 20 mmol/L 
 Peroxydase (POD)  ≥ 2000 U/L 
 N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-  ≥ 0,7 mmol/L 
 diméthoxyaniline sel de sodium 

(H-DAOS) 
  

R2: Tampon pH 8,15 20 mmol/L 
 Cholestérol-estérase (CHE)  ≥ 400 U/L 
 Cholestérol-oxydase (CHO)  ≥ 700 U/L 
 Peroxydase (POD)   ≥ 15000 U/L 
 4-Aminoantipyrine   ≥ 1,5 mmol/L 
 

  

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

La stabilité d’utilisation du réactif est de 24 mois. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Les composants contenus dans HDL-c directe FS sont classés 
comme suit conformément au règlement CE 1272/2008  
(CLP) : 

  

 

 Réactif 1 : Attention. Contient Mélange de 5-
chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-on- et de 2-méthyl-
2H-isothiazol-3-on (3:1). H317 Peut provoquer une 
allergie cutanée. P280 Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un 
équipement de protection des yeux. P302+P352 EN 
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 
abondamment à l'eau/au savon. 

  

1. Le réactif 2 contient de l’azide de sodium (0,95 g/L) comme 
conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la peau et 
les muqueuses. 

2. Les réactifs contiennent du matériel d'origine biologique. 
Manier le produit comme potentiellement infectieux selon les 
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. L’acétaminophène et les médicaments métamizole conduisent 
aux résultats faussement bas dans les spécimens de patients. 

4. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [11]. 

5. La détermination de Bilirubine Auto Total FS avant HDL-c 
direct FS peut provoquer des contaminations (« carry-over »). 
Le lavage avec des solutions de nettoyage A ou B ne permettra 
pas d'éviter cet effet. Par conséquent, HDL-c direct FS ne doit 
pas être dosé simultanément dans une série avec Bilirubine 
Auto Total FS. 

6. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

7. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

8. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

9. Uniquement à usage professionnel. 
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Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. Les flacons sont placés 
directement dans le carrousel de réactifs. 
  

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain ou plasma recueilli sur lithium héparine 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons.  

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Stabilité [12] :    
2 jours entre +20 et +25  °C  
7 jours entre +4 et +8  °C  
3 mois à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Calibrants et Contrôles 

TruCal Lipid de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs sont établies par rapport au matériel de référence NIST-
SRM®-1951c Niveau 2. Utiliser TruLab L Niveau 1 et Niveau 2 
(TruLab L Level 1/2) de DiaSys  pour le contrôle de qualité interne. 
Le contrôle de qualité doit être effectué après la calibration. Les 
intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux 
exigences individuelles de chaque laboratoire. Les résultats doivent 
se situer dans les intervalles définis. Suivre les exigences légales et 
les directives pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure 
à suivre si les résultats se situent en dehors des limites de 
confiance. 

         Référence Présentation 
TruCal Lipid 1 3570 99 10 045 3 x 2 mL 
TruLab L Level 1 5 9020 99 10 065 3 x 3 mL 
TruLab L Level 2 5 9030 99 10 065 3  x 3 mL 

  
 

  

Performances 

Domaine de mesure jusqu’à 200 mg/dL. 
En cas de concentrations plus élevées, mesurer les spécimens 
une seconde fois après une dilution manuelle avec du NaCl  
(9 g/L) ou avec la fonction rerun. 

Limite de détection** 3 mg/dL 

Stabilité à bord de l’analyseur 6 semaines 

Stabilité de calibration 3 semaines 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % jusqu’à 

Concentration  
de l'analyte  

[mg/dL] 

Acide ascorbique 60 mg/dL 35,0 

 60 mg/dL 81,0 

Bilirubine (conjuguée) 40 mg/dL 38,8 

 40 mg/dL 79,4 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 42,7 

 60 mg/dL 80,7 

Hémoglobine 800 mg/dL 31,2 

 1000 mg/dL 70,1 

Lipémie (Triglycérides) 1000 mg/dL 38,8 

N-acétylcystéine (NAC) 1700 mg/L 36,7 

 1700 mg/L 74,3 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [13,14]. 
  

Précision 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 17,9 44,4 183 

CV [%] 2,49 1,58 1,65 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 18,2 45,2 188 

CV [%] 4,44 2,66 2,82 
  

Comparaison de méthodes (n=146) 

Méthode x HDL-c direct FS de DiaSys 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Méthode y HDL-c direct FS de DiaSys 
(respons®910) 

Pente 1,02 

Ordonnée à l’origine 0,313 mg/dL 

Coefficient de corrélation  0,996 
  

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Facteur de Conversion 
HDL-C [mg/dL] x 0,02586 = HDL-C [mmol/L] 
  
 

  

Valeurs Usuelles [15]  

Directives du National Cholesterol Education Program (NCEP = 
Programme National d'Éducation sur le Cholestérol (PNÉC) : 

Cholestérol HDL bas (facteur de risque majeur de MC) : 
< 40 mg/dL (< 1,04 mmol/L) 
 

Cholestérol HDL élevé (facteur de risque « négatif » de MC) : 
≥ 60 mg/dL (≥ 1,55 mmol/L) 
 

Un certain nombre de facteurs contribuent à un faible taux de 
cholestérol HDL : par exemple l'embonpoint et l'obésité, le 
tabagisme, l'inactivité physique, les médicaments comme les 
bétabloquants et les médicaments progestatifs, les facteurs 
génétiques. 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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HDL-c direct FS  
Application for serum and plasma samples 
This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not 
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Identification 
 

Results 
This method is usable for analysis: Yes 

 
Decimals 2 

Twin reaction: No 
 

Units mg/dL 
Name: HDLCD 

 
Correlation factor-Offset 0.0000 

Shortcut:  
 

Correlation factor-Slope 1.0000 
Reagent barcode reference: 072 

   Host reference: 072 
 

Range 

   
Gender All 

Technic 
 

Age  
Type: End point 

 
SERUM >=40.00 <=200.00 

First reagent:[µL] 180 
 

URINE  
Blank reagent Yes 

 
PLASMA >=40.00 <=200.00 

Sensitive to light  
 

CSF  
Second reagent:[µL] 45 

 
Whole blood  

Blank reagent No 
 

Gender  
Sensitive to light  

 
Age  

Main wavelength:[nm] 600 
 

SERUM  
Secondary wavelength:[nm] 700 

 
URINE  

Polychromatic factor: 1.000 
 

PLASMA  
1 st reading time    [min:sec] (04:24) 

 
CSF  

Last reading time   [min:sec] 10:00 
 

Whole blood  
Reaction way: Increasing 

   Linear Kinetics 
Substrate depletion: Absorbance limit 

  
Contaminants 

 
Please refer to r910 Carryover Pair Table  

Linearity: Maximum deviation [%]  
   Fixed Time Kinetics 

Substrate depletion: Absorbance limit   
Calibrators details 

 
Calibrator list Concentration 

Endpoint 
Stability: Largest remaining slope 

  
Cal. 1/Blank 0 

 
Cal. 2 * 

Prozone Limit [%]  
 

Cal. 3  

   
Cal. 4  

Reagents 
 

Cal. 5  
Decimals  

 
Cal. 6  

Units  
 

 Max delta abs. 

   
Cal. 1 0.005 

Sample 
 

Cal. 2 0.015 
Diluent DIL A (NaCl) 

 
Cal. 3  

Hemolysis:  
 

Cal. 4  
  Agent [µL] 0 (no hemolysis) 

 
Cal. 5  

  Cleaner  
 

Cal. 6  
  Sample [µL] 0 

 
Drift limit [%] 0.80 

Technical limits     
 

Calculations 
Concentration technical limits-Lower 3.0000 

 
Model X 

Concentration technical limits-Upper 200.0000 
 

Degree 1 
SERUM   

 
 

Normal volume [µL] 3.0 
 

* Enter calibrator value 
Normal dilution (factor) 1 

  Below normal volume [µL]  
  Below normal dilution (factor)  
 Above normal volume [µL] 3.0 
 Above normal dilution (factor) 6 
   URINE  
   Normal volume [µL] 3.0 
   Normal dilution (factor) 1 
   Below normal volume [µL]  
   Below normal dilution (factor)  
   Above normal volume [µL] 3.0 
   Above normal dilution (factor) 6 
   PLASMA   
   Normal volume [µL] 3.0 
   Normal dilution (factor) 1 
   Below normal volume [µL]  
   Below normal dilution (factor)  
   Above normal volume [µL] 3.0 
   Above normal dilution (factor) 6 
   CSF   
   Normal volume [µL] 3.0 
   Normal dilution (factor) 1 
   Below normal volume[ µL]  
   Below normal dilution (factor)  
   Above normal volume [µL] 3.0 
   Above normal dilution (factor) 6 
   Whole blood   
   Normal volume [µL] 3.0 
   Normal dilution (factor) 1 
   Below normal volume[ µL]  
   Below normal dilution (factor)  
   Above normal volume [µL] 3.0 
   Above normal dilution (factor) 6 
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HDL-c direct FS * (HDL-c directe FS*) 
Présentation 
Référence 
 

Composition du kit 
 

1 3561 99 10 962 
 

 

     1890 (R1: 6 x 315, R2: 6 x 315)  
  
 

  

Emploi Prévu 

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de 
l`HDL-C (cholestérol lipoprotéines de haute densité) dans le sérum 
humain ou le plasma recueilli sur héparine sur BioMajesty® JCA-
BM6010/C automatisé. 
  

Intérêt Clinique  

Le cholestérol, synthétisé par les cellules du corps et absorbé avec 
les aliments, est un composant des membranes cellulaires et un 
précurseur des hormones stéroïdes et des acides biliaires. Le 
cholestérol est transporté dans le plasma via les lipoprotéines, à 
savoir des complexes entre les lipides et les apolipoprotéines. Il 
existe quatre classes de lipoprotéines : Les lipoprotéines de haute 
densité (HDL), les lipoprotéines de basse densité (LDL), les 
lipoprotéines de très basse densité (VLDL) et les chylomicrons. Ces 
classes présentent une relation distincte avec l'athérosclérose 
coronaire. Le LDL est impliqué dans le transport du cholestérol vers 
les cellules périphériques, contribuant à la formation de plaques 
artérioscléreuses dans l'intima artériel et est fortement associé aux 
maladies coronariennes et à la mortalité qui en découle. Le 
cholestérol HDL (HDL-C) a un effet protecteur empêchant la 
formation de plaques et présente une relation inverse avec la 
prévalence des maladies coronariennes. En fait, de faibles valeurs 
de HDL-C constituent un facteur de risque indépendant. L'une des 
fonctions importantes du HDL consiste à éliminer 
physiologiquement le cholestérol des tissus et cellules 
périphériques et à le transporter vers le foie. Le concept selon lequel 
les HDL pourraient protéger contre les maladies coronariennes 
dérive principalement des études épidémiologiques sur la 
population saine, en particulier l'étude Framingham. En plus d'un 
certain nombre d'effets antioxydatifs, le HDL sert également de 
médiateur puissant des réponses cellulaires inflammatoires et 
antithrombotiques. Les particules HDL sont des complexes de 
macromolécules synthétisées par le foie et l'intestin et formées à 
partir de composants de surface. Des particules de HDL sont 
libérées dans le plasma lors de la lipolyse des lipoprotéines riches 
en triglycérides. Les particules sont composées d'une monocouche 
de lipides amphipathiques de phospholipides et de cholestérol avec 
des protéines amphipathiques intégrées entourant un noyau de 
lipides hydrophobes, principalement des esters de cholestéryle et 
des triglycérides. Le monitorage du HDL-C est fortement pertinent 
pour évaluer le risque cardiovasculaire. Des taux élevés de HDL-C 
sont généralement en corrélation avec une diminution du risque 
cardiovasculaire ; tandis que des concentrations réduites de HDL-
C, en particulier en combinaison avec des triglycérides élevés, sont 
associées à un risque élevé de maladie cardiaque 
athérosclérotique, même si les objectifs recommandés en matière 
de LDL-C sont atteints ou dépassés. Le cholestérol total (CT) et le 
HDL-C représentent les tests de dépistage préférés pour la 
dyslipidémie ou les troubles lipidiques, mais la majorité des 
directives de dépistage actuelles recommandent un profil lipidique 
complet incluant le CT, le LDL-C, le HDL-C et les triglycérides. [1-8]  
  

Méthode 

Les anciennes méthodes de détermination du HDL-cholestérol 
reposaient sur des méthodes prolongées de précipitation ou 
ultracentrifugation (méthode de référence combinée à la mesure du 
cholestérol selon Abell-Kendall). La détermination directe du 
cholestérol HDL est utilisée en routine [9]. Le test HDL-c directe FS 
est une méthode en phase homogène sans étape de centrifugation. 
Les détergents à base de polymères séquencés protègent les LDL, 
les VLDL et les chylomicrons de sorte que seul le cholestérol HDL 
est déterminé de façon sélective par un dosage enzymatique de 
cholestérol [10].  
 
  

 
 

HDL-esters de 
cholestérol 

 CHE & CHO 
─────────► 

 
 

∆4-Cholesténone +  
acides gras libres + 
H2O2 

  

     POD  

H2O2 + 4-Aminoantipyrine + H-
DAOS 

──────► Couleur bleue + H2O 

  
 

L'intensité du colorant formé est directement proportionnelle à la 
concentration de cholestérol et est mesurée par photométrie. 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1: Tampon pH 6,85 20 mmol/L 
 Peroxydase (POD)  ≥ 2000 U/L 
 N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-  ≥ 0,7 mmol/L 
 diméthoxyaniline sel de sodium 

(H-DAOS) 
  

R2: Tampon pH 8,15 20 mmol/L 
 Cholestérol-estérase (CHE)  ≥ 400 U/L 
 Cholestérol-oxydase (CHO)  ≥ 700 U/L 
 Peroxydase (POD)   ≥ 15000 U/L 
 4-Aminoantipyrine   ≥ 1,5 mmol/L 
 

  

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

La stabilité d’utilisation du réactif est de 24 mois. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 
1. Les composants contenus dans HDL-c directe FS sont classés 

comme suit conformément au règlement CE 1272/2008  
(CLP) : 

  

 

 Réactif 1 : Attention. Contient Mélange de 5-
chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-on- et de 2-méthyl-
2H-isothiazol-3-on (3:1). H317 Peut provoquer une 
allergie cutanée. P280 Porter des gants de 
protection/des vêtements de protection/un 
équipement de protection des yeux. P302+P352 EN 
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 
abondamment à l'eau/au savon. 

  

1. Le réactif 2 contient de l’azide de sodium (0,95 g/L) comme 
conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la peau et 
les muqueuses. 

2. Les réactifs contiennent du matériel d'origine biologique. 
Manier le produit comme potentiellement infectieux selon les 
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. L’acétaminophène et les médicaments métamizole conduisent 
aux résultats faussement bas dans les spécimens de patients. 

4. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [11]. 

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

8. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. Les flacons sont placés 
directement dans le carrousel de réactifs. 
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Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain ou plasma recueilli sur lithium héparine 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons.  

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Stabilité [12] :    
2 jours entre +20 et +25  °C  
7 jours entre +4 et +8  °C  
3 mois à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Calibrants et Contrôles 

TruCal Lipid de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs sont établies par rapport au matériel de référence NIST-
SRM®-1951c Niveau 2. Utiliser TruLab L Niveau 1 et Niveau 2 
(TruLab L Level 1/2) de DiaSys  pour le contrôle de qualité interne. 
Le contrôle de qualité doit être effectué après la calibration. Les 
intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux 
exigences individuelles de chaque laboratoire. Les résultats doivent 
se situer dans les intervalles définis. Suivre les exigences légales et 
les directives pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure 
à suivre si les résultats se situent en dehors des limites de 
confiance. 

         Référence Présentation 
TruCal Lipid 1 3570 99 10 045 3 x 2 mL 
TruLab L Level 1 5 9020 99 10 065 3 x 3 mL 
TruLab L Level 2 5 9030 99 10 065 3  x 3 mL 

  
 

  

Performances 

Domaine de mesure jusqu’à 200 mg/dL.  
En cas de concentrations plus élevées, mesurer les spécimens 
une seconde fois après une dilution manuelle avec du  
NaCl (9 g/L) ou avec la fonction rerun. 

Limite de détection** 3 mg/dL 

Stabilité à bord de l’analyseur 12 semaines 

Stabilité de calibration 12 semaines 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % jusqu’à 

Concentration  
de l'analyte  

[mg/dL] 

Acide ascorbique 60 mg/dL 35,3 

 60 mg/dL 79,1 

Bilirubine (conjuguée) 50 mg/dL 38,9 

 50 mg/dL 78,9 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 42,7 

 60 mg/dL 81,4 

Hémoglobine 800 mg/dL 32,9 

 1000 mg/dL 71,9 

Lipémie (Triglycérides) 1000 mg/dL 37,7 

N-acétylcystéine (NAC) 1700 mg/L 35,8 

 1700 mg/L 72,3 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [13,14]. 
  

Précision 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 17,9 43,7 184 

CV [%] 1,52 1,29 0,661 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [mg/dL] 17,9 44,7 186 

CV [%] 2,26 1,86 1,80 
  

 

Comparaison de méthodes (n=146) 

Méthode x HDL-c direct FS de DiaSys 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)  

Méthode y HDL-c direct FS de DiaSys 
(Architect c8000)  

Pente 1,03 

Ordonnée à l’origine 0,362 mg/dL 

Coefficient de corrélation 0,999 
  

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Facteur de Conversion 
HDL-C [mg/dL] x 0,02586 = HDL-C [mmol/L] 
  
 

  

Valeurs Usuelles [15]  

Directives du National Cholesterol Education Program (NCEP = 
Programme National d'Éducation sur le Cholestérol (PNÉC) : 

Cholestérol HDL bas (facteur de risque majeur de MC) : 
< 40 mg/dL (< 1,04 mmol/L) 
 

Cholestérol HDL élevé (facteur de risque « négatif » de MC) : 
≥ 60 mg/dL (≥ 1,55 mmol/L) 
 

Un certain nombre de facteurs contribuent à un faible taux de 
cholestérol HDL : par exemple l'embonpoint et l'obésité, le 
tabagisme, l'inactivité physique, les médicaments comme les 
bétabloquants et les médicaments progestatifs, les facteurs 
génétiques. 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and 
does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel. 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

# entered by user 

Endpoint method 

Re.absorb (u) 9.999 

Re. Absorb (d) -9.999 

 

Calculation Method Setting 

M-DET.P.I 0 

M-DET.P.m 41 

M-DET.P.n 42 

S-DET.P.p 17 

S-DET.P.r 18 

Check D.P.I. 0 

Limit value 0.003 

Variance 10 

Reac.type Inc 

  

Reaction Rate Method 

Cycle 2 

Factor 2 

E2 corre Not do 

Blank (u) 9.999 

Blank (d) -9.999 

Sample (u) 9.999 

Sample (d) -9.999 

  

Standards Setting 

FV # 

BLK H 9.999 

BLK L -9.999 

STD H 9.999 

STD L -9.999 

  

Analytical Conditions 

R1 volume 80 

R2e volume 0 

R2 volume  20 

R1 diluent vol 0 

R2e diluent vol 0 

R2 diluent vol 0 

Sample vol (S) 1.0 

Sample vol (U) 1,0 

Reagent 1 mix weak 

Reagent 2e mix weak 

Reagent 2 mix weak 

Reaction time 10 

 

Sub-analy. Conditions 

Name HDL-C 

Digits 2 

M-wave L. 596 

S-wave.L 694 

Analy.mthd. EPA 

Calc.mthd. STD 

Qualit. judge No 

 

Analysis Test Condition Setting (M) 

Sample Type Serum Urine 

Reac. sample vol. 1.0 1.0 

Diluent method No dil No dil 

Undil. sample vol. 0 0 

Diluent volume 0 0 

Diluent position 0 0 
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