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“Apo B (Apolipoprotein B)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni apolipoproteinu B (Apo

B) v séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:
BV 30031

Shrouti®?;

Apolipoprotein B (Apo B) je hlavni proteinovou slozkou
lipoproteinu s nizkou hustotou (LDL), ktery transportuje
cholesterol Kk butikam, a tudiz pfispivd  k tvorbé
aterosklerotického platu v cévach. Zvysené hladiny Apo B
vyznamné souvisi s koronarnim srde¢nim onemocnénim
(CHD) vzhledem k uzkému vztahu mezi Apo B a stupném
aterosklerdzy. Zatimco stanoveni celkového cholesterolu a
triacylglyceroll se pouziva pro screening rizika koronarniho
onemocnéni, méfeni Apo B  poskytuje  kromé
apolipoproteinu A-l a lipoproteinu (a) uZite¢né informace
tykajici se metabolismu lipoproteinli a miize byt alternativou
stanoveni LDL-cholesterolu. Méteni Apo B jsou rovnéz
velmi uzite¢nd pfi monitorovani terapie snizovani hladiny
lipida.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni  koncentrace Apo B pomoci fotometrického
méfeni je zalozeno na reakci antigen-protilatka mezi
protilatkami  proti  lidskému apolipoproteinu B a
apolipoproteinem B pfitomnym ve vzorku.

Reagencie:
SloZeni soupravy:
R1:

Tris pufr

R2:

Tris pufr pH 7,5 65 mmol/I
Protilatka (kozi) proti lidskému Apo B <1%

pH 7,5 100 mmol/Il

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného data na baleni. Zabranit kontaminaci.
Reagencie nesmi zmrznout. Chranit pred svétlem.

Piiprava reakénich roztoki:

Cinidla R1 a R2 jsou piipravena k piimému pouziti a
skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Reagencie nezamrazujte!

DalSi potifebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

150ml (5x25ml+1x25ml)

Vzorek:
Sérum, plazma (heparinizovana nebo EDTA).
Stabilita®: 1 den pii 20-25°C

3 dny pii 4-8°C

2 mésice  pii —20°C

Toto neplati v ptipadé opakovaného zamrazovani.
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZaddni.

Vinova délka: 340 nm

Kyveta: lcm

Teplota: 37°C

Mg¢fteni: proti reagen¢nimu blanku

Vzorek / pl Standard / pl Blank / ul

Vzorek 2,5 - -
Dest. voda - - 2,5
Standard - 2,5 -
R1 250 250 250

Promichat a 3—5 minuty inkubovat (37°C), zmétit absorbanci
Az vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (Anl), potom pfidat:
[R2 | 50 | 50 | 50 |
Promichat a 5 minut inkubovat (37°C), zméfit absorbanci Az
vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (Au).

Vypocet:

Koncentrace Apo B v neznamém vzorku je odvozena z kalibracni
ktivky pomoci vhodného matematického modelu jako je logit/log.
Kalibraéni kfivku sestrojte pomoci sady 5 kalibrator s riznymi
hodnotami koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouzijte
0,9% NacCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Jednotlivé body kalibraéni kfivky ur¢ime podle vztahu:

CapoB = Cst . (AAs - AAn) / (AAst - AAnr) [a/l
Cstovrnnnnnn koncentrace Apo B v jednotlivych standardech uvedena
v atestu [g/1]

As........ absorbance vzorku

Ast ........ absorbance standardu

Al ........ absorbance blanku

Vysledek se vyda v g/1, na 2 platna desetinna mista.

Konverzni faktor:
Apo B (g/l) * 1,82 = Apo B (umol/1)

Kalibrace:
Ke kalibraci je doporucen PKalibrator Apo A-I/B (k.. BV
50035). Ptima navaznost tohoto kalibratoru je na referenéni



standard SP3-07. Koncentrace byla stanovena s celkovou
nejistotou Uca = 10,5 %.

Rizeni kvality:

Pro vnitini kontrolu kvality plati doporu¢eni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a
pro externi hodnoceni kvality je tieba vyuzit néktery
komeréné dostupny systém, jehoz vysledky jsou v CR

Pro wnitini kontrolu kvality pouZijte kontrolni séra s
deklarovanou hodnotou koncentrace Apo B:

P BV Lipid — Level 1 kat.¢. BV 30029 3 ml
DBV Lipid — Level 2 kat.¢. BV 30039 3ml

Referen¢ni hodnoty:
Zeny 0,75-1509/1 (1,37 — 2,73 pmol/l)

Muzi 0,80 -1550¢/1 (1,46 2,82 pmol/l)

Stiedni hodnoty jsou v souladu s hodnotami uvadénymi v 4.
Kazda laboratot by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacienti a stanovit
svoje vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Klinicka interpretace?: Né&kolik studii ukazuje, Ze rostouci
koncentrace Apo B (> 1,50 g/l u zen a > 1,55 g/l u muzl) a
klesajici koncentrace Apo A-l (< 1,20 g/luzena < 1,10 g/l
u muzll) mohou byt ukazateli rizika vzniku CHD.

Mé¥ici rozsah:
0,003 - 2,54/l

Funk¢ni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,003 g/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,0015 g/l

Bias:
5,9% (pro 0,96 g/l )

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibraéniho materialu a nejistoty
méfeni jako rozsifena standardni nejistota (k=2)

Us= 2\/(Ucal2 + Umethodz) =2 \/(212 + 2,592) =42,32%

Analyticka selektivita:

Protilatky pouzité v tomto stanoveni jsou specifické proti
lidskému Apo B. Stanoveni neni ovliviiovano kyselinou
askorbovou do 1,4 mmol/l, bilirubinem do 599 umol/l,
hemoglobinem do 5 g/l a lipémii do 22 mmol/l
triacylglycerold.

Nebyla pozorovana zktizena reakce s Apo A-l a Apo A-ll
za normalnich testovacich podminek. Pro vice informaci o
interferujicich latkach viz Young DS®.

Prozone limit:

10,00 g/l
Presnost:
Presnost v sérii: (n=20)
Vzorek Prameér SD cv
g/l g/l %
vzorek 1 0,24 0,006 2,63
vzorek 2 0,95 0,023 2,45
vzorek 3 1,56 0,034 2,18
Piesnost ze dne na den: (n=20), denni kalibrace
Vzorek Pramér SD cv
g/l g/l %
vzorek 1 0,31 0,007 2,38
vzorek 2 0,64 0,012 1,84
vzorek 3 1,49 0,052 3,46
Ptesnost ze dne na den: (n=20), jednordzové kalibrace
Vzorek Pramér SD cv
g/l g/l %
vzorek 1 0,25 0,007 2,89
vzorek 2 0,91 0,023 2,55
vzorek 3 1,58 0,038 2,38

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
LApo B (y) a komeréné dostupnou imunoturbidimetrickou
soupravou (Xx) bylo provedeno na 63 vzorcich. Rovnice regresni
ptimky ma tvar: y=1,08 x - 0,0512 g/I; r = 0,990.

Upozornéni:

1. Pti koncentraci Apo B nad 2,50 g/l je nutné vzorek tedit
fyziologickym roztokem 1 + 1 a vysledek nasobit 2 x.

2. Kalibratory nejsou soucésti setu. Na pifani je mozné je
objednat. Jsou lyofilizované, koncentrace Apo B v g/l je
uvedena Vv piibalovém letaku. Skladovani: otefené i uzaviené
lahvicky pii 2-8°C. Stabilita: lyofilizované az do
deklarovaného data na lahvi¢ce , rekonstituované 30 dni pii 2—
8°C. Kalibrace stémito kalibratory je vhodna pro sestrojeni
kalibra¢ni kiivky, stabilita kalibrace je 4 tydny.

3. Kontroly nejsou soucasti setu. Na piani je mozné je
objednat. Kontroly (lyofilizaty) jsou zalozeny na lidské
matrici. Koncentrace Apo B v g/l je uvedena v ptibalovém
letaku.

Stabilita: lyofilizované aZz do deklarovaného data na lahviéce ,
rekonstituované 1 mésic pii -20°C a 5 dni pii 2-8°C.

4. Kalibratory a kontroly byly pfipraveny z lidského séra od
darct, ktefi byli testovani na ne-pfitomnost HIV protilatek,
HBsAg a HCV pomoci FDA schvélenych testl, oviem riziko
infekce nemize byt Gipln€ vylouceno. S kalibratory a kontrolou
by tedy mélo byt zachazeno opatrné, jako se vzorky pacienti.
5. Reagencie jsou konzervovany azidem sodnym (0,095%),
zabraiite styku s pokozkou a sliznicemi.

6. Reagencie 2 obsahuje biologicky material zvifeciho puvodu.
Pracujte s produktem jako s potencionalné infekénim podle
vSeobecnych opatfeni a zdsad dobré laboratorni praxe.

7. Ve vzacnych ptipadech, vzorky pacientti s gamapathii mohou
davat falesné vysledky. [6]

8. Pfi praci stouto reagencii dodrzujte nutna bezpecnostni
opatieni v souladu s bezpecnostnim listem. Uréeno pro
diagnostické ucely, vysledky by mély byt vzdy hodnoceny


http://www.cskb.cz/

s ohledem na zdravotni historii pacienta, klinické zkousky
a dalsi zavéry.

9. Pouze pro odborn¢ vyskoleny personal!

10. Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.
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