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Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni lipoproteinu (a) v séru

nebo plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:

BV 31001 150 ml

Shrnuti*?:

Lipoprotein (a) [Lp(a)] je &astice, ktera se sklada
zmolekuly LDL (LDL: lipoprotein snizkou hustotou)
vazané na apolipoprotein (a), kterd miize mit rizné
velikosti v zavislosti na izoformach. Zda se, ze
apolipoprotein (a) mulze inhibovat fibrinolyzu, kterd
vzhledem ke zna¢né strukturalni homologii soupefi
S plazminogenem, coz je efekt, ktery neni mozno
pozorovat u LDL bez apolipoproteinu (a). Lp(a) je
povazovan za aterogenni rizikovy faktor, ktery je
nezavisly na dalSich lipidovych parametrech a na
exogennich faktorech, jako je napt. dieta. ZvySené hladiny
Lp(a) maji vysokou prediktivni hodnotu pro koronarni
srdecni onemocnéni, zejména v kombinaci se zvySenymi
hladinami LDL  cholesterolu. Zatimco stanoveni
celkového cholesterolu a triacylglycerolil se pouziva pro
ucely screeningu, méfeni Lp(a) je, krom¢é¢ LDL
cholesterolu, HDL cholesterolu, apolipoproteinu A | a
apolipoproteinu B, cennym nastrojem pro diferencialni
diagnozu koronarnich srde¢nich onemocnéni.

Metoda:
Imunoturbidimetrické stanoveni pomoci obohacenych
castic.

Princip:

Stanoveni koncentrace Lp(a) je zalozeno na reakci
antigen-protilatka mezi  protilatkami  proti  Lp(a)
navazanymi na ¢asticich a Lp(a) pfitomnym ve vzorku.

Reagencie:

Latexové Castice potazené protilatkou lipoprotein (a)
(kralici)

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice uvedeného na baleni. Zabranit kontaminaci.
Reagencie nesmi zmrznout.

SloZeni soupravy:
Poznamka: Uvedené koncentrace jsou ve smési ve vysledném testu

R1:

Glycinovy pufr pH 8,3 <1,5%
R2:

Glycinovy pufr pH 8,2 <1,5%
Latexové  Castice potazené  protilidskymi  Lp(a)

protilatkami (kralicimi)

(4x25ml+2x25ml)

Priprava reak¢énich roztokii:
Cinidla R1 a R2 jsou pfipravena k piimému pouziti a
skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice uvedeného
na baleni. Reagencie nezamrazujte!

Vzorek:

Sérum, plazma (heparinizovana nebo EDTA).

Stabilita®: 2 dny pii 20-25°C
2 tydny pti 4-8°C
3 mésice  pii—20°C

Toto neplati v ptipad¢ opakovaného zamrazovani.
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

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

VInova délka: 700 nm
Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Me¢feni: proti reagen¢nimu blanku
Vzorek /pl | Standard / pl | Blank / pl
Vzorek 15 - -
Dest. voda - - 15
Standard - 15 -
R1 600 600 600
Promichat a 3—5 minut inkubovat (37°C), potom pfidat:
|R2 | 300 | 30 [ 300 |

Promichat, v pribéhu 30 sec., zmé&fit absorbanci A vzorku
(As), standardu (Ast) a blanku (Api). Inkubovat 5 min (37°C) a
zméfit absorbanci A, vzorku (As), standardu (As) a blanku
(An).

Vypocet:

Koncentrace Lp(a) v neznamém vzorku je odvozena
z kalibracni kiivky pomoci vhodného matematického modelu
jako je logit/log. Kalibra¢ni kiivku sestrojte pomoci sady 5
kalibratorG s riznymi hodnotami koncentrace a pro stanoveni
nulové hodnoty pouzijte 0,9% NaCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Jednotlivé body kalibra¢ni ki'ivky ur¢ime podle vztahu:

Cip@ = Cst - (AAs - AAy) [ (AAst - AAyi) [mg/l]
Coterevennnn koncentrace Lp(a) v jednotlivych standardech
uvedena v atestu

[mg/l]

As ........ absorbance vzorku

Astoonn.... absorbance standardu

Aol ... absorbance blanku



Vysledek se vyda v mg/l, bez desetinnych mist.

Kalibrace:

Ke Kkalibraci je doporucen kalibrator “Lp(a) — kalibra¢ni
set (k.. BV 51080). Pfima navaznost tohoto kalibratoru
pro hodnoty uvedené v mg/l je na referenéni pfipravu. Pro
hodnoty uvedené vnmol/l je piimad navaznost na
WHO/IFCC referencni material SRM 2B (PRM IFCC
Standard). Koncentrace byla stanovena s rozsifenou
nejistotou (k=2) Uca < 10%.

Rizeni kvality:
Pro wvnitini kontrolu kvality plati doporuc¢eni CSKB
SIKK, které je dostupné na webové strance

http://www.cskb.cz a pro externi hodnoceni kvality je tfeba
vyuzit néktery komercn€ dostupny systém, jehoz vysledky
jsou vCR akceptovany. Bliz§i informace na
http://www.sekk.cz.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra s
deklarovanou hodnotou koncentrace Lp(a):

L Lp(a) —kontrola Level 1  kat.. BV 31005 1 ml
L Lp(a) —kontrola Level2  kat.g. BV31006 1 ml

Referen¢ni hodnoty:
< 75 nmol/1° pro bélochy
< 300 mg/I°

Kazda laboratof by si méla ovéfit, zda mize pouzit
referencni rozmezi pro svoje pacienty a pokud je to nutné,
méla by si vytvorit svoje vlastni.

Mé¥ici rozsah:
6 — 260 nmol/l nebo 30 - 1100 mg/l, nejméné do
koncentrace nejvyssiho kalibratoru

Funk¢ni senzitivita/mez stanovitelnosti:
6 nmol/l nebo 30 mg/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
3 nmol/l nebo 15 mg/l

Bias:
7,2% (pro 235 mg/l )

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materidlu a
nejistoty méteni jako rozsifena standardni nejistota

(k=2)

Ust = 2V(Uca® + Umetnod®) = 2 V(10% + 3,43%) = 21,14%

Analyticka selektivita:

Protilatky pouzité v tomto stanoveni jsou specifické proti
lidskému Lp(a). Stanoveni neni ovliviiovano bilirubinem
do 684 pmol/l, hemoglobinem do 5 g/l, lipémii do 22
mmol/l triacylglycerolt a RF do 500 IU/ml.

Pii téchto podminkdch nebyla pozorovdna zadna zkiizena
reaktivita s plazminogenem a Apo B. Pro vice informaci o
interferujicich latkach viz Young DS*.

Prozone limit:
800 nmol/l nebo 4000 mg/I

Presnost:
Presnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD cv
mg/I mg/I %
vzorek 1 269 5,40 2,00
vzorek 2 329 5,57 1,69
vzorek 3 523 5,28 1,01

Pfesnost ze dne na den: (n=20), jednorazova kalibrace

Vzorek Pramér SD cv
mg/l mg/l %
vzorek 1 262 8,03 3,06
vzorek 2 322 7,20 2,24
vzorek 3 522 10,8 2,06

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
“Lp(a) 21 (x) a komerén& dostupnou reagencii (y) bylo
provedeno na 36 vzorcich. Rovnice regresni ptimky ma tvar:
y =0,952x - 25,8 mg/l; r = 0,990.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
“Lp(a) 21 (x) a komerén& dostupnou reagencii (y) bylo
provedeno na 36 vzorcich. Rovnice regresni ptimky ma tvar:
y =1,01x + 18,9 mg/l; r = 0,980.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
Lp(a) 21 (y) a NWLRL* systémem stanoveni® bylo
provedeno na 20 vzorcich. Rovnice regresni pfimky ma tvar:
y = 0,94x + 5,50 nmol/l; r = 0,997. * Northwest Lipid
Research Laboratories

Upozornéni:

1. Pti koncentraci Lp(a) nad 260 nmol/l (1100 mg/l) je nutné
vzorek fedit fyziologickym roztokem 1 + 1 a vysledek nasobit
2 X.

2. Kalibratory nejsou soucasti setu. Na prani je mozné je
objednat. Jsou lyofilizované, koncentrace Lp(a) je uvedena
v ptibalovém letaku. Skladovani: otefené i uzaviené lahvicky
pti 2-8°C. Stabilita: lyofilizované az do deklarovaného data
na lahvi¢ce , rekonstituované 14 dni pti 2-8°C. Kalibrace
s témito kalibratory je vhodnd pro sestrojeni kalibracni
ktivky, stabilita kalibrace je 4 tydny.

3. Kontroly nejsou soucasti setu. Na pfani je mozné je
objednat. Kontroly (lyofilizaty) jsou zalozeny na lidské
matrici. Koncentrace Lp(a) je uvedena v ptibalovém letaku.
Stabilita: lyofilizované az do deklarovaného data na
lahviéce, rekonstituované 14 dni pii 2—-8°C.

4. Kalibratory a kontroly byly ptipraveny z lidského séra
od darcti, kteti byli testovani na ne-ptitomnost HIV protilatek,
HBsAg a HCV pomoci FDA schvalenych testti, ovSem riziko
infekce nemtze byt upln€ vylouCeno. S kalibratory a


http://www.cskb.cz/

kontrolou by tedy mélo byt zachazeno opatrng, jako
se vzorky pacientd.

5. Reagencie jsou konzervovany azidem sodnym (0,095
%), zabrante styku s pokozkou a sliznicemi.

6. Reagencie obsahuji biologicky materidl. Manipulujte
s produktem jako s potencialné infekénim podle
vSeobecnych pravidel a dobré laboratorni praxe.

7. Ve vzéacnych pripadech, vzorky pacienti s gamapathii
mohou déavat fale$né vysledky. [8]

8. Pii praci stouto reagencii dodrzujte nutna
bezpecnostni opatfeni v souladu s bezpec¢nostnim listem.
Urceno pro diagnostické ucely, vysledky by mély byt
vzdy hodnoceny sohledem na zdravotni historii
pacienta, klinické zkousky a dalsi zavéry.

9. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem!
10. Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.
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