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Test Diazyme na lipoprotein (a)

SloZeni
Test Diazyme Lipoprotein (a) je dodavan volné a v nasledujici konfiguraci
soupravy:

REF Velikost sady

Reagencie R1: 1 x 60 ml

DZ131B-K Reagencie R2: 1 x 20 ml

Urcené pouziti

Test Diazyme Lipoprotein (a) je uréen jako imunoturbidimetricky test s
latexovymi ¢asticemi pro kvantitativni stanoveni koncentrace lipoproteinu
(a) [Lp(a)] v lidském séru nebo plazmé in vitro na klinickych chemickych
systémech. Méfeni lipoproteinu (a) je uZzite¢né pti hodnoceni poruch
metabolismu lipidi a posuzovani aterosklerotickych kardiovaskularnich
onemocnéni u specifickych populaci, pokud se pouzivé ve spojeni s
klinickym hodnocenim. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Klinicky vyznam

Lipoprotein (a) je ¢astice lipoproteinu bohata na cholesterol, ktera se
vyskytuje v lidském séru. Existuji podstatné diikazy spojujici test
Diazyme Lipoprotein (a)

nadmérné mnozstvi s vysokym rizikem pfed¢asného ischemického
onemocnéni srdce (CHD), zvySenym rizikem infarktu myokardu (MI) a
cévni mozkové piihody, a restendzy po angioplastice (PTCA) a
koronarnich bypassovych zakrocich.'® Posouzeni by mélo byt zalozeno
na anamnéze pacienta, klinickych nalezech a dalSich laboratornich testech.

Princip testu

Test Diazyme Lipoprotein je zalozen na latexové zesileném
imunoturbidimetrickém testu. Lipoprotein (a) ve vzorku se vaze na
specifickou protilatku proti lipoproteinu (a), ktera je nanesena na latexové
Castice, a zpsobuje aglutinaci. Stupen zakalu zptisobeného aglutinaci lze
méfit opticky a je imérny mnozstvi lipoproteinu (a) ve vzorku.

Reagencie — ,,pracovni roztoky*

REAGENT 1: | Trisovy pufrovy roztok

REAGENT 2: | Latexové &astice potazené protilatkami proti lipoproteinu

Bezpecnostni opatieni

. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze na lékarsky piedpis.

o —

- Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na lékaie
nebo jiné zdravotnické pracovniky s licenci podle zakonu statu, ve
kterém vykonavaji svou praxi, kteti mohou zafizeni pouzivat nebo
nafidit jeho pouziti.

- Kazda laboratof by méla pfi testovani materialu pro kontrolu kvality
dodrzovat federalni, statni a mistni smé&rnice.

(O8]

4. Reagencie, kalibrator a kontroly nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu.

5. Test by mél byt pfi kazdém novém
velké mnozstvi
reagencii.

6. Vzorky obsahujici srazeniny by se nemé&ly pouzivat.

7. Se vzorky obsahujicimi materialy lidského ptivodu je tfeba zachazet
jako s potencialn¢ infekenimi a pouzivat bezpe¢né laboratorni postupy,

Vyrobee: Diazyme Laboratories, Inc.
12889 Gregg Court
Poway, CA 92064, USA
Tel.: 858-455-4768 / Fax: 858-455-3701

E-mail: support@diazyme.com

Webové stranky: www.diazyme.com

Jako jsou ty uvedené v publikaci Biosafety in Microbiological and Bio-
medical Laboratories (Cislo publikace HHS [CDC] 93-8395).
8. Zabraiite poziti a kontaktu s kiiZi a o¢ima. Viz bezpe¢nostni list (SDS).

9. TentqREAGENT | Obsahuje <0,1 % azidu sodného, nans, jako konzervacni

Azid sodny muze reagovat s olovem a médi za vzniku vysoce
vybusného azidu kovu. Pfi likvidaci proplachnéte velkym mnozstvim
vody, aby se zabranilo hromadéni azidu.

10. Dalsi bezpe¢nostni informace tykajici se skladovani nebo
manipulace s timto produktem jsou uvedeny v bezpecnostnim listu
(SDS) tohoto produktu. Chcete-li ziskat bezpeénostni list, kontaktujte
prosim nase oddéleni zakaznickych sluzeb na Cisle 858-455-4768.

Manipulace s ¢inidlem

1. Dodéavané ¢inidlo Diazyme Lipoprotein (a) Assay REAGENT je
pfipraveno k pouziti.

2. K fedéni vzorki s vysokym obsahem lipoproteinu (a) je zapotiebi
fyziologicky roztok.

Stabilita a skladovani ¢inidla

Test Diazyme Lipoprotein (a) [REAGENT | by mél byt skladovan pii teploté
2-8 °C. NEZMRAZUJTE.

Skladujte pfi teploté 2—8 °C do data expirace uvedené¢ho na Stitku pro zajisténi

stability. Nemichejte] REAGENT | z riiznych Sarzi.

Odbér a manipulace se vzorky

Pro test na lipoprotein (a) lze pouZit vzorky séra, plazmy s K2EDTA
nebo plazmy s Li-heparinem. Pokud je to mozné, analyzujte Cerstvé
vzorky. Je tieba se vyvarovat opakovanych cyklti zmrazovani a
rozmrazovani, aby se minimalizovala potencialni degradace bilkovin® .

Je odpovédnosti jednotlivych laboratofi, aby na zaklad¢ vsech dostupnych
referenci a/nebo vlastnich studii stanovily specificka kritéria stability pro
svou laboratoft.'¢

Dodané materialy
Viz ¢ast ,,Reagencie — ,Pracovni roztoky .

Potiebné, ale nedodavané materialy
Test Diazyme Lipoprotein(a) byl validovan na pfistroji Beckman Coulter
AU400.

Postup testu

Postup testu pro chemicky analyzator Beckman Coulter AU400 je
uveden nize. Pro zadani udajii se prosim fid'te pfilozenym listem s
parametry pristroje.

Vzorek: 4 pl
R1: 180 pl R2: 60 pl 700 nm
37°C # # / /
0 3,5 min 4,5 min 9 min
Abs 1 Abs 2
Kalibrace

Pét Grovni kalibratorti stabilnich v kapalném DZ131B-CAL) jsou
stavu (

potiebné pro kalibraci. Hodnoty KALIBRATORU specifické pro danou
Sarzi jsou uvedeny v certifikatu analyzy.

Diazyme Laboratories. Inc.

70980 Rev. 6

Stranal ze 3

Platnost: 16. 9. 2024



Kontrola kvality
Doporucéujeme, aby kazda laboratof pouzivala kontroly lipoproteinu (a) k
ovéfem' vykonu testu na lipoprotein (a)

dispozici u spole¢nosti Diazyme Labora (REF
Rozmezi ptijatelnych kontrolnich limitd by mély stanovit jednothve
laboratofe.

Vysledky
Vysledky se tisknou v mg/dl.

Referenéni rozmezi

Studie ukazaly, ze o¢ekavany rozsah pro lipoprotein (a) se pohybuje mezi
10 a 30 mg/dL.'%"" Nekteré studie naznaluji, Ze koncentrace lipoproteinu
(a) u Afroamericanti se mohou li§it od koncentraci u b&lochu, pricemz
rozmezi u Afroameric¢ant je vyssi.'>!3!14 Zvysené koncentrace lipoproteinu
(a) v séru jsou spojeny se zvySenym rizikem piedCasného ischemického
onemocnéni srdce a cévni mozkové piihody. Vzhledem k tomu, ze hladiny
lipoproteinu (a) jsou vysoce dédi¢né, miize byt lipoprotein (a) dilezitym
markerem pro pfedCasné ischemické onemocnéni srdce, zejména u
bélocht. Ackoli jsou hladiny lipoproteinu (a) u Afroameri¢and vyssi nez u
bélocht, zda se, ze souvisejici riziko ischemického onemocnéni srdce je
niz§i.»

Kazdé laboratofi se vSak doporucuje stanovit rozmezi normalnich hodnot
pro populaci ve svém regionu. Hodnoty lipoproteinu (a) by mély byt pii
posuzovani aterosklerotického  kardiovaskularniho  onemocnéni u

konkrétnich populaci interpretovany ve spojeni s klinickym hodnocenim a
dal$imi testy na lipoproteiny.

Omezeni

1. Usili o harmonizaci metod stanoveni lipoproteinu (a) naznacuje vliv
heterogenity velikosti Apo A na metody méfeni lipoproteinu

(a). 1213 Vliv velikosti Apo A nebyl u tohoto testu hodnocen.

2. Reagencie skladujte pfi teploté 2-8 °C. Reagencie nezmrazujte.

3. Posouzeni by mélo vychazet z anamnézy pacienta, klinickych nalezi a
dalsich laboratornich testt.

'Vykonnostni charakteristiky

Vykonnost testu byla stanovena na pfistroji Beckman Coulter AU400 s
6bodovou kalibraci pomoci fyziologického roztoku a samostatné dodanych
kalibra¢nich roztokl urovni 1-5. Vysledky ziskané v jednotlivych
laboratofich se mohou lisit.

Srovnani metod

Byly provedeny korela¢ni studie testovanim 99 vzorkt séra v rozmezi 6,1
az 93,2 mg/dl ve srovnani se stavajici komeréni metodou stanoveni
lipoproteinu (a). Korela¢ni koeficient mezi obéma metodami byl 0,9868,
sklon 0,9828 a y-prisecik 1,0033.

Presnost

Ptesnost testu Diazyme Lipoprotein (a) byla hodnocena podle smérnice
EP5-A2 Institutu pro klinické a laboratorni standardy (Clinical and
Laboratory Standards Institute). Ve studii bylo testovano pét urovni
sérovych vzorkli obsahujicich lipoprotein (a) pokryvajicich AMR testu, a
to dvakrat denné s duplikaty po dobu 20 pracovnich dni na pfistroji
Beckman Coulter AU400 s pouzitim tfi Sarzi reagencii. Vysledky CV% v
ramci série, mezi sériemi, mezi dny a celkové CV% pro tii Sarze reagencii
dohromady jsou uvedeny v nasledujici tabulce (N = 240):

V ramci série Mezi sériemi Mezi dny Celkem
Vzorek | Primer [gn T ooev [ so [ wev | so | wev | oso | owcev
Serum 1 79 029 37 018 | 23% | 072 | 92% | 080 | 101%
Sérum 2 14,6 043 29 000 | 00% | 083 | 57% | 093 | 64%
Séram 3 20,1 0,63 31 0,00 0,0% 103 51% 121 6,0%
Sérum 4 57,6 0,85 1,5% 0,00 0,0 1,49 26% 1,71 3.0%
Serum 5 959 0,75 08% | 051 0,5% 112 12% 1,44 15%
Linearita

Test ma analyticky méfici rozsah az 100 mg/dl.

Detekéni limity

Detekeni limit (LOD) pro stanoveni lipoproteinu (a) byl stanoven na 1,3
mg/dl a kvantifika¢ni limit (LOQ) pro stanoveni lipoproteinu (a) na 3,2
mg/dl. Limit kvantifikace je nejnizsi koncentrace analyzované latky,
kterou Ize reprodukovatelné méfit s presnosti 20 % CV. Rozsah méfeni
testu je 5,4 az 100 mg/dl.

Interference

Studie interferenci byly provedeny v souladu s pokyny CLSI EP7-A2.
Kritérium pfijatelnosti bylo stanoveno na odchylku 10 % nebo méné mezi
vzorkem s pfidavkem a kontrolou. Vysledky testu nebyly vyznamné
ovlivnény nasledujicimi latkami:

Interference Koncentrace
Triglyceridy 1000 mg/dl
Kyselina askorbova 176 mg/dl
Bilirubin 40 mg/dl
Konjugovany bilirubin 40 mg/dl
Hemoglobin 1000 mg/dl
Hookiiv efekt

Az do 500 mg/dl lipoproteinu (a) nebyl pozorovan zadny hackovy efekt
pti vysokych davkach.
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