K-ASSAY ®

Lipoprotein(a)

KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY

IVD

g

Souprava pro kvantitativni stanoveni lidského Lipoproteinu(a) [Lp(a)] v séru

Obj. €. KAI-017 a KAI-044

POUZITI

Pro kvantitativni stanoveni lidského Lp(a) v lidském séru
imunoturbidimetrickou metodou. Ve spojenim s ostatnimi
lipoproteinovymi testy muaze tento test poskytnout odhad rizik
onemocnéni koronarni tepny pro jisty druh populace. Pro pouZziti
In Vitro.

Uvod

Lipoprotein(a) nebo Lp(a) je lipoproteinova castice strukturainé
podobna LDL, ale li§i se svou typickou kovalentni vazbou
apolipoproteinu(a) [Apo(a)] na apolipoprotein B (proteinovy
marker pro LDL) disulfidickym mustkem.

Apo(a) je protein, ktery se podoba plasminogenu, ale
nevykazuje fibrinolytické aktivity. Dfive bylo vice pozornosti
sméfovano na fyziologickou roli Apo(a) €asti molekuly Lp(a).
Kompetice Lp(a) s plasminogenem pfi tvorbé koagula¢né-
fibrinolytického systému a pfitomnost esterd cholesterolu s Lp(a)
Céasticemi je jeSté ve vyzkumu.

K-ASSAY Lp(a) test je uréen pro kvantitativni stanoveni lidského
Lp(a) imunoturbidimetrickou metodou.

PRINCIP TESTU

Smichanim vzorku séra s protilatkami proti lidskému Lp(a),
dojde k reakci antigenu s protilatkou. Vysledny zakal je méfren
pfi 340 a 700 nm a tim je koncentrace Lp(a) ve vzorku
kvantitativné stanovena.

SLOZENi SOUPRAVY

Reagencie (v kapalném stavu)

R1: Pufr
Tris(hydroxymetyl)aminometan, 100 mM

R2: Antisérum
Ov¢i antisérum proti lidskému Lp(a), 40%

DULEZITA UPOZORNENI
Pouze pro pouziti In Vitro.
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Neni uréeno pro vnitini pouziti u lidi ani zvifat. PFfi praci v
laboratofi je nutno dodrzovat standardni nasledujici opatfeni.
Nemichejte reagencie rozdilnych Sarzi.

NepouZivejte reagencie s proSlou exspiraci, ktera je vyznacena
na Stitku.

Nepipetujte Usty. Zabrante kontaktu s kuzi.

Reagencie v této soupravé obsahuji azid sodny, ktery mlze
reagovat s kovy za vzniku explozivnich slouenin. Po
spotfebovani obsahu lahvicky promyjte prazdnou nadobku
vétsim mnozZstvim vody.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagencie jsou pfipraveny k okamzitému pouziti.
USKLADNENI A STABILITA

V8echny reagencie musi byt skladovany v lednici (2-10°C).
Vratte reagencie do teploty 2-10°C ihned po pouziti. Reagencie
mohou byt pouzivany pouze do data expirace. Pouzitelnost
reagencii je jeden rok od data vyroby, které je na obalu soupravy
a Stitcich lahvicek.

STABILITA REAGENCIi

V pfipadé kontaminace reagencie zlikvidujte. Pfitomnost zakalu
¢i srazeniny je divodem k likvidaci. Oteviené reagencie jsou
stabilni jeden mésic pfi skladovani v teploté 2-10°C.

SBER A PRIPRAVA VZORKU

Zadnym zplisobem nelze bezpe&né& zajistit, aby se pomoci
lidskych vzorkd nepfena$ela infekce. Tudiz vSechny krevni
vzorky maji byt povazovany za potencialné infekeni.

Ke stanoveni pouzivejte pokud mozno vzdy Cerstvé sérum.
Casné po odebrani krve ji nechte srazit, centrifugujte a oddélte
sérum od srazeniny odpipetovanim do plastové zkumavky (ne
sklenéné) béhem dvou hodin. Sérum mU(ze byt pouzito béhem
dvou tydn(, pokud je skladovano pfi 2-10°C. Nebo jej Ize
skladovat az jeden rok zamrazené pfi -80°C.
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Ke skladovani vzorku pouzivejte plastové (nikoliv sklenéné)
zkumavky.
APLIKACE PRO AUTOMATICKE ANALYZATORY

Ur€eno pro dvou-reagencni automatické analyzatory, které
pracuji dvou nebo vicebodovou kalibraéni kfivkou.

POSTUP ANALYZY

Potfebny material

KAI-017

Reagencie 1 (R-1) Pufr 3x21ml
Reagencie 2 (R-2) Antisérum 1x9ml
KAI-044

Reagencie 1 (R-1) Pufr 1x21ml
Reagencie 2 (R-2) Antisérum 1x3ml

Material potiebny, ktery neni souc¢asti soupravy

Kalibrator: Souprava K-ASSAY Lp(a) Multikalibrator Set, obj. €.
KAI-018C

Destilovana voda
Spektrofotometr schopny pfesného méfeni pfi 340 a 700 nm.
Postup méreni

PrFiklad automatické aplikace (Hitachi 717):

Sample 17
A

¢ «--- R1 (Buffer Reagent) 350 wl
\2 37°C 5 min.

o <« R2 (Antiserum Reagent) 50 ul
A 37°C 5mind

2-point endpoint, 340/700 nm

Poznamka: Temperujte reagencie a vzorky na pokojovou
teplotu. VSechny reagencie pfed pouzitim opatrné promichejte.

Automatizovana metoda (Priklad)

Chemické parametry pro automaticky analyzator:
Vicebodova kalibrace

Instrument : Hitachi 717

Temperature: 37°C

TEST (LP(A))

ASSAY CODE (2 POINT):(24)-(50)

SAMPLE VOLUME 17) (17)
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R1 VOLUME

R2 VOLUME
WAVELENGTH
CALIB. METHOD

(350) (20) (NO)

(50) (20) (NO)

(700) (340)
(NONLINEAR)(1)(6)

STD.(1) CONC.POS. (0.0)-(1)

STD.(2) CONC.POS. *1)-(2)

STD.(3) CONC.POS. (*2)-3)

STD.(4) CONC.POS. (*3)-(4)

STD.(5) CONC.POS. (*4)-(5)

STD.(6) CONC.POS. (*5)-(6)

SD LIMIT (999)

DUPLICATE LIMIT (10000)
SENSITIVITY UNIT ( 0)

ABS. LIMIT (INC/DEC)  (32000)(INCREASE)

PROZONE LIMIT
EXPECTED VALUE (-99999)-(99999)
PANIC VALUE (-99999)-(99999)
INSTRUMENT FACTOR  (1.00)

(-32000)(LOWER)

Parametry pro ostatni analyzatory jsou na vyzadani.
Kalibracni krivka

Je doporu¢ena vicebodova kalibracni kfivka pfi pouziti
kalibratoru K-ASSAY Lp(a) Multikalibrator Set. Doporucujeme
uzivateli kalibrovat v zavislosti na pfistroji, poCtu vySetfeni a
frekvenci méfeni. Zpoc€atku by méla byt kalibrace provadéna
kazdy den.

KONROLA KVALITY

Normalni a patologické kontroly se znamou koncentraci by mély
byt zahrnuty kazdé sérii méfeni. Naméfena hodnota by méla
spadat do rozmezi stanoveného pro danou kontrolu. Platnost
testu je zpochybnéna pokud hodnoty pro kontroly vychazejici
z kalibraéni kfivky, rozmezi této kfivky pfesahuji. Pokud kontroly
presahnou povolenou odchylku prekalibrujte.

Limity testu

Méritelné rozmezi pro Lp(a) je od 5 do 150 mg/dl. Pokud je
hodnota Lp(a) ve vzorku vySSi nez nejvySSi kalibracni bod
nafedte vzorek 1 + 4 fyziologickym roztokem a opakujte test.
Vysledek vynasobte 5.

TECHNICKE PARAMETRY

Sensitivita

Jestlize je pouzit fyziologicky roztok jako blank, absorbance je
nizSi nez 0.020. Pokud koncentrace standartu pro Lp(a) je 19.8

mg/dl, absorbance po odeéteni blanku je v rozmezi 0.010 -
0.100.
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Specifita

Jestlize méfime kontrolni sérum o znamé koncentraci, vysledné
hodnoty se pohybuji v rozmezi +10% dané hodnoty.

Presnost

Pfesnost méfeni (variacni koeficient) byla pfi koncentraci 16
mg/dl mensi nez 5%.

Korelace

Porovnani K-ASSAY Lp(a) s konkurenénim Lp(a) ITA testem
poskytl tyto vysledky

Y=1,0084x+1,1518
R=0,9967, n=85
X=konkurenéni Lp(a) test
y=K-ASSAY Lp(a) test

Linearita testu

5-150 mg/dl (nebo hodnota nejvyssiho kalibracniho bodu)

OCEKAVANE HODNOTY

Ocekavané rozmezi hodnot pro koncentraci Lp(a) je uvadéno
mezi 10 a 30 mg/dl (ELISA). Doporu€ujeme, aby si kazda
laboratof stanovila vlastni oGekavané (referencni) hodnoty.
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