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Lp(a) 21 FS

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro da Lipoproteina (a) [Lp(a)] no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagndstico in vitro.

N° de lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacao
1713999 10 930 R1 2x20 mL + R2 2x10 mL
171399910931 R13x20mL +R2 3 x 10 mL

SUMARIO [1,2]

A Lipoproteina (a) [Lp(a)] ¢ uma particula que consiste de uma molécula de
LDL (LDL: lipoproteina de baixa densidade) ligada a apolipoproteina (a) que
pode ter diferentes tamanhos dependendo das isoformas. Parece que
apolipoproteina (a) pode inibir a fibrindlise competindo com o plasminogénio
devido a uma homologia estrutural consideravel, um efeito que ndo pode ser
observado com o LDL livre da apolipotroteina (a). A Lp(a) ¢ considerada um
fator de risco aterogénico que independe de outros parametros lipidicos e
fatores exogenos como dietas. O aumento dos niveis de Lp(a) tem um alto
valor preditivo para doengas coronarianas, especialmente em combinagdo com
LDL-Colesterol elevado. Enquanto que as determinagdes do Colesterol Total e
Triglicerideos sdo usadas para triagem de risco coronariano, a medi¢do de
Lp(a), além de LDL-Colesterol, HDL-Colesterol, apolipoproteina Al e
apolipoproteina B, ¢ uma valiosa ferramenta para o diagndstico diferencial de
doengas coronarianas.

METODO

Teste imunoturbidimétrico com particulas marcadas.

PRINCIPIO

Determinagdo por Tempo Fixo da concentragdo de Lp(a) através de medigao
fotométrica da reagdo antigeno-anticorpo entre anticorpos contra Lp(a) ligados
a particulas e Lp(a) presente na amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Rl = Tampao
Glicina <1.5%
R2 = Glicina <1.5%

Particulas de Latex revestidas com anticorpos Anti-
Lipoproteina(a) humana (coelho)

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rotulo, se armazenados a 2 — 8 °C protegidos da luz e se a contaminagdo for
evitada. Nao congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Os reagentes contém Azida Sodica (0.9 g/L) como conservante.
Naio ingerir! Evite contato com a pele e membranas da mucosa.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratorio.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.
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PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade: [3] 2 dias a 20-25°C
2 semanas a 4-8°C
3 meses a -20°C

Congelar somente uma vez.
Descarte amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
OU em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: 700 nm

Caminho optico: lcm

Temperatura: 37°C

Medigao: Contra o branco do reagente

Branco Amostra/Calibrador

Amostra/Calibrador - 15 uL
Agua Destilada 15 uL -
Reagente 1 600 uL 600 L
Misturar, incubar por 3 — 5 minutos e entdo adicionar:
Reagente 2 300 uL 300 uL
Misturar, ler a absorbancia Al dentro de 30 segundos, incubar por 5
minutos e entdo ler a absorbancia A2.

AA = (A2 — Al) amostra ou calibrador

CALCULOS

A concentragdo de Lp(a) em amostras desconhecidas é derivada a partir de uma
curva de calibragdo usando um modelo matematico apropriado como o spline.
A curva de calibragdo ¢ obtida com 5 calibradores de diferentes niveis e
Solugdo de NaCl (9 g/L) para a determinagéo do ponto zero.

Estabilidade da calibragdo: 4 semanas.

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo de sistemas fotométricos automaticos, use o conjunto de
calibradores TruCal Lp(a) 21 DiaSys. Para controle de qualidade interno, o
controle TruLab Lp(a) DiaSys deve ser passado com cada série de amostras.

Artigo Apresentacdo
TruCal Lp(a) 21 - (5 niveis) 1714099 10 059 5x1mL
TruLab Lp(a) — nivel 1 5983099 10 046 3x1mL
TruLab Lp(a) — nivel 2 5984099 10 046 3x1mL

*fluido estavel


http://www.biosys.com.br/

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicdo

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de Lp(a) dentro de uma
faixa de medi¢do de 3 — 130 mg/dL ou 6 — 190 nmol/L, pelo menos até a
concentragdo do calibrador mais alto. Se os valores excederem esta faixa, as
amostras devem ser diluidas 1 + 1 com Solugdo NaCl (9 g/L) e os resultados
multiplicados por 2.

Limite de Prozona

Nenhum efeito prozona foi observado com valores de Lp(a) até 400 mg/dL ou
800 nmol/L.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, a Lp(a) 21 FS DiaSys é um imunoensaio
especifico para Lp(a) humana. Nenhuma interferéncia foi observada por
Bilirrubina até 40 mg/dL, Hemoglobina at¢ 500 mg/dL, Lipemia até 2000
mg/dL de Triglicerideos e Fator Reumatoide até 500 Ul/mL.

Nenhuma reagdo cruzada com plasminogénio e apolipoproteina B foi
observada sob as condigdes do teste.

Sensibilidade / Limite de Deteccéo

O limite minimo de deteccdo ¢ de 3 mg/dL ou 6 nmol/L.

Precisdo
Precisdo intra-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 26.9 0.540 2.00
Amostra 2 32.9 0.557 1.69
Amostra 3 52.3 0.528 1.01
rl:r:eczlzao inter-ensaio Meédia DP cv
0,
(Calibragdo tinica) [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 26.2 0.803 3.06
Amostra 2 32.2 0.720 2.24
Amostra 3 52.2 1.08 2.06

Comparacéo de Métodos

Uma comparacdo da Lp(a) 21 FS DiaSys (y) com um teste nefelométrico (x)
usando 87 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=198x-2.14 mg/dL; r=0.955

Uma comparagdo da Lp(a) 21 FS DiaSys (y) com um teste
imunoturbidimétrico (x) usando 90 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=0.959 x — 2.47 mg/dL; r=0.966

Uma comparagdo da Lp(a) 21 FS DiaSys com o sistema de ensaio NWLRL* [5]
usando 20 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=0.94 x + 5.50 nmol/L; r=0.997

*NWLRL: Northwest Lipid Research Laboratories
(Laboratorios de Pesquisa de Lipidios do Noroeste)
VALORES DE REFERENCIA

<30 mg/dL [4]
<75 nmol/L — para caucasianos [5]

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario.
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