responssao

Apolipoprotein Al FS* (apolipoproteina A1 FS*)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase
17102 99 10 921 N/ 400 (4 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de apolipoproteina A1 (Apo Al) en suero o plasma en DiaSys
respons®920.

Resumen

La apolipoproteina Al (Apo Al) es el principal componente
proteinico de las lipoproteinas de alta densidad (high density
lipoproteins: HDL) que eliminan el colesterol de las células y, por
tanto, tienen un efecto de proteccion frente a la ateroesclerosis.
Los estudios epidemiolégicos demuestran una estrecha
correlacion entre las concentraciones bajas de HDL o Apo Al y la
prevalencia de las enfermedades coronarias. Mientras que la
determinacion del colesterol total y los triglicéridos se emplea para
la deteccion del riesgo de enfermedades coronarias, la medicion
de la apolipoproteina B, junto con la lipoproteina (a) y la
apolipoproteina Al, proporciona informacién util acerca de los
trastornos en el metabolismo de los lipidos, y puede ser una
alternativa para la medicién del colesterol HDL. [1,2]

Método
Test inmunoturbidimétrico

Determinacion de la concentracion de Apo Al mediante medicion
fotométrica de la reaccion antigeno anticuerpo entre anticuerpos
contra Apo Al y la Apo Al contenida en la muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

R2: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
Anticuerpos (carnero) contra <1%

apolipoproteina humana Al

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de la luz.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerirl Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. El reactivo 2 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [3].

4. Para evitar una contaminacion por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacion de reactivos interferentes. Refiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacion por arrastre asi como pasos automatizados de
lavado con la solucion de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. Refiérase al manual de
uso.

5. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia
médica del paciente, los exdmenes clinicos, asi como los
resultados obtenidos con otros parametros.

6. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivo.
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Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero o plasma heparinizado
Estabilidad [4]:

1 dia de 20a25°C
3 dias de 4a8°C
2 meses a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal Apo Al/B de DiaSys para la calibracion.
Los valores del calibracion para TruCal Apo Al/B se han obtenido
a partir de método comercial, estandarizado frente al estandar de
referencia de la IFCC (OMS-IRP Octubre de 1992) SP1-01. Utilizar
TruLab L de DiaSys para el control de calidad interno. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
171709910045 3 x 2mL
590209910065 3 x 3mL
590309910065 3 x 3mL

TruCal Apo A1/B
TruLab L Nivel 1
TruLab L Nivel 2

Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacion como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 250 mg/d, dependiente de la
concentracion del calibrador mas alto.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucién manual con
solucion NaCl (9 g/L) o por la funcion de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,8 mg/dL
No efecto prozona hasta 500 mg/dL.
Estabilidad en el analizador 4 semanas
Estabilidad de la calibracién 4 semanas

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Acido ascorbico 30 mg/dL
Bilirrubina 60 mg/dL
Hemoglobina 1000 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 2000 mg/dL

Para méas informacién sobre interferencias, véase Young DS. [5,6]

Precisién

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 49,4 87,0 137

CV [%] 1,83 1,75 1,83

De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [mg/dL] 50,1 116 200

CV [%] 3,22 1,42 1,51

Comparacion de métodos (n=126)

Test x Apolipoproteina A1 FS de DiaSys
(Hitachi 917)

Testy Apolipoproteina Al FS de DiaSys
(respons®920)

Pendiente 1,022

Interseccion 0,824 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,996

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de Conversion

Apo Al [mg/dL] x 0,357 = Apo Al [umol/L]
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Valores de Referencia

Valores medios segun los datos publicados en [7]

Mujeres 120 - 190 mg/dL 42,8 — 67,8 umol/L
Hombres 110 — 170 mg/dL 39,3 - 60,7 pmol/L

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.

Interpretacion Clinica

Diversos estudios apuntan a que las concentraciones elevadas de
Apo B (> 150 mg/dL en mujeres y > 155 mg/dL en hombres) y las
concentraciones reducidas de Apo Al (< 120 mg/dL en mujeres y
<110 mg/dL en hombres) pueden ser indicadoras de riesgo de
enfermedades cardiovasculares [2].
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* Fluid Stable = Liquido Estable
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Apolipoprotein A1 FS

Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test : Auto Rerun O

Report Name : [ Apolipoprotein Al | Online Calibration a

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 578 Secondary : Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
ML Start : M1 End : Reagent R2 :
M2 Start : M2 End :[33 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates  : Standard Replicates : [ 3 | [Blank /Level 0 | [o |
Control Replicates ~ : Control Interval o | [ calibrator 1 | [* |
Reaction Direction : React. Abs. Limit K | [ calibrator 2 | [ |
Prozone Limit % : Prozone Check : [ Lower | [calibrator 3 | [* |
Linearity Limit % :[0 ] DeltaAbs./Min. : [ 0.0000 | [ calibrator 4 | [* |
Technical Minimum ~: Technical Maximum  : [ * | [calibrator 5 | [ |
Y=ax+b  a= b=

** Enter calibrator value.

*Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level.

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test : | APOAL
sampeType  :[Seum ]
Sample Volumes Sample Types
M s
Normal : Dilution Ratio : O Urine |
. - ) . O CSF
Increase :[__600[4L] Diluton Ratio : S,
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume :[_ 40[uL] R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test : | APOAL
sampeType  :[Senm |
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit 0O Urine
O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal 3 110.00 | 170.00 | 0O Other
Panic il 0.00 | 0.00 |
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