Apolipoprotein В FS* 
Аполипопротеин В 
Информация для заказа

 Кат. №      
          Фасовка
1 7112 99 10 935
R1 220 мл
+ R2 18 мл
Справка [1, 2]

Аполипопротеин В (Аpo В) – это основной белковый компонент липопротеинов низкой плотности (ЛПНП), транспортирующих хо​лестерин в клетки и, таким образом вносящий свой вклад в формирование атеросклеротических бляшек в артериях. Повышенные уровни Аpo B неразрывно ассоциируются с ишемической болезнью сердца из-за тесной связи между Аpo B и степенью атеросклероза. В то время как определение общего холестерина и триглицеридов используется для скрининга коронарного риска, измерение Аpo В вместе с липопротеином (а) и аполипопротеином А1 обеспечивает дополнительную полезную информацию по различным нарушениям метаболизма липопротеинов и может быть альтернативой измерению ЛПНП-холестерина. Измерения Аpo B также очень полезны при мониторинге липидопонижающей терапии.

Метод

Иммунотурбидиметрический тест.

Принцип определения

Определение концентрации Аpo В по конечной точке путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между антителами к человеческому Аpo В и присутствующим в образце Аpo В.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
	R1:
	Трис-буфер, ммоль/л
	pH 7,5
	100

	
	Полиэтиленгликоль (ПЭГ)
	

	
	Детергенты, стабилизаторы
	

	R2:
	Трис-буфер, ммоль/л
	рН 7,5
	65

	
	Козьи антитела против человеческого аполипопротеина В со стабилизаторами
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
• Сыворотка.

• Гепаринизированная или ЭДТА-плазма.

Стабильность 

1 день

при 15–25°C

3 дня

при 2–8°C

2 месяца

при –20°C
Замораживать только один раз.
Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
340


Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
относительно холостой



пробы

	
	Холостая проба
	Образец/
калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	8

	Дист. вода, мкл
	8
	–

	Реагент 1, мкл
	800
	800

	Перемешать, инкубировать 3–5 мин, измерить оптическую плотность (А1), затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	160
	160

	Перемешать, инкубировать еще 5 мин, измерить оптическую плотность (А2).


A = [(A2 – A1)образца/калибратора] – [(A2 – A1)холостой пробы].

Расчет
Концентрация аполипопротеина В в исследуемом образце определяется по калибровочной кривой с использованием соответствующей математической модели, такой как logit/log. Калибровочная кривая строится по трём калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.

Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотомет-рических систем рекомендуется использовать  калибратор TruCal Apo A1/B DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыворотки TruLab L.

       Кат. №
Фасовка

TruLab L

Уровень 1
5 9020 99 10 065
13 мл
Уровень 2
5 9030 99 10 065
13 мл
Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций аполипопротеина В в диапазоне измерения от 0,3 до 250 мг/дл. Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1+1 и полученный результат умножить на 2.
Предел прозоны

При концентрациях аполипопротеина В до 1000 мг/дл эффекта прозоны не наблюдалось.

Специфичность/Помехоустойчивость

Apolipoprotein B FS DiaSys является чувствительным иммунологическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому аполипопротеину В. аскорбиновая кислота до 25 мг/дл, билирубин до 35 мг/дл, гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 2000 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа. Перекрестных реакций с аполи​попротеином А1 или аполипопротеином А2 при испытаниях не наблюдалось.
Чувствительность/Пределы определения

Нижний предел определения 0,3 мг/дл.

Воспроизводимость
(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/дл
	SD, мг/дл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	24,2
	0,64
	2,63

	Образец 2
	95,2
	2,33
	2,45

	Образец 3
	156
	3,41
	2,18

	Межсерийная, каждодневная калибровка

	Образец 1
	31,2
	0,74
	2,38

	Образец 2
	63,8
	1,18
	1,84

	Образец 3
	149
	5,16
	3,46

	Межсерийная, однократная калибровка

	Образец 1
	25,4
	0,74
	2,89

	Образец 2
	91,3
	2,33
	2,55

	Образец 3
	158
	3,76
	2,38



Сравнение методов

Сравнение реагента Apolipoprotein B FS DiaSys (y) и имеющихся в продаже реагентов (x) с использованием 63 образцов дало следующие результаты: 
y = 1,08x – 5,12 мг/дл; r = 0,990.

Референсные значения

  мг/дл
     г/л

Женщины
75–150
0.75–1,50

Мужчины
80–155
0,80–1,55

Значения в соответствии с данными [3].

Клиническая интерпретация [2]

Исследования показывают, что повышенные концентрации Аpo B (>150 мг/дл у женщин и >155 мг/дл у мужчин) и пониженные концентрации Аpo A1 (<120 мг/дл у женщин и <110 мг/дл у мужчин) являются хорошими предикторами риска ИБС.
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

