Lp (a) 21 FS*  
Липопротеин (а) 
Информация для заказа

          Кат. №                         Фасовка



1 7139 99 10 930
R1
220 мл
+ R2 210 мл
Справка [1, 2]

Липопротеин (а) [Lp(a)] – это частица, состоящая из молекулы ЛПНП (липопротеина низкой плотности), присоединенной к аполипопротеину (а), которая, в зависимости от изоформ, может иметь разные размеры. Вероятно, аполипопротеин (а) может ингибировать фибринолиз, конкурируя с плазминогеном благодаря похожей структуре. Этот эффект не может наблюдаться у ЛПНП, свободного от аполипопротеина (а). Lp(а) считается фактором риска атеросклероза, не зависящим от прочих параметров липидов и таких экзогенных факторов, как диета. Повышенные уровни Lp(а) имеют большое прогностическое значение для ишемической болезни сердца, особенно в сочетании с повышенным ЛПНП-холестерином. В то время как определение общего холестерина и триглицеридов используется в целях скрининга, измерение Lp(а), наряду с ЛПНП-холестерином, ЛПВП-холестерином, аполипо-протеином А1 и аполипопротеином В является ценным инструментом для дифференциальной диагностики ишемической болезни сердца.

Метод

Иммунотурбидиметрический тест, усиленный латексными частицами.

Принцип определения

Определение концентрации Lp (a) методом фиксированного времени путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между антителами к человеческому Lp (a), иммобилизованными на частицах, и присутствующим в образце Lp (a). 

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
	R1:
	Буфер
	
	

	
	Глицин
	
	<1,5%

	 R2:
	Глицин
	
	<1,5%

	
	Латексные частицы, покрытые кроличьими антителами к человеческому липопротеину (а)
	


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. В очень редких случаях образцы пациентов с гаммапатией могут давать ложные результаты.
3. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов. Для диагностических целей полученные результаты должны соотноситься с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими данными.
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 [3]


2 дня

при 20–25°C

2 недели

при 4–8°C

3 месяца

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

Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
700

Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
по 2 точкам (кинетика фикс.
времени)

	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	15

	Дистил. вода, мкл
	15
	–

	Реагент 1, мкл
	600
	600

	Перемешать, инкубировать 3–5 мин, затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	300
	300

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1) в течение 30 сек., инкубировать 5 мин, измерить оптическую плотность (А2).


A = (A2 – A1)образца/калибратора
Расчет
Концентрацию липопротеина (a) в исследуемом образце определяют по калибровочной кривой с использованием принятых математических моделей, таких как сплайн. Калибровочная кривая строится по пяти калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.

Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется набор калибраторов TruCal Lp (a) 21 компании DiaSys. Значения данного калибратора в мг/дл стандартизованы на основании референсного материала компании DiaSys. Значения калибратора в нмоль/л стандартизованы согласно референсному материалу WHO/IFCC SRM 2B. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыворотки TruLab Lp (a). 

       Кат. №
Фасовка

TruLab Lp(a)

уровень 1
5 9660 99 10 046
11 мл

уровень 2
5 9670 99 10 046
11 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций липопротеина (a) в диапазоне измерения от 3 до 110 мг/дл или от 6 до 260 нмоль/л. 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 липопротеина (a) до 400 мг/дл (800 нмоль/л) эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость

Lipoprotein (a) FS DiaSys является чувствительным иммуно-логическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому липопротеину (а). Билирубин до 40 мг/дл, гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 2000 мг/дл триглицеридов и ревматоидный фактор до 500 Ед/дл не влияют на точность анализа. Перекрестных реакций с плазминогеном и аполипопротеином В при испытаниях не наблюдалось.

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения 3 мг/дл (6 нмоль/л).

Воспроизводимость
(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметичес​кое значение, мг/дл
	SD, мг/дл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	26,9
	0,540
	2,00

	Образец 2
	32,9
	0,557
	1,69

	Образец 3
	52,3
	0,528
	1,01

	Межсерийная, однократная калибровка

	Образец 1
	26,2
	0,803
	3,06

	Образец 2
	32,2
	0,720
	2,24

	Образец 3
	52,2
	1,08
	2,06



Сравнение методов

Сравнение реагента Lipoprotein (a) FS DiaSys (y) и нефелометрических тестов (x) с использованием 87 образцов дало следующие результаты: 
y = 1,98x– 2,14 мг/дл; r = 0,955.

Сравнение реагента Lipoprotein (a) FS DiaSys (y) и иммунотурбидиметрических тестов (x) с использованием 90 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,959x– 2,47 мг/дл; r = 0,966.

Референсные значения [4]

<30 мг/дл

<75 нмоль/л (для жителей Кавказа) [5]

Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Компанией DiaSys (Германия) введена новая система стандартизации теста Липопротеин (а) для значений в мг/дл. Это обеспечивает лучшую сравнимость данного теста с другими имеющимися на рынке методиками. 

При этом, начиная с лота 18907-18911 калибратора TruCal Lp(a) 21, для калибровки теста применяются новые значения калибратора в мг/дл, которым соответствуют новые значения контрольных сывороток. Получаемые значения контролей и пациентов будут примерно на 26-32% ниже по сравнению со значениями, полученными при предыдущей системе стандартизации. Конвертация значений из одной системы в другую не допускается. Новые значения калибратора и контрольных сывороток указаны в паспортах соответствующих контрольных материалов. 

Значения калибратора и контрольных сывороток согласно предыдущей системе стандартизации доступны в течение 3 лет и будут предоставляться по запросу. 

Указанные изменения не коснулись значений калибратора в нмоль/л, которые стандартизованы на основании референсного материала WHO/IFCC SRM 2B.

При использовании в работе значений калибратора TruCal Lp(a) 21 (кат. № 1 7140 99 10 059) в мг/дл согласно новой системе стандартизации ниже приведены паспортные значения контрольных сывороток TruLab Lp(a) (кат. № 5 9830 99 10 046, 5 9840 99 10 046) для внутреннего контроля качества набора реагентов Липопротеин (а) (Lp(a)21FS, кат. № 1 7139 99 10 930), соответствующие новой системе стандартизации TruCal Lp(a) 21.
	TruLab Lp(a)
	Лот
	Срок годности
	Номинальное

значение
	Допустимый

диапазон
	Единица измерения

	Уровень 1
	16821
	2014-04
	18.7
	15.0 - 22.4
	mg/dL

	
	
	
	187
	150 - 224
	mg/L

	
	17578
	2014-07
	18.2
	14.6 - 21.8
	mg/dL

	
	
	
	182
	146 - 218
	mg/L

	
	18153
	2014-06
	18.4
	14.7 - 22.1
	mg/dL

	
	
	
	184
	147 -  221
	mg/L

	
	18912
	2015-09
	11.2
	8.96 - 13.4
	mg/dL

	
	
	
	112
	89.6 - 134
	mg/L

	Уровень 2
	16822
	2014-04
	46.9
	37.5 - 56.3
	mg/dL

	
	
	
	469
	375 - 563
	mg/L

	
	17579
	2014-07
	46.8
	37.4 - 56.2
	mg/dL

	
	
	
	468
	374 - 562
	mg/L

	
	18154
	2014-06
	53.4
	42.7 - 64.1
	mg/dL

	
	
	
	534
	427 - 641
	mg/L

	
	18913
	2015-09
	55.1
	44.1 - 66.1
	mg/dL

	
	
	
	551
	441 - 661
	mg/L


При возникновении вопросов просьба обращаться в компанию ЗАО «ДИАКОН».
Надеемся на дальнейшее сотрудничество!


*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

