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Tina-quant Lipoproteinas (a) (Lateksas)
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
REF
REF| naudoti cobas ¢ pakuote (-es)
. . . . . COBAS INTEGRA 400 plus
03001881 322 Tina-quant Lipoprotein (a) (Latex) (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 6629 1 COBAS INTEGRA 800
03001318 122 C.tfas.Lp(@) (3x1mL) Sistemos-ID 07 6641 0
Lp(a) Control Set
11660993 216 Level I (2 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9100 8
Level Il (2 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9101 6
20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0
Lietuviy Laikymo salygos ir stabilumas

Sistemos informacija
Tyrimas LPALX, tyrimo-ID 0-229

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas lipoproteino (a)
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

Lipoproteinas (a) yra sudarytas i§ j MTL panasios dalelés, prie kurios
disulfidine jungtimi prijungtas lipoproteinui (a)-specifinis
apolipoproteinas (a). Apolipoproteinas (a) yra labai homologiskas su
plazminogenu. Lipoproteinas (a) yra cholesterolio gausus lipoproteinas,
kuris gaminamas kepenyse nepriklausomai nuo trigliceridy ir néra
veikiamas amziaus ar mitybos ypatumy.

Lipoproteinas (a) gali veikti aterogeniskai ir buvo nustatytas arterijy
sienelése. Dél savo struktdrinio panasumo j plazminogena, jis taip pat gali
slopinti fibrinolize, taigi veikia trombogeniskai. Didelé lipoproteino (a)
koncentracija serume koreliuoja su prieslaikiniu aterosklerozés pasireiskimu
ir insultais. Kai lipoproteino (a) koncentracija virsija 0.30 g/L, vainikiniy
kraujagysliy ligy rizika apytiksliai padvigubéja. Kartu su padidéjusia
MTL-cholesterolio koncentracija, rizika iSauga Sesis kartus. Padidéjusi
lipoproteino (a) koncentracija yra laikoma jautriausiu iSeminés Sirdies ligos
parametru, nepriklausomai nuo kity plazmos lipoproteiny. Vertinant
aterosklerozés rizika, lipoproteino (a) koncentracija turéty bati nustatoma
kartu su bendro cholesterolio, DTL-cholesterolio, MTL-cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija. Lipoproteino (a) koncentracija turéty buti
nustatoma pacientams, sergantiems dislipoproteinemija, cukriniu diabetu,
inksty nepakankamumu ir Sirdies ir kraujagysliy ar cerebrovaskulinémis
ligomis, taip pat ir esant ankstyvai aterosklerozei. Lipoproteino (a)
koncentracijos nustatymas yra atliekamas naudojant imunologinius tyrimus
(RIA, ELISA), elektroimunodifuzijg (EID), radialing imunodifuzija,
nefelometrijg arba turbidimetrija.

Tyrimo principas®

Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus lipoproteinas (a) agliutinuoja su latekso dalelémis padengtomis
anti-Lp(a) antiklinais. Precipitatas nustatomas turbidimetriSkai ties 552 nm.
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Fosfato buferis: 60 mmol/L, pH 7.5; NaCl: 100 mmol/L; polietilen
glikolis (PEG): 30 g/L; konservantas

R2  Latekso dalelés, padengtos polikloniniais anti-zmogaus Lp(a)
antikainais (triusio); glicino buferis: 25 mmol/L, pH 9.6;
konservantas

R1 yra A pozicijoje, R2 yra B pozicijoje, 0 C pozicija yra tuscia.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio

pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruosimas

Paruo$tas naudojimui

Tinkamumo laikas 2-8 °C

temperatroje

Zr. galiojimo datg ant cobas ¢
pakuotés etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistemos
Naudojant analizatoriuje 10-15°C 12 savaiciy

temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant analizatoriuje 8 °C 12 savaiciy

temperatiroje

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar

surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai. Serumas:
serumg surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.

Plazma: Heparino (Li-, Na-, NH4*-) arba EDTA (K-, K3-) plazma
I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Méginiai ir kontrolés prietaise yra automatiSkai atskiedziami NaCl tirpalu

santykiu 1:21 (1+20).

Stabilumas:™!

Pateiktos medziagos

6 savaités 4-8 °C temperatroje.
6 ménesiai -20 °C temperatiroje

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam méginiy skiedimui ir kalibratoriy serijiniams skiedimams. NaCl
Diluent 9 % yra patalpinamas j i$ anksto jam skirtg stovo vietg ir yra stabilus
4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibadinimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko

Reakcijos rezimas D-R1/R2-S

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Bangos ilgis A/B 552 nm

Kalk. pirmas/paskutinis To/64

Tipinis prozonos efektas > 18.6 g/L (> 1860 mg/dL)
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Antigeny pertekliaus patikrinimas Ne
Faktorius prie$ skiedimg 21

Vienetas gL
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H;0)

R 102 L
R2 30 L 5L
Méginys 13 pL 5uL
Bendras turis 155 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiiavimo reZimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas D-R1-R2-S

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Bangos ilgis A/B 552 nm

Kalk. pirmas/paskutinis To/98

Tipinis prozonos efektas > 14 g/L (> 1400 mg/dL)

Antigeny pertekliaus patikrinimas Ne
Faktorius prie$ skiedimg 21

Vienetas gL
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)

R1 102 pL

R2 30 L 5L
Méginys 13 L 5uL
Bendras turis 155 pL

Kalibravimas

Kalibratorius C.fas. Lp(a)

Kalibratoriaus skiedimo santykis 1:4.4, 1:6, 1:10, 1:20, 1:53, 1:100,
prietaiso atliekamas automatiskai

Logit/log 5
Rekomenduojamas dubliavimas

Kiekvienai partijai ir kas 90 dieny ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Jveskite atitinkama, partijai specifing neskiesto kalibratoriaus lipoproteino
(a) reikSme, nurodytg C.f.a.s. Lp(a).

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal labai isgrynintg
Lp(a) preparatg, kuris naudojamas kaip pagrindinis kalibratorius. '

Kokybés kontrolé
Normaliy reikSmiy intervalas
Kontrolés intervalas

Lp(a) Control Set
Rekomenduojama 24 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

cobas’

Specifiniai baltymai

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo faktorius: g/L x 100 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma

Gelta:'? Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:'2 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'? Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 90 1U/mL.

Plazminogenas: Jokio reikSmingo poveikio tirtos koncentracijos ribose (iki
1.0 g/L).

Apolipoproteinas B: Jokio reikSmingo poveikio tirtos koncentracijos ribose
(iki 1.4 g/L).

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH? rekomendacijomis.)
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.™

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Hersteller

b) Tirty vaisty ir jy koncentracijy saraSo ieSkokite Sio pakuotés lapelio 1 skyriuje / |Zangoje
skyriuje.

ReikSmiy ribos ir intervalai

Matavimy ribos

0.08-1.81 g/L (8-181 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 3.

Matavimo reik$miy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.03 g/L (3 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti 2 standartiniais nuokrypiais auk$ciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 2 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés

Sveiky Zmoniy serumo Lp(a) koncentracijai bidingas asimetriSkas
pasiskirstymas, galintis virSyti 1.00 g/L (100 mg/dL).

Normaliu reik8miy intervaly studijoje, naudojant 341 sveiky Europos
kaukazie¢iy serumus, buvo gautos tokios reikdmiy medianos:'!

Vyrai (n = 154) 0.09 g/L (9 mg/dL)
Moterys (n = 187) 0.11 g/L (11 mg/dL)

ReikSmés esancios virs apytiksliai 0.3 g/L (30 mg/dL) yra siejamos su
didesne aterosklerozés rizika. 415
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Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis cv
1 koncentracija 0.109 g/L 2.3%
(10.9 mg/dL)
2 koncentracija 1124 gL 0.7%
(112.4 mg/dL)
Tarpinis glaudumas Vidurkis cv
1 koncentracija 0.260 g/L 3.3%
(26.0 mg/dL)
2 koncentracija 1.075 g/L 29%
(107.5 mg/dL)

Metody palyginimas

Zmogaus serumo lipoproteino (a) reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 400
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Tina-quant

Lipoprotein (a) (Latex) reagents, buvo palygintos su tuo paciu reagentu
COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje ir rinkoje esancia alternatyvia
automatine sistema (nefelometrinis nustatymas).

COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Imties dydis (n) 80
0.998
y =0.96x + 0.007 g/L

Kor. koeficientas (r)
Ties. regresija

Passing/Bablok'® y =0.96x + 0.006 g/L
Kita sistema

Imties dydis (n) 47

Kor. koeficientas (r) 0.993

Ties. regresija y =1.44x-0.032 g/L
Passing/Bablok' y =1.36x - 0.007 g/L
Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.088 iki 2.48 g/L (nuo 8.8 iki 248 mg/dL).

Nuorodos

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag
1995:227-228.

2 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,
PA: WB Saunders Company 1995;400-401.

3 Riesen WF. Lipoprotein (a) Bindeglied zwischen Fettstoffwechsel und
Gerinnungssystem? Schweiz med Wschr 1991;121:1813-1818.

4 Steinmetz A. (Universitétsklinik Marburg), personal communication.

5 Armstrong VW, Cremer P, Eberle E, et al. The association between
serum Lp(a) concentrations and angiographically assessed coronary
atherosclerosis: dependence on serum LDL levels. Atherosclerosis
1986;62(3):249-257.

6 Bostom AG, Gagnon DR, Cupples LA, et al. A prospective investigation
of elevated lipoprotein(a) detected by electrophoresis and
cardiovascular disease in women: The Framingham Heart Study.
Circulation 1994;90:1688-1695.
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8 Assmann G, Schulte H, von Eckardstein A. Hypertriglyceridemia and
elevated lipoprotein (a) are risk factors for major coronary events in
middle-aged man. Am J Cardiol 1996;77(14):1179-1184.

9 Siekmeier R, Marz W, Scharnagl H, et al. Bestimmung von Lipoprotein
(a): Vergleich eines neuen latexverstarkten immunoturbidimetrischen
Assay mit einem immunoradiometrischen Assay. J Lab Med
1996;20:294-298.

10 Seed M, Hoppichler F, Reaveley D, et al. Relation of serum lipoprotein
(a) concentration and apolipoprotein (a) phenotype to coronary heart
disease in patients with familiar hypercholesterolemia. New Engl J Med
1990;322:1494-1499.

11 Data on file at Roche Diagnostics.

12 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.

13 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

14 Houlston R, Friedl W. Biochemistry and clinical significance of
lipoprotein (a). Ann Clin Biochem 1988;25:499-503.

15 Loscalzo J. Lipoprotein (a)/A Unique Risk Factor for Atherothrombotic
Disease. Arteriosclerosis 1990;10:672-679.

16 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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