Apolipoprotein B FS*

Bestellinformation

Bestell-Nr. PackungsgroRe

171129910021 R1 5x25mL + R2 1x25mL
17112 99 10 930 R1  4x20mL + R2 2x8mL
1711299 10935 R1 2x20mL + R2 1x8mL
Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Apolipoprotein B (Apo B) in Serum oder Plasma an
photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Apolipoprotein B (Apo B) ist die Haupt-Proteinkomponente von
Lipoproteinen geringer Dichte (low density lipoproteins: LDL), die
Cholesterin zu den Zellen transportieren und somit zur
atherosklerotischen Plaque-Bildung in den Arterien beitragen.
Erhdhte Apo B-Konzentrationen sind, aufgrund der engen
Korrelation zwischen Apo B und dem Ausmaf der Atherosklerose,
mit kardiovaskularen Herzerkrankungen assoziiert. Wahrend die
Bestimmung von Gesamt-Cholesterin und Triglyceriden fur ein
Screening auf koronares Risiko eingesetzt wird, liefert die
Messung von Apolipoprotein B neben Apolipoprotein A1 und
Lipoprotein (a) nutzliche Informationen Uber Stérungen des
Lipoprotein-Stoffwechsels und kann eine Alternative zur Messung
von LDL-Cholesterin darstellen. Die Messung von Apo B wird
auBerdem zur  Uberwachung der Lipidsenkungstherapie
eingesetzt. [1,2]

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Apo B Konzentration durch photometrische
Messung der Antigen-Antikbrper-Reaktion zwischen Antikdrpern
gegen Apo B und in der Probe vorliegendem Apo B.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L

R2: TRIS pH7,5 65 mmol/L
Antikorper (Ziege) gegen humanes <1%

Apolipoprotein B
Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Reagenzien nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berthrung mit
Haut und Schleimh&uten vermeiden.

2. Reagenz 2 enthalt tierisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektids gemaf allgemein anerkannter
VorsichtsmalRnahmen und guter Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verféalschten Ergebnissen kommen [3].

4. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

5. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
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Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Serum oder Heparin-Plasma

Haltbarkeit [4]:

1 Tag bei 20-25°C
3 Tage bei 4-8°C
2 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Applikationen fir automatisierte Systeme sind auf Anfrage
erhaltlich.

Wellenléange Hg 340 nm

Schichtdicke lcm

Temperatur 37°C

Messung Gegen Reagenzienleerwert

Reagenzienleerwert  Probe/Kalibrator

Probe/Kalibrator - 2,5uL
Aqua dest. 2,5uL -
Reagenz 1 250 pL 250 pL
Mischen, 3 — 5 Min. inkubieren, Extinktion (E1) ablesen, dann
zufuigen:
Reagenz 2 50 pL 50 pL
Mischen, 5 Min. inkubieren, Extinktion (E2) ablesen.

AE = (E2 — E1) Probe oder Kalibrator

Berechnung

Die Apo B-Konzentration unbekannter Proben wird Uber eine
Kalibrationskurve  unter  Verwendung eines  geeigneten
mathematischen  Modells wie logit/log berechnet. Die
Kalibrationskurve wird mit fiinf Kalibratoren verschiedener
Konzentration und Aqua dest. oder einer wéassrigen NaCl-Lésung
(9 g/L) fur die Bestimmung des Nullpunkts erstellt.

Stabilitat der Kalibration: 4 Wochen

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Apo A1/B Kalibrator wird zur Kalibrierung
empfohlen. Die Kalibratorwerte fir Apo B sind riickverfolgbar auf
ein kommerziell erhéltliches Messverfahren, standardisiert gegen
den IFCC Referenzstandard (WHO-IRP Oktober 1992) SP3-07.
DiaSys TruLab L fur die interne Qualitatskontrolle messen. Jedes
Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrof3e
1717099 10 045 3 x 2mL
59020 99 10 065 3 x 3mL
59030 99 10 065 3 x 3mL

TruCal Apo A1/B
TruLab L Level 1
TruLab L Level 2
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Leistungsmerkmale

Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Die unten genannten

exemplarischen

Daten konnen bei

unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Wird dieser

multiplizieren.

Uberschritten, die
1 + 1 NaCl-Lésung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit 2

Messbereich bis 250 mg/dL, abhéangig von der Konzentration
des hdchsten Kalibrators.
Bereich

Proben

Nachweisgrenze**

| 0,5 mg/dL

Kein Prozoneneffekt bis 1000 mg/dL.

Stérende Substanz Interferenzen
<10 % bis
Ascorbinséaure 30 mg/dL
Bilirubin (konjugiert und unkonjugiert) 60 mg/dL
Hamoglobin 400 mg/dL
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL

Weitere Informationen zu den Interferenzen finden Sie bei Young DS.

[5.6]

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 60,7 80,8 98,6
VK [%] 1,36 1,27 1,23
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 67,7 141 201
VK [%] 0,923 1,31 1,55

Methodenvergleich (n=100)

Test x Mitbewerber Apolipoprotein B
Testy DiaSys Apolipoprotein B FS
Steigung 0,992

Achsenabschnitt -15,3 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor

Apo B [mg/dL] x 0,0182 = Apo B [umol/L]

Referenzbereiche

Mittelwerte nach Daten aus [7]

Frauen
Manner

75 — 150 mg/dL
80 — 155 mg/dL

1,37 — 2,73 pmol/L
1,46 — 2,82 pmol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir

die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.

Klinische Interpretation

Mehrere Studien weisen darauf hin, dass erhéhte Apo B-

Konzentrationen (> 150 mg/dL bei Frauen und > 155 mg/dL bei

Mannern) und erniedrigte Apo Al-Konzentrationen (< 120 mg/dL
bei Frauen und < 110 mg/dL bei Mé&nnern) auf ein Risiko fur

koronare Herzerkrankungen hinweisen kénnen [2].
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