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Apolipoprotein A1 FS* 
Bestellinformation 
Bestell-Nr. 
 

Packungsgröße 
 

1 7102 99 10 921 
 

 

400 (4 x 100)  
  
 

  

Verwendungszweck 

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von 
Apolipoprotein A1 (Apo A1) in Serum oder Plasma am DiaSys 
respons®920. 
  

Zusammenfassung 

Apolipoprotein A1 (Apo A1) ist die Haupt-Proteinkomponente von 
Lipoproteinen hoher Dichte (high density lipoproteins: HDL), die 
Cholesterin aus den Zellen entfernen und somit einen schützenden 
Effekt gegen Atherosklerose haben. Epidemiologische Studien 
zeigen eine enge Korrelation zwischen erniedrigten HDL- bzw. Apo 
A1-Konzentrationen und der Prävalenz koronarer 
Herzerkrankungen. Während die Bestimmung von Gesamt-
Cholesterin und Triglyceriden für ein Screening auf koronares 
Risiko eingesetzt wird, liefert die Messung von Apolipoprotein B 
neben Lipoprotein (a) und Apolipoprotein A1 weitere nützliche 
Informationen über Störungen im Lipidstoffwechsel und kann eine 
Alternative zur Messung von HDL-Cholesterin darstellen. [1,2] 
  

Methode 

Immunturbidimetrischer Test 

Bestimmung der Apo A1 Konzentration durch photometrische 
Messung der Antigen-Antikörper-Reaktion zwischen Antikörpern 
gegen Apo A1 und in der Probe vorliegendem Apo A1. 
  

Reagenzien 
Bestandteile und Konzentrationen 
R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L 
R2: TRIS pH 7,5 100 mmol/L 
 Antikörper (Ziege) gegen humanes 

Apolipoprotein A1  
< 1 % 

 

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 lichtgeschützt aufbewahren. 

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als 
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berührung mit 
Haut und Schleimhäuten vermeiden. 

2. Reagenz 2 enthält tierisches Material. Behandeln Sie das 
Produkt als potentiell infektiös gemäß allgemein anerkannter 
Vorsichtsmaßnahmen und guter Laborpraxis. 

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

4. Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung  
bestimmter Reagenzien sorgfältig spülen. Beachte die DiaSys 
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare 
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen 
Waschlösung können in der Systemsoftware hinterlegt 
werden. Bitte berücksichtigen Sie dabei das Gerätehandbuch. 

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblätter und die 
notwendigen Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch von 
Laborreagenzien. Für diagnostische Zwecke sind die 
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der 
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und 
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.  

6. Nur für professionelle Anwendung. 
  

Entsorgung 

Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften. 
  

Reagenzvorbereitung 

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt 
in den Reagenzrotor gestellt. 
  

Benötigte Materialien 

Übliche Laborausrüstung 
  

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. 
  

Kalibratoren und Kontrollen 

DiaSys TruCal Apo A1/B Kalibrator wird zur Kalibrierung 
empfohlen. Die Kalibratorwerte für TruCal Apo A1/B sind 
rückverfolgbar auf ein kommerziell erhältliches Messverfahren, 
standardisiert gegen den IFCC Referenzstandard (WHO-IRP 
Oktober 1992) SP1-01. DiaSys TruLab L für die interne 
Qualitätskontrolle messen. Jedes Labor sollte 
Korrekturmaßnahmen für den Fall einer Abweichung bei der 
Kontrollwiederfindung festlegen.  

 Bestell-Nr. Packungsgröße 
TruCal Apo A1/B 1 7170 99 10 045 3 x 2 mL 
TruLab L Level 1 5 9020 99 10 065 3 x 3 mL 
TruLab L Level 2 5 9030 99 10 065 3 x 3 mL 

  
 

  

Leistungsmerkmale 

Die unten genannten exemplarischen Daten können bei 
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen. 
  

Messbereich bis 250 mg/dL, abhängig von der Konzentration 
des höchsten Kalibrators. 
Bei höheren Konzentrationen Proben nach manueller 
Verdünnung mit NaCl-Lösung (9 g/L) oder über Rerun-Funktion 
nachbestimmen. 

Nachweisgrenze** 0,8 mg/dL  

Kein Prozoneneffekt bis 500 mg/dL. 

Stabilität im Gerät 4 Wochen 

Kalibrationsstabilität 4 Wochen 
  

Störende Substanz Interferenzen 
≤ 10 % bis 

Ascorbinsäure 30 mg/dL 

Bilirubin  60 mg/dL 

Hämoglobin 1000 mg/dL 

Lipämie (Triglyceride) 2000 mg/dL 

Weitere Informationen zu den Interferenzen finden Sie bei Young DS. 
[5,6] 

  

Präzision 

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/dL] 49,4 87,0 137 

VK [%] 1,83 1,75 1,83 

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/dL] 50,1 116 200 

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

Methodenvergleich (n=126) 

Test x DiaSys Apolipoprotein A1 FS 
(Hitachi 917) 

Test y DiaSys Apolipoprotein A1 FS 
(respons®920) 

Steigung 1,022 

Achsenabschnitt 0,824 mg/dL 

Korrelationskoeffizient 0,996 
  

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

Umrechnungsfaktor 
Apo A1 [mg/dL] x 0,357 = Apo A1 [µmol/L] 
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Referenzbereiche 

Mittelwerte nach Daten aus [7] 
  

Frauen 120 – 190 mg/dL  42,8 – 67,8 µmol/L 
Männer 110 – 170 mg/dL 39,3 – 60,7 µmol/L 
  

Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der Referenzbereiche für 
die eigenen Patientengruppen überprüfen und gegebenenfalls 
eigene Referenzbereiche ermitteln. 
  

Klinische Interpretation  

Mehrere Studien weisen darauf hin, dass erhöhte Apo B-
Konzentrationen (> 150 mg/dL bei Frauen und > 155 mg/dL bei 
Männern)  und erniedrigte Apo A1-Konzentrationen (< 120 mg/dL 
bei Frauen und < 110 mg/dL bei Männern) auf ein Risiko für 
koronare Herzerkrankungen hinweisen können [2]. 
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Apolipoprotein A1 FS  
Application for serum and plasma 

 

       *Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level. 
** Enter calibrator value. 
 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test : APOA1       
          

 Sample Type : Serum          
             

 Sample Volumes  Sample Types  
          

� Serum 
� Urine 
� CSF 
� Plasma 
� Whole Blood 
� Other 

 

        Normal : 2.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Increase : 6.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Decrease : 2.00   µL  Dilution Ratio : 2 X     
            
             

         Standard Volume : 2.00   µL         
             
             

 Reagent Volumes and Stirrer Speed    
             

       RGT-1 Volume : 200   µL     R1 Stirrer Speed : Medium     
             

       RGT-2 Volume : 40   µL     R2 Stirrer Speed : High     
            

            
             
             

  

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test : APOA1   Auto Rerun  �  
          

 Report Name : Apolipoprotein A1  Online Calibration  �  
         

 Unit : mg/dL  Decimal Places : 2  Cuvette Wash  �  
             

 Wavelength-Primary : 578  Secondary : 660  Total Reagents : 2  
             

 Assay Type : 2-Point  Curve Type : Polynomial  Reagent R1 : APOA1 R1  
             

 M1 Start : 15  M1 End : 15  Reagent R2 : APOA1 R2  
             

    M2 Start : 33       M2 End : 33  Consumables/Calibrators:  
             

 Sample Replicates : 1  Standard Replicates : 3  Blank /Level 0  0  
             

 Control Replicates : 1  Control Interval : 0  Calibrator 1  **  
             

 Reaction Direction : Increasing  React. Abs. Limit : *  Calibrator 2  **  
             

 Prozone Limit % : 97  Prozone Check : Lower  Calibrator 3  **  
             

 Linearity Limit % : 0  Delta Abs./Min. : 0.0000  Calibrator 4  **  
             

 Technical Minimum : *  Technical Maximum : *  Calibrator 5  **  
             

 Y = aX + b a= : 1.0000   b= : 0.0000      
              

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test  : APOA1       
          

 Sample Type : Serum          
             

             
 Reference Range : DEFAULT        
             

 Category : Male          
             
 Reference Range  Sample Types  
          

� Serum 
� Urine 
� CSF 
� Plasma 
� Whole Blood 
� Other 

 

    Lower Limit  Upper Limit      
            

    (mg/dL)  (mg/dL)      
            
            

    Normal : 110.00  170.00     
            

    Panic : 0.00  0.00      
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