APOLIPOPROTEIN A1

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XSYS0102 APO A1 R1:2 % 27:5 mL, R2: 2x6.7mL,
RFID tag, instruction for use

ED C€
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro quantitative determination of apolipoprotein A1 in human serum on
automatic systems ERBA XL by turbidimetric immunoassay. Intended for screening, monitoring
and diagnosis of atherosclerotic vascular changes, dyslipoproteinemias of all population. For
professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Apolipoprotein A1 (Apo A1) is the main protein component of HDL (High Density Lipoprotein). Apo A1 acti-
vates lecithin cholesterol acyltransferase which catalyses the esterification of cholesterol. The resulting
esterified cholesterol can then be transported to the liver, metabolised, and excreted.

Apo A1 levels increase in liver disease, pregnancy and as a result of estrogen administration (e.g.
oral contraceptives). Apo A1 levels decrease in inherited hypo-a-lipoproteinemia (e.g. Tangier dise-
ase), cholestasis, sepsis and atherosclerosis. The liver also synthesizes very low-density lipopro-
teins (VLDL) which mainly contain triglycerides and cholesterol. In the presence of lipoprotein lipase,
the triglycerides are hydrolyzed and LDL-particles with a high proportion of cholesterol are formed.
Apolipoprotein B (Apo B) is the main constituent of LDL.

The combined determination of Apo A1/Apo B and the calculation of the Apo B: Apo A1 ratio can reflect
a lipid metabolism disorder and the risk of developing atherosclerosis or coronary heart disease par-
ticularly well, thus providing an excellent addition to the classical HDL/LDL-cholesterol determination.
A high level of Apo A1 (HDL) and a low level of Apo B (LDL) correlate best with a low risk for these
diseases'?.

PRINCIPLE

The Apo A1 assay is an immunoturbidimetric procedures that measure increasing sample turbidity
caused by the formation of insoluble immune complexes. The human serum (plasma) sample
reacts upon a specific antibody for human Apo A1 and the turbidity induced by the formation of
immune complexes is recorded at 600 nm. The turbidity measured is directly proportional to the
Apo A1 sample concentration.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

TRIS Buffer (pH 8) 200 mmol/L
PEG 56 g/L
Sodium chloride 50 mmol/L
Sodium azide 09 g/l

R2

Sterile delipidated goat serum against human Apo A1

HEPES buffer (pH 7.4) 50 mmol/L
EDTA 9 mmol/L
Sodium azide 09 g/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
APO CAL SET, Cat. No. XSYS0105
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable®.

Serum, heparinised, EDTA or citrated plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample
collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the
test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems),
follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

1dayat 20-25°C

8daysat 4-8°C

3 months at -20 °C

Stability in serum?:

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with APO CAL SET is recommended.

5-point calibration: generate a 5-point calibration curve by using of set of calibrators APO CAL SET;
saline is used as blank

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and EDRBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator APO CAL SET and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the reference material IFCC SP1-01 (WHO-IRP)*557,

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type 2-Point
Curve type Cubic Spline
Wavelength (prim. / sec.) 600 /-nm

Reading time 1
Reading time 2

just before adding of R2
10 min after adding of R1

Reaction direction Increase
Unit mg/dL (g/L)
Reagent volumes

R1 250 uL
R2 50 pL
Sample volumes 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.01 =g/L

EXPECTED VALUES®

Serum:
4-5y Male 109-172 mg/dL 40-49y  Male 103-178 mg/dL
Female 104-163 mg/dL Female  115-195 mg/dL
6-11y Male 111-177 mg/dL 50-59y  Male 107-173 mg/dL
Female 110-166 mg/dL Female  117-211 mg/dL
12-19y Male 99-165 mg/dL 60-69y Male 111-184 mg/dL
Female 105-180 mg/dL Female  120-205 mg/dL
20-29y Male 105-173 mg/dL >69y Male 109-180 mg/dL
Female 111-209 mg/dL Female  118-199 mg/dL
30-39y Male 105-173 mg/dL
Female 110-189 mg/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com

Limit of quantification: 1.70 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: approx. 210 mg/dL
Linearity is given by concentration of the calibrator used for generating 5-point calibration curve.

Hook Effect: safety zone >2300 mg/dL
Precision:
Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and

intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatabilit Mean SD Ccv Intermediate Mean sb Ccv
P Y |(mg/dL)|(mg/dL)| (%) recision (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 173.5 3.13 1.80 176.2 6.67 3.78
Sample 2 219.7 2.81 1.28 222.7 4.09 1.84
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and 8.3 % at the target
value 104 mg/dL and 3.1 % at the target value 214 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system APO A1 (y) and a commercially available test (x)
using 130 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.917x + 7.076 mg/dL r=0.981
Passing-Bablok®:
y =0.937x + 5.062 mg/dL r=0.979

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of APO A1 concentration in the sample (serum) without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.0 g/L, bilirubin up to 50 mg/dL, triglycerides
up to 2600 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels™.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of APO A1. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Health protection

Used animal-source materials are accompanied by an official state veterinarian health certificate.
The animal components were collected from healthy animals under the care of a registered veteri-
narian and were apparently free from infectious and contagious diseases and injurious parasites.
However, this material should be handled as thought capable of transmitting infectious diseases.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1, R2

Reagents are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Date of revision: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEIN A1

Kat. €. Nazev Baleni
R1: 2 x 27,5 ml, R2: 2 % 6,7 m,
X8Y50102 APOA1 RFID &titek, navod k pouziti
2, (-
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro in vitro kvantitativni stanoveni apolipoproteinu A1 v lidském séru
na automatickych systémech ERBA XL imunoturbidimetrickou metodou. Uréeno pro screening,
monitorovani a diagnostiku aterosklerotickych cévnich zmén a dyslipoproteinémii celé populace.
Pouze pro profesionalni pouziti v klinické laboratofi.

KLINICKY VYZNAM

Apolipoprotein A1 (Apo A1) je hlavni proteinova slozka HDL (lipoproteinu s vysokou hustotou). Apo A1
aktivuje lecitin-cholesterol-acyltransferazu, ktera katalyzuje esterifikaci cholesterolu. Vysledny esterifiko-
vany cholesterol mtze pak byt transportovan do jater, metabolizovan a vylu¢ovan.

Hladiny Apo A1 nartstaji pfi onemocnéni jater, v pribéhu téhotenstvi a po podani estrogenu (nap. per-
orélni antikoncepce). K poklesu hladin Apo A1 dochazi pfi dédiéné hypo-a-lipoproteinémii (napf. Tan-
gierova choroba), cholestazi, sepsi a ateroskleréze. Jatra syntetizuji rovnéz lipoproteiny o velmi nizké
hustoté (VLDL), které obsahuji pfedevsim triglyceridy a cholesterol. V pfitomnosti lipoproteinové lipazy
jsou triglyceridy hydrolyzovany za vzniku LDL ¢astic s vysokym obsahem cholesterolu. Apolipoprotein B
(Apo B) je hlavni slozkou LDL.

Kombinované stanoveni Apo A1/Apo B a vypocet jejich vzajemného poméru maze reflektovat poruchu
lipidového metabolismu a riziko vyvoje aterosklerézy nebo koronarnich komplikaci, coz predstavuje vy-
borny doplnék ke klasickému stanoveni HDL/LDL cholesterolu. Vlysoka hladina Apo A1 (HDL) a nizka
hladina Apo B (LDL) dobfe koreluje s nizkym rizikem téchto onemocnéni.

PRINCIP METODY

Stanoveni Apo A1 je zaloZzeno na imunoturbidimetrickém postup, kdy se méfi zvySujici se zakal
vzorku zpusobeny tvorbou nerozpustnych imunokomplexu. Vzorek lidského séra (plazmy) reaguje
se specifickou protilatku pro lidsky Apo A1 a vznikly zékal se méfi pfi 600 nm. Naméfena turbidita
je potom piimo umérna koncentraci Apo A1 ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL

R1

TRIS pufr (pH 8) 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

R2

Kozi sterilni delipidované antisérum proti lidskému Apo A1

HEPES pufr (pH 7,4) 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nové soupravy je tfeba nacist pocet test
z RFID S&titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
APO CAL SET, kat. &. XSYS0105
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10%5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. & XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita €inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C, pokud nedojde ke kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzork( pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné®.

Sérum, heparizovana, EDTA nebo citratova plazma.

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vechny typy zkumavek véech vyrobcu. Sys-
témy odbéru vzorku rliznych vyrobct mohou obsahovat riizné materily, které mohou mit v nékterych
pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systémy odbéru
vzork() dodrZujte pokyny jejich vyrobce.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

1den pfi 20-25°C

8 dni pfi 4-8°C

3 mésice pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje APO CAL SET.

Pétibodova kalibrace: pfipravte pétibodovou bodovou kalibraéni kfivku s pouzitim sady kalibratord
APO CAL SET; fyziologicky roztok se pouzije jako blank.

Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupti kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muZe byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporuc¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator APO CAL SET a kontroly ERBA NORM a ERBA PATH jsou standardizovany vici
referenénimu materialu IFCC SP1-01 (WHO IRP)*567,

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Stabilita v séru:

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 2-Point
Typ kfivky Cubic Spline
VIn. délka (prim. / sek.) 600 /-nm

Odecditaci ¢as1
Odecitaci ¢as 2

pred pfidanim R2
10 min po pfidavku R1

rba’

XL SysPack
Reakéni smér vzrustajici
Jednotka mg/dl (g/l)
Objemy cinidel
R1 250 pl
R2 50 pl
Vzorek 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavislosti
na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak nemeéni.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,01 = g/l

REFERENCNi HODNOTY?

Sérum:
4-5 let Muzi 1,09-1,72 g/l 40-49 let Muzi 1,03-1,78 g/l
Zeny 1,04-1,63 g/l Zeny 1,15-1,95 g/l
6-11let Muzi 1,11-1,77 g/l 50-59 let Muzi 1,07-1,73 g/l
Zeny 1,10-1,66 g/l Zeny 1,17-2,11 g/l
12-19 let Muzi 0,99-1,65 g/l 60-69 let Muzi 1,11-1,84 g/l
Zeny 1,05-1,80 g/l Zeny 1,20-2,05 g/l
20-29 let Muzi 1,05-1,73 g/l >69 let Muzi 1,09-1,80 g/l
Zeny 1,11-2,09 g/l Zeny 1,18-1,99 g/l
30-39 let Muzi 1,05-1,73 g/l
Zeny 1,10-1,89 g/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof oveéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Data z jinych analyzatori ERBA XL jsou dostupna na www.erba.com.

0,017 gl

Dolni mez stanovitelnosti:

vena koncentrace zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: cca. 2,1 g/l

Linearita je dana nejvyssi koncentraci kalibratoru pouzitého pro vytvoreni pétibodové kalibraéni
kfivky.

Hook efekt:

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material(i dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

bezpecna zéna >23 g/l

Pramér SD Ccv Mezilehla Pramér SD CcV

Opakovatelnost | ")) | (gil) | (%) presnost @ | (@) | (%)

Vzorek 1 1,74 | 0,031 | 1,80 Vzorek 1 1,76 | 0,067 | 3.78

Vzorek 2 220 | 0,028 | 1.28 Vzorek 2 223 | 0,041 | 1.84
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 8,3 % pro hodnotu 1,04 g/l
a 3,1 % pro hodnotu 2,14 g/l.

Srovnani

Hodnoty Apo A1, stanovené ve 130 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,917x + 0,0708 g/I r=0,981
Passing-Bablok®:
y =0,937x + 0,0506 g/l r=0,979

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci £10 % pocatecni hodnoty Apo A1 ve vzorku bez interferujicich latek. Na-
sledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,0 g/l bilirubin do 50 mg/dl, triglyceridy do 2600 mg/dl.
Léciva: Pri terapeutickych koncentracich pfi pouziti béZnych panell 1€kt nebyla zjisténa Zzadna
interference™.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napiiklad prekroéenim skladovaci teploty) miiZze zplsobit nespravné vysledky.
- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se

stanovenim Apo A1.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zptisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

Ochrana zdravi

Pouzité materidly Zivocisného puvodu jsou doprovazeny oficidlnim osvédéenim o zdravotni
nezavadnosti statniho veterinarniho Iékare. Zivogisné slozky byly odebrany od zdravych zvifat
Vv péci registrovaného veterinare a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a Skodlivych
parazitu. S timto materidlem by se vak pfesto mélo zachazet jako s potencialné infek&nim.

R1, R2

Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Datum revize: 16. 10. 2026



AnonunonporeuH A1 - onpegeneHue
anonunonporeuHa A1

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1:2 x 27,5mn, R2: 2 x 6,7 mn,
X8Y50102 APOA1 RFID-MeTKa, MHCTPYKLWS MO NPUMEHEHUIO
€.
NMPUMEHEHUE

[narHocTuyecknii Habop Ans KOMMYECTBEHHOTO onpefeneHust anonunonpotenHa A1 B CbiBO-
poTKe KpOBM YerioBeka in vitro Ha aBTomatudeckmx aHanmaatopax OPBA XL nmmyHoTyp6uan-
MeTpUYecKUM MeTofoM. lpefHasHayeH Ans CKPUHWHIA, MOHWUTOPUHIA W MarHOCTUKM aTepo-
CKINepOTUYECKNX 3MEHEHNIA COCY0B W AUCIIUMONPOTENHEMN Y BCETO HaceneHus. Tonbko Ans
npodeCCUOHANbHOTO MPUMEHEHUS B KMTMHUYECKUX nabopaTtopusx.

KIIMHUYECKOE 3HAYEHUE

AnonunonpotenH A1 (Ano A1) sSBnsieTcs 0CHOBHbIM GenkoBbIM koMnoHeHTom JMBIM (nunonpoTtenHos
BbICOKOW MMOTHOCTU). Ano A1 akTUBMPYET NeLuTUH-XOonecTepuH-aumnTpaHcdepasy, kotopas kartanu-
3VpyeT aTepucmkaLmio xornecTepuHa. MonyyeHHbI 3TepUULMPOBaHHbI XONEcTEpUH 3aTem MOXeET
TPaHCNOPTMPOBATLCS B MeYeHb, METaboNM3MpoBaTLCS U BbIBOAUTLCS U3 OpraHMama.

YpoBeHb Ano A1 noeblLLaeTcs npy 3aboneBaHnsx NeveHn, B Bpems GepeMeHHOCTH 1 nocne nprema
9CTPOreHOB (Hanpumep, oparbHbIX KOHTpaLenTuBoB). CHkeHWe YpoBHS Ao A1 npoucxoauT Npu Ha-
CINECTBEHHOW MMO-Q-NnnonpoTenHeMumn (Hanpumep, 6onesHn TaHxepa), Xonecrase, cencuce v are-
pockriepoae. MNeyeHb Takke CUHTE3VPYET MUNONPoTENAbI O4eHb HU3KOM nnoTHocTy (JTTTOHI), koTopble
cofepxat B OCHOBHOM TPUIMMLIEPUABI U XOMECTepUH. B npycyTCTBAM NUNONPOTEMHOBOI NNasbl TPUr-
nvuepuapl rmaponuaytoTes ¢ obpasoeaHnem yactuy, JIMHI ¢ BbICOKMM cofiepaHneM XornectepuHa.
AnonunonpotenH B (Ano B) siBnsieTcst 0CHOBHbIM KoMmoHeHToM JTTTHI.

KomGuHupoBaHHoe onpegenerne Ano A1/Ano B 1 pacyeT ux OTHOCUTENBHOrO COOTHOLLIEHWST MOTYT
oTpaxartb HapyLLeH1e JIMMMAHOTO OBMeHa M PUCK PasBUTUS aTepockriepo3a Ui KOPOHaPHBIX OCTOX-
HEHWI, YTO SIBMSIETCS OTNNYHBIM JOMONHEHUEM K KITaCCUMECKOMY OMpPEeAerieHNIo YPOoBHS! XorecTepuHa
JINBM/NMHMN. Beicokuit yposeHs Ano A1 (JTMBIM) n Huskuit yposeHs Ano B (JIMHI) xopoLwo koppenpy-
10T C HU3KVM PUCKOM 3TUX 3abornesaHuit.

NMPUHUMN METOOA

B ocHoBeT onpepenenusi Ano A1 nNexuT MMyHOTYpPOUAUMETPUYECKUIA METOA, B KOTOPOM U3Me-
psieTcs Bo3pacTalollas onTuyeckas NnoTHocTb obpasua n3-3a 06pasoBaHUA HepacTBOPUMbIX
MMMyHokomnnekcoB. Obpasel, CbIBOPOTKM (Mnasmbl) KPOBY YenoBeka BCTyNaeT B peakuuio co
crneuudryeckum aHTUTENom k Ao A1 yenoBseka, W MoNy4YeHHast MyTHOCTb U3MepsieTCs NpU ANNHe
BomnHbl 600 HM. M3amepeHHasi onTuyeckas NNOTHOCTb MPSIMO MPONOPLMOHANbHa KOHLEeHTpauum
Ano A1 B o6pasLe.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R

TPUC-6ydep (pH 8) 200 mmonb/n
nar

56 r/in
Xnopwua HaTpus 50 mmonb/n
A3ung HaTpus 0,9 r/n

R2
CTepunbHas AenMnuampoBaHHas aHTUChIBOPOTKA KO3kl NPOTMB Yenoseyeckoro Ano A1

HEPES 6ydep (pH 7,4) 50 MMonb/n
OATA 9 Mmonb/n
Asup HaTpus 0,9r/n

MPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTA
PeareHTbl Xuakue, rotosble k npuMeHeHuto. Mepea ncnonb3oBaHnem HoBoro Habopa Bam Heo6xo-
VMO 3arpy3nTb KonmyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAMMBIE MATEPUAJDbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKU)
APO-cTaHaapT - onpefenexve anonvnonpotenHos A1 u B, Kat.Ne XSYS0105
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123
OPBA MATOJOMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl OPBA XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HepacneyataHHble peareHTbl, XpaHslwmecs npu Temnepatype 2—8°C, coxpaHsiloT cTabunbHOCTb
[0 UCTEYEHUs1 CPOKa rofIHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoske. CTabunbHOCTL peareHToB Ha GopTy:
MUH. 60 AHen npu Temnepatype 2—10°C B OTCYTCTBUE KOHTAMUHALWN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHayetcs cneposatk ctaHaapty ISO 15189 n naGopaTopHbIM MHCTPYKLSIM.

[nst ot6opa Npo6 1 KX MOArOTOBKM WCMOMbL3YIATE TOMbKO MOAXOAALLME NPOBUPKA UM KOHTENHEPbI
anst otbopa npob.

TonbKo npuBeAeHHbIe Hike 06pasLibl Bbinv NPOTECTUPOBaHBI U SBMSKOTCA NpUemneMbIMn®,

- CbIBOPOTK;

- Mnasma (B Ka4ecTBe aHTUKOAryNsHTOB A0ONYCTUMbI: renapuH, ATA, uuTpar).

3T TVNbI 06pa3LIoB GbiNM NPOTECTUPOBAHBI C UCMOMNL30BAHWEM OTOGPaHHbLIX TUMOB NPOGUPOK Ans
oT6opa npo6, KOTOpble UMENICh B MPOAAXKE HA MOMEHT NPOBEAEH!St TECTUPOBAHWS, T.e. B TECT Gbinn
BKITHOMEHbBI HE BCE TUMbI NPOBMPOK Bcex npomssoauTeneit. Cuctembl ot6opa npob pasHbix Npon3Boau-
Ternein MoryT CofiepXaTh pasnuyHbIe MaTepuaribl, YTO B HEKOTOPbIX CryHasix MOXET CyLLECTBEHHO Mo-
BNUSiTb Ha peaynbrarthbl. [pu obpaboTke 06pa3LioB B NepBUYHBIX Npobupkax (cuctemax otbopa npob)
creayiTe MHCTPYKUWSIM UX NPOU3BOAUTENS.

[lononHuTenbHble CBeAeHNSA O BO3MOXHBIX OrPpaHNYeHNsIx CM. B pasaenax «/HTepdepupyolme Be-
Lecta» 1 «OrpaHnyeHnst Metoaan.

Crab

20-25°C
4-8°C
-20°C

1 AeHb nNpu

8 aHen npu

3 mecsua npu
He ucnonb3oBaTh KOHTaMUHMPOBaHHbIE 06pa3Libi!

KANUBPOBKA

[1nst kannBpoBKKM PeKOMEH/YETCs UCNONb30BaTL COOTBETCTBYIOLLMIA HAbop.

KanubpoBka mo nsiTu ToukaMm: MOArOTOBLTE KaNMGPOBOYHYIO KPUBYIO MO MSTM TOYKaM, MCMOMb3yst
APO-cTaHpapT - onpeaeneHue anonunonpoTtemHoB A1 u B; B kayecTBe xonoctoro obpasia Ucnonb-
3yetcs (hU3NONOrMYeCcKkUin pacTeop.

MepuogunyHocTb kanubposku: 30 AHen

Kanubposka Heobxoavma:

* NPV CMEHe NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHWSIMM NpoLieayp BHYTPEHHErO KOHTPOSS KayecTBa

* VHTepBan KannbpoBK MOXeT ObITb YBENMWYEH HA OCHOBaHWW NabopaTopHON NPOBEPKY KanGPOBKY.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTPONS Ka4yecTBa PeKOMEHZYeTCs UCMOSb30BaTh KOHTPONbHble MaTtepuansl OPBA HOPMA
1 OPBA MATONOMA.

KoHTponbHble MHTEPBArbl U Npeaenb! AOMKHbI yCTaHaBIMBATLCS B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMs-
MW KaXkaoii oTaenbHoi nabopatopun. MonyyeHHble 3Ha4YeHUst AOMKHbI HAaXOAUTLCS B Npeaenax
onpefeneHHbix MHTepBanoB. Kaxpasi nabopartopusi gomkHa paspaboTtaTb KOppekTupylolime
Mepbl, Ha Cry4ait, eCriu 3Ha4eHWs NPEBLICAT OnpeaeneHHbIN AnanasoH.
MPOCNEXWUBAEMOCTb

[anHbin meToa, APO-cTaHgapT - onpefenexune anonunonpotenHoB A1 n B, KOHTponbHble maTte-
puansl SPBA HOPMA 1 3PBA MATOJNOIMMA craHaapT1avpoBaHbl B COOTBETCTBUM C 3TanOHHbIM
matepuanom IFCC SP1-01 (IRP BO3)*567,

Th B C Ked:

[
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NMPOLEAYPA AHAJIU3A U PACYET
AHanuaatop OPBA XL aBTOMaTU4ECKW BbIYUCNAET 3HaYeHue, namepeHHoe B obpasue. C napame-
TPamu aHanmnaa MOXHO 03HaKOMMUTLCS MO CCbifke Www.erbarus.com.

NAPAMETPbI AN ABTOMATUYECKUX AHAJIU3ATOPOB 3PBA XL

Tun aHanu3a o 2 To4Kam
Tun kpuson KyGuieckuii cnnaitH
[invHa BonHbI (neps. / BTOp.) 600/ - Hm

Bpewms cuntbiBaHus 1
Bpems cuutbiBaHus 2
HanpaeneHue peakuumn

HerocpeacTBEHHO nepen, AobaeneHnem R2
yepes 10 MuH nocne gobaenenus R1
Mo BO3pacTaHuio

EpvHnupbl namepenus mr/an (r/n)
O6bembl peareHToB

R1 250 mkn
R2 50 mkn
ObpazeL, 2 MKn

MpumeyaHue: 06beMbl peareHTa U NPobbl MOTYT PasnMyaTbCs AMst pasHbIX TUMOB aHaNM3aTopoB
OPBA XL B 3aBUCMMOCTU OT MUHUMAILHOTO M3MepsiemMoro obbema B kioBeTe. OiHaKo COOTHOLLEHMEe
R1:R2:06pa3seL, He meHsieTcs.

NEPEPACYHET EAUHUL USMEPEHMUA

wmr/gn x 0,01 =r/n

OXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®

CbIBOpOTKa:
4-5net  Myx 1,09-1,72 r/n 40-49 net myx 1,03-1,78 r/n
KEH 1,04-1,63 r/n KEeH 1,15-1,95 r/n
6-11 net myx 1,11-1,77 r/n 50-59 net  myx 1,07-1,73 r/n
KEH 1,10-1,66 r/n KEeH 1,17-2,11 r/n
12-19 net myx 0,99-1,65 r/n 60-69 net Myx 1,11-1,84 r/n
XeH 1,05-1,80 r/n XeH 1,20-2,05 r/n
20-29 net Myx 1,05-1,73 r/n >69 net myx 1,09-1,80 r/n
KEeH 1,11-2,09 r/n XeH 1,18-1,99 r/n
30-39 net myx 1,05-1,73 r/n
KEH 1,10-1,89 r/n

Kaxgoit nabopatopum pekoMeHAYyeTCst BepuULMPOBaTH NPUBEAEHHBIE 3HAUEHUS UMW ONpeaenuTL
CoBCTBEHHbIE pedhepeHCHble MHTePBasbl A1t 06CyKMBAEMO MONYNSLMA.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

[aHHble, NprBeaéHHbIE B 3TOM pas/ere, ABNSIOTCA penpe3eHTaTBHLIMU ANs aBTOMAaTU4ECKOro
ananusatopa OPBA XL-640. [aHHble, nonyyeHHble B Balleil nabopatopuu, MOryT OTMYaTLCA
OT3TUX 3HaYeHUI. [laHHble Apyrux aHanusatopoB APBA gocTynHbl No agpecy www.erbarus.com.

Mp T 0 onp 0,017 r/n

Mpenen KoNMYeCTBEHHOrO ONpeaeneHnst NPeAcTaBnsieT coboM HaUMEHbLLN N3MEPSIEMbIii ypo-
BeHb aHanuta. OH BbIYUCNISIETCS KaK yCTaHOBMEHHasi akTMBHOCTb pa3baBrneHHoro obpasua npu
CV<20 % (n=30).

JInHeMHoOCTb: npum 2,1 r/n

JIMHENHOCTb - 3TO MakcumarnbHas n3mepeHHasa akTMBHOCTb C BOCCTaHOBMeHWeM B npegenax
+10% OT TEOPETUHECKOTO 3HAYEHWSI.

Hook-adhcpexr: GesonacHas 3oHa >23 r/n

BocnpoussogumMocTb:

BOCI‘IpOMSBOFLVIMOCTb onpegensanacb C NOMOLbIO KOHTpOﬂeI;I BO BHYTPEHHEM MpPOTOKOsie C NOBTO-
psiemocTblo (N = 20) 1 NPOMEXYTOHHOW BOCMPOU3BOAMMOCTbIO (2 anmnKBOTbI 3@ MPOrOH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 AHelt). Bbinu nonyyeHsl cnegytowwye pesynsraTbl:

Hi D vV MpomexyTouHas H; D Vv

MosTopsiemocTs Cp((:ﬂ_l)ee (?ln) ((‘EA,) ngngeoulg:og:Mocm cp(?ﬂﬂee (?In) ((‘E/o)

O6pazew 1 1,74 0,031]1,80 O6pazew 1 1,76 0,067 | 3,78

Ob6pazeun 2 2,20 0,028 1,28 Ob6pazeu 2 2,23 0,041 | 1,84
TouHoCTb

Bbinu 1cnonb3oBaHbl ABa PasninyHbIX BananpOBaHHbLIX KOHTPOrbHBIX MaTepuana. YcTaHoBeHHoe
OTKIOHeHue coctaensieT 8,3% ans 1,04 r/n v 3,1% ansa 2,14 r/n.

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTuyeckoM aHanusatope OPBA XL-640 HabGopa AnonunonpotevH A1 -
onpegenenue anonunonpotenHa A1 (y) c kommepyeckum TectoM (x) Ha 130 obpasuax gano cne-
ayloue pesynsTarbl:

JnHeliHas perpeccusi:

y =0,917x + 0,0708 r/n r=0,981
Perpeccus no MaccuHry-babnoky®:
y =0,937x + 0,0506 r/n r=0,979

ViHTepgepupy Ba

Kputepwit: BocctaHoBneHVe B npefenax +10% oT MCXOQHOTO 3HaveHus anonunonpotenHa A1 B 06-
pasue 6e3 nHTepdeprpytoLLmMX BelecTs. Crieyiolve BELLECTBa He BIWSIKOT Ha pesynbTart uccre-
[0BaHus: remorno6uH Ao 4,0 r/n, 6unupy6ux go 50 mr/an, Tpurnuuepuapsl Ao 2600 mr/an.
JlekapcTBeHHbIe CPpeAcTBa: 0bblYHbIE NTeKapCTBEHHbIE CPEACTBA B TEPaNeBTUHECKUX KOHLIEHTPaLM-
SIX HE BNUSIIOT Ha pesyrisTar uccrnenosaHms .

Orpauuqeuuﬂ mMmetoga

- Huskoe ka4ecTBO peareHToB (HanpuMep, U3-3a NPEBbILLEHUS TEMMNEPaTYPbl XPaHEHWUS) MOXET Npuse-
CTW K HenpasWribHbIM pesynbraram.

- Bbicokvie koHUeHTpauum remornobuHa, 6unupybuHa n Tpurnuuepuaos B obpasue mMoryT npe-
NATCTBOBATL ONpeAeneHnio YpoBHs anonunonpoTtenHa Al.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Habop npefgHasHayeH TONbKO AN AMArHOCTUKK in Vitro yNnorHOMOYEHHbIM U KBanuguumMpoBaH-
HbIM cneynanncTom. O nobbix Cepbe3HblX NHUMAEeHTax, BO3HUKLLNX B CBA3U C UCMOMb3oBaHUEM
[laHHOTO n3aenus, HeobxoaumMo coobLuaTh NPOM3BOAUTENO.

OxpaHa 340pOBbsA

Mcnonb3yemble MaTepuarbl 3KMBOTHOTO MPOVCXOXAEHNSI CONPOBOXAAIOTCA OULManbHbIM rocy-
[lapCTBEHHbIM CEpPTUMKATOM BETEPUHAPHOTO 340p0Bbs. MaTepuarns! XBOTHOMO NMPOUCXOXAEHNA
6bInn MOMyYeHbl OT 3A0POBbIX XUBOTHBIX M0 HabMOAEHNEM 3apervicTpUpoBaHHOIO BeTeprHapa 1
cB060AHbI OT BO3OyauTenen nHdeKLMoHHbIX GoneaHelt 1 napasnTos. TeM He MeHee C 3TUM TUMOM
MaTepuana creayet obpallarthes, kak ¢ NoTeHUManbHO MHULIMPOBAHHBIM.

UpeHTuchbukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTbl He KﬂaCCMd)VIL[MpleTCﬂ Kak onacHble.

YTUIIU3ALIUA OTXOA0B

OTXO,ClbI AOIMKHbI YTUNN3MPOBATbCA B COOTBETCTBMN C MECTHBLIMU NpaBunamMu.

Kar.Ne HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [arta Bbiaaum PY
AnonunonpoTteunH A1 -onpeaenexHve
XSYS0102 anonunonpoTtenHa Al ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A [Hama npoeedeHusi koHmponsi: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEINA A1

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2x27,5ml, R2: 2 x 6,7 ml,
X8Y50102 APO A1 etiqueta RFID, instrucciones de uso
ES €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado para la determinacion cuantitativa in vitro de la apolipoproteina A1 en suero
humano en los sistemas automaticos ERBA XL mediante inmunoensayo turbidimétrico. Desti-
nado a la deteccion, el seguimiento y el diagnostico de alteraciones vasculares ateroscleréticas
y dislipoproteinemias en toda la poblacién. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La apolipoproteina A1 (Apo A1) es el principal componente proteico del HDL (lipoproteina de alta densi-
dad). La Apo A1 activa la lecitina-colesterol-aciltransferasa, que cataliza la esterificacion del colesterol. EI
colesterol esterificado resultante puede transportarse al higado, metabolizarse y eliminarse.

Los niveles de Apo A1 aumentan en caso de enfermedad hepatica, durante el embarazo y como conse-
cuencia de la administracion de estrégenos (por ejemplo, anticonceptivos orales). Los niveles de Apo A1
disminuyen en la hipo-o-lipoproteinemia hereditaria (por ejemplo, la enfermedad de Tangier), la colesta-
sis, la sepsis y la aterosclerosis. El higado también sintetiza lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL),
que contienen principalmente triglicéridos y colesterol. En presencia de lipoproteina lipasa, los triglicéri-
dos se hidrolizan y se forman particulas de LDL con un alto contenido en colesterol. La apolipoproteina
B (Apo B) es el principal componente del LDL.

La determinacion conjunta de Apo A1/Apo B y el célculo de la Apo B: La relacion Apo A1 puede reflejar
especialmente bien un trastorno del metabolismo lipidico y el riesgo de desarrollar aterosclerosis o car-
diopatia coronaria, lo que la convierte en un complemento excelente a la determinacion clasica de coles-
terol HDL/LDL. Un nivel elevado de Apo A1 (HDL) y un nivel bajo de Apo B (LDL) son los indicadores que
mejor se asocian con un bajo riesgo de padecer estas enfermedades’?.

PRINCIPIO

El ensayo de Apo A1 es un método inmunoturbidimétrico que mide el aumento de la turbidez de
la muestra provocado por la formacién de complejos inmunes insolubles. La muestra de suero
(plasma) humano reacciona con un anticuerpo especifico contra la Apo A1 humana y la turbidez
provocada por la formacién de complejos inmunes se registra a 600 nm. La turbidez medida es
directamente proporcional a la concentracion de Apo A1 en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampoén TRIS (pH 8) 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Cloruro sodico 50 mmol/l
Azida sodica 0,9 g/l

R2
Suero de cabra estéril y deslipidado contra la Apo A1 humana

Tampén HEPES (pH 7,4) 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azida sédica 0,9 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
APO CAL SET, No. de cat. XSYS0105
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecua-
dos. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables®.
Plasma sérico, heparinizado, con EDTA o con citrato.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras
que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos
los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos
fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas
en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras),
siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias
de muestra.

Estabilidad en suero®: 1diaa 20-25°C
8 dias a 4-8°C
3mesesa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracién con APO CAL SET.

Calibracion de 5 puntos: genere una curva de calibracion de 5 puntos utilizando un conjunto de calibra-
dores APO CAL SET; la solucion salina se utiliza como blanco.

Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador APO CAL SET y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun el material de referencia IFCC SP1-01 (WHO-IRP)*567,

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

rba’
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Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Espline ctbico
Longitud de onda (prim. / seg.) 600/ nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2

justo antes de afiadir R2
10 min después de afadir R1

Direccién de la reaccion Incremento
Unidad mg/dl (g/1)
Volumenes de reactivos

R1 250 pl
R2 50 pl
Volumen de las muestras 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:R2:-
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0,01 = g/l

VALORES ESPERADOS?®

Suero:
4-5a Masculino  109-172 mg/dl 40-49a  Masculino 103—-178 mg/dI
Femenino 104-163 mg/dl Femenino 115-195 mg/dI
6-11a Masculino 111-177 mg/d| 50-59a  Masculino 107-173 mg/d|
Femenino  110-166 mg/dl Femenino 117-211 mg/dI
12-19a Masculino  99-165 mg/dI 60-69a  Masculino 111-184 mg/dl
Femenino 105-180 mg/dl Femenino 120-205 mg/dI
20-29 a Masculino 105-173 mg/d| >69a  Masculino 109-180 mg/d|
Femenino  111-209 mg/d| Femenino 118-199 mg/d|
30-39a Masculino 105-173 mg/d|
Femenino 110-189 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblaciéon
que evalia.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 1,70 mg/dl
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: aproximadamente 210 mg/d|
La linealidad viene determinada por la concentracion del calibrador utilizado para generar la curva
de calibracion de 5 puntos.

Efecto de gancho: zona de seguridad >2300 mg/d|

Precision:

La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

e Media SD cVv Precision Media SD CcVv
Repetibilidad | img/di) | (maidl) | (%) intermedia (mg/dl) | (mg/dI) | (%)
Muestra 1 173,5 3,13 | 1,80 Muestra 1 176,2 6,67 | 3,78
Muestra 2 2197 | 281 | 128 Muestra 2 2227 | 409 | 184

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de 8,3 % para
el valor objetivo de 104 mg/dl y de 3,1 % para el valor objetivo de 214 mg/dI.

Comparacion

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 APO A1 (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 130 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,917x + 7,076 mg/dI r=0,981
Passing-Bablok®:
y =0,937x + 5,062 mg/dI r=0,979

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del 10 % del valor inicial de la concentracién de APO A1 en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,0 g/l, bilirrubina hasta 50 mg/dl,
triglicéridos hasta 2600 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes™.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la APO A1. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera
comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Proteccion de la salud
Los materiales de origen animal usados van acompafados de un certificado sanitario veterinario
oficial del estado. Los componentes animales se recogieron de animales sanos bajo el cuidado
de un veterinario colegiado y aparentemente libres de enfermedades infecciosas y contagiosas
y de parasitos nocivos. Sin embargo, este material debe manipularse como si pudiera transmitir
enfermedades infecciosas.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2
Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Fecha de revision: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEIN A1

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
XSYS0102 APO A1 R1:2x 27,5 wn, R2: 2 x 6,7 wn,
RFID-miTKa, IHCTPYKUIS i3 3aCTOCYBaHHS
{? HauioHanbHui 3HaK
BiANOBIAHOCTI ANSA YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

[liarHocTnyHwWiA Habip Ans in vitro KinbKicHOro BU3HaYeHHs anoninonpoTeiHy A1 B cupoBaTLi KpoBi
TNIOAVHY Ha aBTOMaTUYHKX cuctemax ERBA XL iMmyHOTypGigumMeTpruyHumM meTopom. MpusHadyeHo
AN CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKWM aTepOCKNepPOTUYHMUX CYAUHHUX 3MiH i Aucninonpo-
TeiHeMil ycboro HaceneHHs. Tinbku Ans npoeciiHOro BUKOPUCTaHHS B KMiHiYHin naboparopii.

KNIHIYHE 3HAYMEHHA

Anoninonpoteid A1 (Apo A1) € ocHoBHUM GinkoBM komnoHeHTom HDL (ninonpoTeiHy Bucokoi
winbHocTi). Apo A1 akTUBYe NELMUTUH-XONEeCTEPUH-aLmMnTpaHcepasy, ska katanisye ectepudika-
Lito xonectepony. YTBOpeHWi ecTepudikoBaHUin XonecTepon noTiM MoXe TPaHCMopTyBaTUCs [0
neviHku, MeTabonisyBaTucsl Ta BUBOOUTUCS.

PiBHi Apo A1 nigBULLYIOTECS MPY 3aXBOPIOBAHHSAX MEYiHKK, Nif, Yac BariTHOCTI Ta Micns BBEAEHHS
ecTporeHy (Hanpuknag, nepopanbHiX KOHTpaLenTuBiB). 3HMxeHHs piBHiB Apo A1 cnocTepiraeTb-
CSl Npy CNajaKoBil rino-a-ninonpoTeiHemii (Hanpuknaa, xBopobi Tarxepa), xonecrasi, cencuci Ta
aTepockneposi. MeviHka TakoX CUHTe3ye MINoNpoTeiHn Ayxe HWU3bKoI LWinbHocTi (VLDL), siki mic-
TATb NEPEeBaXHO TPUIMiLepnan Ta xonectepon. Y NpUCYTHOCTI NinonpoTeinninasu Tpurniuepuan
TiAponi3ytoTbCs 3 yTBOPEHHSIM YacTuHok LDL 3 Bucokum BMicTOM xonectepony. Anoninonpotein B
(Apo B) € ocHoBHUM koMMnoHeHTOM LDL.

KomGiHoBaHe Bu3HaveHHs Apo A1/Apo B Ta po3paxyHOK iXHbOro B3aEMHOrO CriBBiAHOLLEHHS MO-
XyTb BifoGpaxaTn nopyLUeHHs ninigHoro obmiHy Ta pU3nk po3BUTKY atepocknepody abo kKopoHap-
HWX YCKNaZHeHb, LLO € BiAMIHHUM AONOBHEHHSIM [0 Knacu4Horo Bu3HaveHHst HDL/LDL xonectepo-
ny. Bucokuit piseHb Apo A1 (HDL) Ta Huabkui piseHb Apo B (LDL) nobpe KopentotoTb i3 HU3bKUM
PM3VKOM LiX 3aXBOPIOBaHb.

nPUHUMN

BusHayeHHst Apo A1 PpyHTYETLCSA Ha IMYHOTYPGIAVMETPUYHOMY METOZI, NPU AKOMY BUMIPIOETLCS
3POCTaHHA KanamyTHOCTI 3paska, Lo CrpUYMHEHE YTBOPEHHAM HEPO3YMHHUX iIMYHOKOMMMEKCIB.
3pasok cupoBaTku (Nna3mu) KPoBi NOAVHKU pearye 3i cneundiiHUM aHTUTINoOM A0 MofAckkoro Apo
A1, a yTBOpeHa kanamyTHICTb BUMipteTbes Npu 600 HM. BumipsiHa Typ6iaHicTb € npsiMo nponop-
LiHOO KoHLeHTpauii Apo A1y 3pasky.

CKIA[L PEATEHTIB

R1

TRIS 6ycbep(pH 8) 200 mmonb/n
PEG

56 r/n
Xnopwug HaTpilo 50 mmonb/n
A3ung Hatpito 0,9 r/n
R2

Kossiua ctepunbHa geninigoBaHa aHTMCMpoBaTka npoTu nioacbkoro Apo A1

HEPES 6ydep(pH 7,4) 50 mmonb/n
EDTA 9 MMonb/n
A3ung Hatpito 0,9 r/n

nNiAroToBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTn mMatoTb pigKy KOHCUCTEHLtO Ta roToBi O BUKOPUCTaHHS. [epes BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO
Habopy 3unTamnTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIM (HE BXOAATb Y KOMMJIEKT MOCTAYAHHA)
APO CAL SET, kat. Ne XSYS0105
ERBA NORM 4x5, kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, kaT. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL: XL-200, kat. Ne INS00002
XL-640, kat. Ne INS00008
XL-1000, kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTV 36epiratoTb cTabinbHICTb A0 3akiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBWU 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C.

CrabinbHiCTb peareHTiB Ha 6opTy: He MeHLue 60 aHie npu 2—10 °C, y pasi BiACyTHOCTI KOHTaMiHaLi.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbcst foTpumyBatucs ctaHaapty ISO 15189 Ta iHcTpykuin naGoparopii.

[ins 36opy Ta NiAroToBKM 3paskiB BUKOPUCTOBYMTE nuLLE BianoBiaHi npobipkn abo KoHTelnHepu Ans
36opy. Iuwie nepeniveHi Hk4e 3pasku Bynu NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NpuaaTHUMU3.

CupoBartka, renapuHizosata, EDTA abo uutpatHa nnasmva.

Mepeniyeni TMNK 3paskis Gynu NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSM HaBopy npobipok Ans 360py 3paskis,
Lo Bynn AOCTYNHI y NpoAay Ha MOMEHT TECTYBaHHs!, TOBTO He BCi AOCTYMNHi Npobipku BCiX BUPOGHWKIB
6ynu npotectoBaHi. Cuctemn 360py 3paskiB Bif Pi3HVX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTY pi3Hi MaTepiany,
SKi B AEAKUX BUMaZKax MOXYTb BMIMHYTW Ha peayneraTu TecTy. Mig yac 06pobku 3paskiB y NepBUHHUX
npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYITECH IHCTPYKL BUPOGHMKa Npobipok.

[etanbHy iHchopmaLjto Npo MOXNMBMIA BNMB Ha 3paskvi AVB. Y po3aini «Bnnune CTOPOHHIX pe4oBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBaTui’: 1 meHb npn  20-25 °C
8 OHiB npun 4-8°C
3 micsaui npu -20°C
He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHnpaoBaHo kanibpyeaHHsi 3a goriomoroto APO CAL SET.

[’'ATUTO4KOBE KanibpyBaHHN: MiArOTYATE MATUTOYKOBY KanibpyBarbHy KpUBY 3 BUKOPUCTaHHSIM Habo-
py kanibpatopis APO CAL SET; sk 6niaHk BUKOPUCTOBYHOTb (Di3iONOrYHMA PO3UMH.

Yacrora kani6pysaHHs: 30 AHiB

PekomeHayeTbCst BUKOHYBaTU KanibpyBaHHs:

* nicnst 3MiHW naprii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NPOLEAypP KOHTPOSO SKOCTi

* iHTepBan kaniépyBaHHs MoXe ByTV NOJOBXKEHO Ha MiAcTaBi BepudikaLii kaniopysaHHs naboparopiii.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins KoHTpONto siKOCTi pekoMeHayeTbCst BukopucTtoByatn ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOIMIO Cnif afganTyBaTu BiAMOBIAHO A0 BUMON KOXHOI okpemoi naboparopii.
OTpuMaHi 3Ha4eHHs MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3Ha4YeHux iHTepsanis. KoxHa nabopartopis no-
BIHHA BCTAHOBUTW KOPUryBaribHi 3axoau, siki HeOBXIAHO BXUTY, SIKLLIO 3HAYEHHS BUXOASATL 3a MeXi BU-
3HaYEHUX MEeX.

BIACTEXYBAHICTb

Mertog, kani6patop APO CAL SET Ta koHTponbHi matepiann ERBA NORM i ERBA PATH cTaHaap-
TU30BaHi BiAHOCHO pedbepeHTHoro matepiany IFCC SP1-01 (WHO IRP)*567,

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHA AHARNI3Y

Po3paxyHok 3HaYeHHs y 3pa3Ky BUKOHYETbCS aBTOMaTU4HO aHanizatopom ERBA XL. MapameTpu
aHani3y avie. Ha www.erba.com.

rba’

XL SysPack

MapameTpu gna asTomatuuHux cuctem ERBA XL

Tun BUNPoBYBaHHs 2-Point
Tun kpusoi Cubic Spline
[osxwvHa xBuni (neps. / BTOp.) 600/ - Hm

Yac 3untyBaHHA1
Yac 3unTyBaHHA2

nepep AoaasBaHHsM R2
10 xB nicns goaasaHHa R1

Hanpsimok peakuii 3pocTaroumii
OpvHWLS BUMIpY mr/an (r/n)
O6’emu peareHTiB

R1 250 mkn
R2 50 mkn
3pasok 2 MKn

MpumiTka: 06’eMy peareHTiB i 3paska MOXyYTb BiAPI3HATUCS At okpeMux TuniB aHanizatopis ERBA XL
3arnexHo Bif MiHiManbHOro BUMiptoBaHoro o6’emy B kioBeri. CniBgigHoLeHHs R1:R2: 3pa3sok, ogHak,
He 3MIHIOETbCS.

NEPETBOPEHHA OOAUHULIb
wmr/gn x 0,01 =r/n
PE®EPEHTHI 3HAYEHHA®

CupoBarka:
4-5 pokis Yonosikn 1,09-1,72 r/n 40-49 pokis Yonosikn 1,03-1,78 r/n
Kinkm 1,04-1,63 r/n Kinkn 1,15-1,95 r/n
6-11 pokis ~ Yonosiku 1,11-1,77 r/n 50-59 pokis Yonosikn 1,07-1,73 r/n
Kinkn 1,10-1,66 r/n Kinkn 1,17-2,11 r/n
12-19 pokiB  Yonosikn 0,99-1,65 r/n 60-69 pokis Yonosikn 1,11-1,84 r/n
KiHkun 1,05-1,80 r/n XKinkm 1,20-2,05 r/n
20-29 pokiB  Yonosiku 1,05-1,73 r/n >69 pokis Yonoeikn 1,09-1,80 r/n
HKiHkn 1,11-2,09 r/n AKinkm 1,18-1,99 r/n
30-39 pokis  Yonosikn 1,05-1,73 r/n
KiHkum 1,10-1,89 r/n

KoxHiit nabopatopii pekoMeHAyeTbCs NepeBipuTM 3a3HadeHi AianasoHn pedepeHTHOro iHTepeany
ans obcnyroByBaHoi nonynsvii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBefeHi B LbOMYy po3fini, € penpeseHTaTMBHUMM AN po6oTy aBToMaTU4HOI cuctemm ERBA
XL-640. Pe3ynbraTu, oTpuMaHi y Balliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATACS Bif HABEAEHUX 3HAYEHb.
[aHi wopo iHwwmx aBTomatnyHmx cuctem ERBA XL gocTynHi Ha canTi www.erba.com.

Me>xa kinbkicHoro BuaHaveHHs: 0,017 r/n
Mea KinbKiCHOro BU3HaYEHHS! SIBMSIE COBOK HAMHKYMIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETbCS K BU3HAYEHa KOHLIEHTpaLLis po3BeeHoro 3paska 3 koedillieHTom Bapiaui (CV) < 20 % (n = 30).

JininHiCcTBb: npubn. 2,1 r/in
JTiHiHICTb BU3Ha4Ya€eTbCs HAWBULLIOK KOHLEHTpaLlieto kanibpaTtopa, BUKopuUcTaHoro Anst nobyaosum
M'ATUTOYKOBOI KanibpyBanbHoi KpMBOI.

EdpekT «xyka»: 6eaneyHa soHa >23 r/n

BiaTBOplOBaHICTB:

BinTBOpIOBaHICTL BU3HAYanack 3a JOMOMOrO KOHTPOSIbHUX MaTepianis BiANoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOSY 3 OLIHKOI NOBTOpPIOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXXHOT NPeLusiHOCTI (2 anikBoTu 3a
aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npotarom 20 AHiB). bBynu oTpumaHi Taki pesynstati:

MoBTopIOBaHICTL ceﬁﬁ_ﬂ"e SD cv

MpomixHa CepegHe| SD cv
(r/m) (%) @

npeuusiniHicTb /n) (rim) | (%)

3pasok 1 1,74 0,031 | 1,80 3pasok 1 1,76 0,067 | 3,78
3pasok 2 2,20 0,028 | 1,28 3pasok 2 223 0,041 | 1,84
TouHicTb

Byno BuKkopucTaHo ABa pi3HUX BanifoBaHUX KOHTPOMbHMX MaTepian. CucteMaTnyHe BiAXUNEeHHs
cTaHoBuTb 8,3 % ans 3HadeHHs 1,04 r/n ta 3,1 % Ansa sHadeHHs 2,14 r/n.

MopiBHAHHA
3HaueHHst Apo A1, Bu3HayeHi y 130 3paskax Ha aBTomaTu4Hin cuctemi XL-640 (y), Bynu nopisHsHi
3 KOMepLiHO [OCTYNHWUM TECTOM (X):

TiniHa perpecisi:

y =0,917x + 0,0708 r/n r=0,981
Passing-Bablok®:
y =0,937x + 0,0506 r/n r=0,979

Bnnue CTOPOHHIX pe4yoBUH

KpuTepiit: BigHOBneHHs y Mexax 10 % Bif noyaTkoBoro 3Ha4yeHHs Apo A1y 3pasky 6e3 iHTepdepy-
H04MX PeyoBUH. HacTynHi aHanith He iHTepdepytoTb: remornobiH fo 4,0 r/n, Ginipy6iH fo 50 mr/an,
Tpurniuepuay ao 2600 mr/an.

Tikapceki npenapatit: Mpu TepaneBTUYHMX KOHLEHTPAaLIsX Nif 4ac 3acToCyBaHHA CTaHAAPTHUX Ha-
6opiB nikapcbkux 3acobiB He ByNo BUSIBNEHO XOOHUX B3aeMogin ™.

O6mexeHHs:

- MoripweHa siKiCTb peareHTiB (Hanpuknaz, BHacMifoK NepeBULLeHHs TemnepaTypy 36epiraHHs)
MOXe AaBaTh HenpasuIbHi pesynsTaTu.

- Bucoki koHUeHTpalLii remorno6iHy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BNMBaTV Ha
BU3HaYeHHs Apo A1.

NMOMNEPEMKXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHA

[ins pjarHOCTUYHOTO BUKOPWUCTaHHS in Vitro YNOBHOBaXKEHOK Ta NPOCECIHO MiArOTOBMEHO 0COBOH.
Mpo 6yap-siki ceprosHi IHLUMAEHTW, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUpoby, Crif NoBinomMnsaTy BUPOGHMKa
Ta fiepKaBHUiA opraH.

3axucT 3gopos’a

BukopwcTaHi MaTepian TBapuHHOTO MOXOMKEHHS! CyNPOBOMKYIOTLCA OMILIIiHAM BETEPUHAPHUM Ccep-
TuchikaToM AepxaBHOro 3paska. KOMMOHEHTU TBapUHHOTO NMOXOMKEHHst Bynn oTpUMaHi Bif 300poBUX
TBapWH, Lo NepebyBanu i HarnsaoM 3apeecTpoBaHoro BETEPUHAPHOTO ikapsi, Ta, 3@ 30BHILLHIMW 03-
HaKamu, He Many iHPEKLIHMX Y1 3apasHuX 3axBoptoBaHb abo LKANMMBMX napasuTie. MNpoTe Len mate-
pian cnig po3rnsAaTh Sk NOTEHLHO 3AaTHUIA NepeaaBaTy iHEKLiHI 3aXBOpIOBaHHS, TOMY MOBOAUTUCS
3 HUM MOTPIGHO BIAMOBIAH.

lnpeHTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTu He knacudikyoTbecs sk HebGeaneuHi.

NMOBOOXEHHA 3 BIAXOOAMM
Tikeigauis BiaxoAiB NOBMHHA 3AiNCHIOBATUCS BIANOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHWUX BUMOT.

UA YnoBHOBaxeHWW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABNA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEINE A1

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2x275ml,R2:2x6,7 ml,
XSYS0102 APO A1 étiquette RFID, mode d’emploi

C€.m
UTILISATION PREVUE

Ce kit est destiné a la détermination quantitative in vitro de I'apolipoprotéine A1 dans le sérum humain
sur les systemes automatiques ERBA XL, par immunoessai turbidimétrique. Destiné au dépistage, a la
surveillance et au diagnostic des Iésions vasculaires athéroscléreuses et des dyslipoprotéinémies dans
toute la population. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L'apolipoprotéine A1 (Apo A1) est le principal composant protéique des lipoprotéines de haute densité
(HDL). L'Apo A1 active la lécithine-cholestérol-acyltransférase, qui catalyse I'estérification du cholestérol.
Le cholestérol estérifié ainsi obtenu peut ensuite étre acheminé vers le foie, métabolisé et éliminé.

Les niveaux d'Apo A1 augmentent en cas de maladie hépatique, de grossesse et a la suite d’un trai-
tement aux cestrogénes (par exemple, contraceptifs oraux). Les niveaux d’Apo A1 diminuent en cas
d’hypo-a-lipoprotéinémie héréditaire (par exemple, la maladie de Tangier), de cholestase, de septicémie
et d'athérosclérose. Le foie synthétise également des lipoprotéines de trés faible densité (VLDL), qui
contiennent principalement des triglycérides et du cholestérol. En présence de lipoprotéine lipase, les
triglycérides sont hydrolysés et il se forme des particules de LDL a forte teneur en cholestérol. L'apolipo-
protéine B (Apo B) est le principal composant des LDL.

La détermination conjointe d’Apo A1/Apo B et le calcul de 'Apo B : Le rapport Apo A1 permet de refléter
particulierement bien un trouble du métabolisme lipidique ainsi que le risque de développer une athérosc-
lérose ou une maladie coronarienne, constituant ainsi un excellent complément a la mesure classique du
cholestérol HDL/LDL. Un niveau élevé d’Apo A1 (HDL) et un niveau faible d’Apo B (LDL) sont les facteurs
qui correspondent le mieux & un faible risque de développer ces maladies’?.

PRINCIPE

Le dosage de I'’Apo A1 est une méthode immunoturbidimétrique qui mesure 'augmentation de la
turbidité de I'échantillon provoquée par la formation de complexes immuns insolubles. L'échanti-
llon de sérum (plasma) humain réagit avec un anticorps spécifique de '’Apo A1 humaine, et la tur-
bidité induite par la formation de complexes immuns est mesurée a 600 nm. La turbidité mesurée
est directement proportionnelle a la concentration d’Apo A1 dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Tampon TRIS (pH 8) 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Chlorure de sodium 50 mmol/l
Azide de sodium 0,9 g/l

R2
Sérum de chevre stérilisé et délipidé dirigé contre 'Apo A1 humaine

Tampon HEPES (pH 7,4) 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azide de sodium 0,9 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
APO CAL SET, Cat. N° XSYS0105
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquet-
te du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de
prélévement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables®.
Sérum, plasma hépariné, plasma a 'EDTA ou plasma citraté.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles
de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des différents fab-
ricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans cer-
tains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échanti-
llons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer 'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum?: 1joura 20-25°C
8 jours a 4-8°C
3 mois a -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec APO CAL SET est recommandé.

Etalonnage en 5 points : établissez une courbe d’étalonnage en 5 points a I'aide d’'un ensemble de

calibrateurs APO CAL SET ; utilisez une solution saline comme blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur APO CAL SET et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence IFCC SP1-01 (WHO-IRP)*567.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.
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Parameétres d’essai pour les sy ERBA XL

Type d’essai 2-Point
Type de courbe Spline cubique
Longueur d’onde (prim. / sec.) 600/ nm

Temps de lecture 1
Temps de lecture 2

juste avant I'ajout de R2
10 min aprés I'ajout de R1

Sens de la réaction Augmentation
Unité mg/dl (g/l)
Volumes de réactifs

R1 250 pl
R2 50 pl
Volumes d’échantillons 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque syste-
me automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 0,01 = g/l

VALEURS ATTENDUES®

Serum :
4-5a Homme 109-172 mg/dl 40-49a Homme 103-178 mg/dl
Femme 104-163 mg/dl Femme  115-195 mg/dI
6-11a Homme 111177 mg/dl 50-59a Homme 107-173 mg/dl
Femme 110-166 mg/dl Femme  117-211 mg/dI
12-19a Homme 99-165 mg/d| 60-69a Homme 111-184 mg/dl
Femme 105-180 mg/d| Femme  120-205 mg/dI
20-29a Homme 105-173 mg/dl >69a Homme 109-180 mg/dl
Femme 111-209 mg/dI Femme  118-199 mg/dI
30-39a Homme 105-173 mg/d|
Femme 110-189 mg/dl

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,70 mg/dl
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéariteé : env. 210 mg/dl

La linéarité est déterminée par la concentration de calibrateur utilisée pour établir la courbe d’é-
talonnage en 5 points.
Effet de crochet :
Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

zone de sécurité > 2300 mg/dI

indtahilita Moyenne SD CcVv Précision Moyenne SD CcVv
Répétabilité | “ordl) | (mafdl) | (%) intermédiaire | (mg/dl) | (mgdl) | (%)
Echantillon1 | 1735 | 3,13 [ 1,80 | [Echantillon1 1762 | 6,67 | 3,78
Echantillon2 | _219.7 | 281 _| 1,28 | [Echantillon 2 2227 | 409 | 1.84

Exactitude
Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 8,3 % a la
valeur cible de 104 mg/dL et de 3,1 % a la valeur cible de 214 mg/dL.

Comparaison
Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 APO A1 (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 130 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,917x + 7,076 mg/dI r=0,981
Passing-Bablok®:
y =0,937x + 5,062 mg/dI r=0,979

Interférences

Critere : Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de APO A1 dans I'échantillon

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu’a 4,0 g/l, bilirubine jusqu’a 50 mg/dl,

triglycérides jusqu'a 2600 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant

des panels de médicaments courants™.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de 'APO A1. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Protection de la santé

Les matériaux d’origine animale utilisés sont accompagnés d’un certificat sanitaire officiel délivré par

un vétérinaire officiel. Les composants animaux ont été prélevés sur des animaux sains soignés par

un vétérinaire agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses et de para-

sites nuisibles. Toutefois, ce matériel doit &tre manipulé comme s'il était susceptible de transmettre

des maladies infectieuses.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
R1, R2
Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Date de révision: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEINA A1

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:2x27,5ml, R2: 2 x 6,7 ml,

etiqueta RFID, instructes de utilizacdo
C€.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagé@o quantitativa in vitro da apolipoproteina A1 no soro humano
em sistemas automaticos ERBA XL, através de um imunoensaio turbidimétrico. Destinado ao
rastreio, monitorizagdo e diagnéstico de alteragdes vasculares ateroscleréticas e dislipopro-
teinemias em toda a populagdo. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A apolipoproteina A1 (Apo A1) é o principal componente proteico da HDL (lipoproteina de alta densi-
dade). O Apo A1 ativa a lecitina-colesterol-aciltransferase, que catalisa a esterificagdo do colesterol. O
colesterol esterificado resultante pode entéo ser transportado para o figado, metabolizado e excretado.
Os niveis de Apo A1 aumentam em caso de doenga hepatica, gravidez e na sequéncia da administragdo
de estrogénios (por exemplo, contraceptivos orais). Os niveis de Apo A1 diminuem na hipo-a-lipopro-
teinemia hereditaria (por exemplo, doenga de Tangier), na colestase, na sépsis e na aterosclerose. O
figado também sintetiza lipoproteinas de densidade muito baixa (VLDL), que contém principalmente
triglicéridos e colesterol. Na presenca da lipoproteina lipase, os triglicéridos s&o hidrolisados e formam-se
particulas de LDL com uma elevada proporgao de colesterol. A apolipoproteina B (Apo B) é o principal
constituinte do LDL.

A determinagdo conjunta da Apo A1/Apo B e o célculo da relagéo Apo B: O racio Apo A1 pode refletir
particularmente bem um distirbio do metabolismo lipidico e o risco de desenvolver aterosclerose ou
doenca cardiaca coronéria, constituindo assim um excelente complemento a determinagao classica dos
niveis de colesterol HDL/LDL. Um nivel elevado de Apo A1 (HDL) e um nivel baixo de Apo B (LDL) estao
mais fortemente associados a um baixo risco destas doengas'?2.

PRINCIPIO

O ensaio Apo A1 é um procedimento imunoturbidimétrico que mede o aumento da turbidez da
amostra causado pela formagdo de complexos imunes insoltveis. A amostra de soro humano
reage com um anticorpo especifico para a Apo A1 humana e a turbidez induzida pela formagao
de complexos imunes é registada a 600 nm. A turbidez medida é diretamente proporcional a
concentracdo da amostra de Apo A1.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

X8YS0102 APO A1

Tampéo TRIS (pH 8) 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Cloreto de s6dio 50 mmol/l
Azida de sédio 0,9 g/l

R2
Soro de cabra estéril e deslipidificado contra a Apo A1 humana

Tampéo HEPES (pH 7,4) 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azida de sodio 0,9 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
APO CAL SET, N° de cat. XSYS0105
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos sédo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis®.
Soro, plasma heparinizado, EDTA ou citratado.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecdo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro®: 1diaa 20-25°C
8 dias a 4-8°C
3mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador de APO CAL SET.

Calibragéo de 5 pontos: gera uma curva de calibragéo de 5 pontos utilizando o conjunto de cali-

bradores APO CAL SET; utilize solugdo salina como branco

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apo6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« ointervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragéo pelo
laboratdrio

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador APO CAL SET e os controlos ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagéo ao material de referéncia IFCC SP1-01 (WHO-IRP)*567,

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Parametros de para sist t aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Spline cubica
Comprimento de onda (prim. / sec.) 600/ nm

Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2

imediatamente antes da adi¢do de R2
10 min apds a adigdo de R1

Diregéo da reagéo Aumento
Unidade mg/dl (g/l)
Volumes de reagentes

250 pl
R2 50 ul

Volumes de amostra 2 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,01 = g/l
VALORES ESPERADOS?®

Soro:
4-5a Masculino  109-172 mg/dl 40-49a  Masculino 103—-178 mg/dI
Feminino  104-163 mg/dl Feminino 115-195 mg/dI
6-11a Masculino 111-177 mg/d| 50-59a  Masculino 107-173 mg/d|
Feminino  110-166 mg/dl Feminino 117-211 mg/dI
12-19a Masculino  99-165 mg/dI 60-69a  Masculino 111-184 mg/dl
Feminino  105-180 mg/dl Feminino 120-205 mg/dI
20-29 a Masculino 105-173 mg/d| >69a  Masculino 109-180 mg/d|
Feminino  111-209 mg/dl Feminino 118-199 mg/d|
30-39a Masculino 105-173 mg/d|
Feminino  110-189 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estdo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 1,70 mg/dl

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: aprox. 210 mg/d|

A linearidade é determinada pela concentragao do calibrador utilizado para gerar a curva de
calibragéo de 5 pontos.

Efeito Hook:
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e

preciséo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

zona de seguranga >2300 mg/dl

- Média | DP__| CV Precisao Média | DP_| CV
Repetibilidade | (mgdl) | (mgfdl) | (%) intermédia (mg/dl) | (mg/dI) | (%)
Amostra 1 173,5 3,13 80 Amostra 176,2 6,67 | 3,78
Amostra 2 219,7 2,81 28 Amostra 2 222,7 4,09 1,84

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado ¢é de 8,3 %
para o valor-alvo de 104 mg/dl e de 3,1 % para o valor-alvo de 214 mg/dl.

Comparacao

Uma comparagdo entre o sistema automatico XL-640 APO A1 (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 130 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,917x + 7,076 mg/dI r=0,981
Passing-Bablok®:
y =0,937x + 5,062 mg/dI r=0,979

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragdo de APO A1 na amostra (soro) sem substéncias interferentes

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias ndo interferem: hemoglobina até 4.0 g/l, bilirrubina até 50 mg/dl, triglicé-

ridos até 2600 mg/dl.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns'®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode inter-
ferir com a determinacdo da APO A1. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnoéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Protecio da saude

As matérias-primas de origem animal usadas sdo acompanhadas de um certificado sanitario
oficial do veterinario do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais sauda-
veis sob os cuidados de um veterinario registado e estavam aparentemente isentos de doengas
infecciosas e contagiosas e de parasitas nocivos.

No entanto, este material deve ser manuseado como se fosse suscetivel de transmitir doencas
infecciosas.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Os reagentes ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIiDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Data de revisdo: 16. 10. 2026
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Catalogue number I:ot number Expiry date In vitro diagnostic medical device
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Risques biologiques
Riscos biologicos

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

IC/IFU/025/26/A Date of revision: 16. 10. 2026



APOLIPOPROTEIN A1

Kat. ¢. Nazov Balenie
R 2= 27,5ml R2. 2= 6,7 m,
X8Y50102 APO AT RFID stitok, navod na pougitie

) €.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na in vitro kvantitativne stanovenie apolipoproteinu A1 v ludskom
sére na automatickych systémoch ERBA XL imunoturbidimetrickou metédou. Uréené na
screening, monitorovanie a diagnostiku aterosklerotickych cievnych zmien a dyslipoprotei-
némie celej populdcie. Iba na profesionalne pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Apolipoprotein A1 (Apo A1) je hlavna proteinova zlozka HDL (lipoproteinu s vysokou husto-
tou). Apo A1 aktivuje lecitin-cholesterol-acyltransferazu, ktora katalyzuje esterifikaciu cho-
lesterolu. Vysledny esterifikovany cholesterol méze potom byt transportovany do pecene,
metabolizovany a vyluceny.

Hladiny Apo A1 narastaju pri ochoreni pecene, v priebehu tehotenstva a po podani estro-
génu (napr. peroralna antikoncepcia). K poklesu hladin Apo A1 dochadza pri dedi¢nej hy-
po-a-lipoproteinémii (napr. Tangierova choroba), cholestaze, sepse a ateroskleréze. Pecen
takisto syntetizuje lipoproteiny s velmi nizkou hustotou (VLDL), ktoré obsahuju predovset-
kym triglyceridy a cholesterol. V pritomnosti lipoproteinovej lipazy su triglyceridy hydroly-
zované za vzniku LDL ¢astic s vysokym obsahom cholesterolu. Apolipoprotein B (Apo B)
je hlavnou zloZkou LDL.

Kombinované stanovenie Apo A1/Apo B a vypocet ich vzajomného pomeru moze reflekto-
vat poruchu lipidového metabolizmu a riziko vyvoja aterosklerézy alebo koronarnych kom-
plikacii, ¢o predstavuje vyborny doplnok ku klasickému stanoveniu HDL/LDL cholesterolu.
Vysoka hladina Apo A1 (HDL) a nizka hladina Apo B (LDL) dobre koreluje s nizkym rizikom
tychto ochoreni.

PRINCiP METODY

Stanovenie Apo A1 je zaloZzené na imunoturbidimetrickom postupe, kedy sa meria zvySu-
juci sa zakal vzorky spésobeny tvorbou nerozpustnych imunokomplexov. Vzorka ludského
séra (plazmy) reaguje so Specifickou protilatkou pre fudsky Apo A1 a vzniknuty zakal sa
meria pri 600 nm. Namerana turbidita je priamoumerna koncentracii Apo A1 vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

TRIS pufer (pH 8) 200 mmol/l

PEG 56 g/l

Chlorid sodny 50 mmol/l

Azid sodny 0,949/

R2

Kozie sterilné delipidované antisérum proti ludskému Apo A1
HEPES pufer (pH 7,4) 50 mmol/l

EDTA 9 mmol/l

Azid sodny 0,949/

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim novej supravy je treba nacitat
pocet testov z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
APO CAL SET, kat. ¢. XSYS0105
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. €. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na
obale. Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C, ak neddjde ku kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratorne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba
niz8ie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné®.

Sérum, heparizovand, EDTA alebo citratova plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skumaviek, ktoré
boli komeréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy sku-
maviek od vSetkych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov moézu obsahovat
rézne materidly, ktoré moézu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri
spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny
ich vyrobcov.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére?: 1 den pri 20-25°C
8 dni pri 4-8 °C
3 mesiace pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a APO CAL SET.

Patbodova kalibracia: pripravte patbodovu kalibraénu krivku s pouzitim stpravy kalibrato-
rov APO CAL SET; fyziologicky roztok sa pouzije ako blank.

Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene SarzZe reagencii

* podra poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra¢ny interval méze byt prediZzeny na zéklade verifikacie kalibracie laboratoria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého
laboratéria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboraté-
rium by malo stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.
NADVAZNOST

Metoda, kalibrator APO CAL SET a kontroly ERBA NORM a ERBA PATH boli Standardizo-
vané podla referenéného materialu FCC SP1-01 (WHO IRP)*567,

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie
parametre najdete na www.erba.com.
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Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania 2-Point
Typ krivky Cubic Spline
VIn. dizka (prim. / sek.) 600 /- nm

Odg¢itaci ¢as 1
Od¢itaci ¢as 2

pred pridavkom R2
10 min po pridavku R1

Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (g/l)
Objemy cinidiel

R1 250 pl
R2 50 pl
Vzorka 2ul

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA
XL odliSovat v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:-
vzorka sa v8ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,01 = g/l

REFERENCNE HODNOTY?

Sérum:

4-5 rokov Muzi  1,09-1,72 g/l 40-49 rokov  Muzi  1,03-1,78 g/l
Zeny 1,04-1,63 g/l Zeny 1,15-1,95 g/l

6-11 rokov Muzi  1,11-1,77 gl 50-59 rokov.  Muzi 1,07-1,73 g/l
Zeny 1,10-1,66 g/l Zeny 1,17-2,11 g/l

12-19rokov.  Muzi 0,99-1,65 gll 60-69 rokov  Muzi  1,11-1,84 g/l
Zeny 1,05-1,80 g/l Zeny 1,20-2,05 g/l

20-29rokov  Muzi  1,05-1,73 g/l >69 rokov  Muzi 1,09-1,80 g/l
Zeny 1,11-2,09 g/l Zeny 1,18-1,99 g/l

30-39rokov  Muzi 1,05-1,73 g/l

Zeny 1,10-1,89 g/l
Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre popula-
ciu, pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje
ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Udaje z inych analyzatorov ERBA XL su dostupné na www.erba.com.

0,017 g/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

ako stanovena koncentracia zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: cca. 2,1 g/l

Linearita je dana najvy$Sou koncentraciou kalibratora pouzitého na vytvorenie patbodovej
kalibracnej krivky.
Hook efekt:

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materiélov podla interného protokolu s opa-
kovatelnostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania
denne, 20 dni). Boli ziskané nasledujuce vysledky:

bezpeéna zéna >23 g/l

" ,  |Priemer SD cv Medzilahla Priemer| SD CV
Opakovatefnost’ | ™')™ | (/1) | (%) presnost (@) | (an) | (%)
Vzorka 1 1,74 | 0,031 | 1,80 Vzorka 1 1,76 | 0,067 | 3.78
Vzorka 2 220 | 0,028 | 1.28 Vzorka 2 223 | 0,041 | 184

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 8,3 % pre hodnotu
1,04 g/l a 3,1 % pre hodnotu 2,14 g/l.

Porovnanie

Hodnoty Apo A1, stanovené v 130 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli
porovnané s komercne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,917x + 0,0708 g/l r=0,981
Passing- Bablok®:
y =0,937x + 0,0506 g/l r=0,979

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociato¢nej hodnoty Apo A1 vo vzorke bez interferuju-

cich latok. Nasledujuce analyty neinterferuju: hemoglobin do 4,0 g/l, bilirubin do 50 mg/dl,

triglyceridy do 2 600 mg/dl.

Lieciva: pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov lie€iv nebola zistena

Ziadna interferencia'.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit ne-
spravne vysledky.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat
so stanovenim Apo A1.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Aka-
kolvek zavaznéa neziaduca prihoda, ku ktorej doSlo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi
byt ohlasena vyrobcovi a Statnej autorite.

Ochrana zdravia

Pouzité materialy zivo¢iSneho pévodu su sprevadzané uradnym osvedcenim o zdravotnej
nezavadnosti vydanym Statnym veterinarnym lekarom. Zlozky zivo¢iSneho pévodu boli
odobraté zdravym zvieratam v starostlivosti registrovaného veterinara a boli zrejme bez
infekénych a nakazlivych choréb a $kodlivych parazitov. S tymto materidlom by sa vsak aj
napriek tomu malo zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) ¢. 1272/2008
R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
IC/IFU/025/26/A Datum revizie: 16. 10. 2026
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