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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.
PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Artigo Apresentacéo
17102 99 10 021 R1 5x25mL + R2 1x25mL
17102 99 10 930 R1 4x20mL + R2 2x8mL
17102 99 10 935 R1 2x20mL + R2 1x8mL

SUMARIO [1,2]

A Apolipoproteina Al (Apo Al) é o principal componente protéico da
Lipoproteina de Alta Densidade (HDL) que remove o Colesterol das células e
assim tem um efeito protetor para aterosclerose. Estudos epidemioldgicos tém
mostrado uma relacéo inversa entre os niveis de HDL respectivamente Apo Al
e a prevaléncia de doencas coronarianas (CHD). Enquanto as determinagdes do
Colesterol Total e dos Triglicerideos sdo usadas para triagens de risco coronario,
a medicdo da Apo Al além da Lipoproteina (a) e Apolipoproteina B fornecem
informagdes Uteis adicionais nas desordens lipidicas e podem ser uma
alternativa para a medicdo do HDL-Colesterol.

METODO
Teste imunoturbidimétrico.

PRINCIPIO

Determinacdo da concentracdo da Apolipoproteina Al através de medicdo
fotométrica da reagéo antigeno-anticorpo entre anticorpos para Apo A1 humana
e Apo Al presentes naamostra.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:
Rl = TRIS pH7.5

R2 = TRIS pH7.5
Anticorpo Anti-Apolipoproteina A1 humana (cabra)

100 mmol/L
100 mmol/L

INSTRUCOES DE__ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE _DOS
REAGENTES
Os reagentes séo estaveis até o final do més da data de validade indicada no rétulo,

quando armazenado entre 2 — 8 °C protegidos da luz e se a contaminagdo e
evaporagéo forem evitadas. Nao congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Osreagentes contém Azida Sddica (0.95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com a pele e membranas damucosa.

2. Reagente 2 contém material biolégico. Manusear o produto como
potencialmente infecciosos de acordo com as precaugdes universais
e de boas praticas de laboratérioclinico.

3. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados. [6]

4. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaucdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um
diagnéstico final, os resultados devem ser correlacionados com o
histérico médico, exame clinico e outrosachados.

5. Apenas para uso profissional.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servicos de salde, bem como outras préticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.
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Reagente diagndstico para determinag&o quantitativa in vitro da Apolipoproteina A1 (Apo Al) no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

N° de lote, data de fabricacdo e validade: vide rotulos dos frascos e da embalagem.

GARANTIA

Estas instrucBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugéo NaCl 9 g/L. Equipamento
geral de laboratério.

AMOSTRA
Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade [4]:  1dia a 20-25°C
3 dias a 4-8°C
2 meses a - 20°C

Congelar somente uma vez.
Descarte amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS DO TESTE
Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas ou
M Nnosso site www.biosys.com.br

580 nm (500 — 700 nm)

Comprimento de onda:

Caminho dptico: lcm
Temperatura: 37°C
Medigéo: Contra o branco do reagente
Branco Amostra/Calibrador
Amostra/Calibrador - 2uL
Agua Destilada 2uL -
Reagente 1 250 pL 250 puL

Misturar, incubar por 3 — 5 minutos, ler a absorbancia Al e entéo
adicionar:

Reagente 2 50 uL 50 uL
Muisturar, incubar por 5 minutos e ler a absorbancia A2.

AA = (A2 — A1) amostra ou calibrador

CALCULOS

A concentracdo da Apolipoproteina A1 em amostras desconhecidas é obtida a
partir de uma curva de calibragdo usando um modelo mateméatico apropriado
como logit/Log. A curva de calibracdo é obtida com 5 calibradores de niveis
diferentes e usando agua destilada ou solucdo aquosa de NaCl (9 g/L) para
determinacéo do ponto zero.

Estabilidade da calibragdo: 4 semanas.

Fator de conversao
Apo Al [mg/dL] x 0.357 = Apo Al [umol/L]
* fluido estéavel


mailto:sac@biosys.com.br
http://www.biosys.com.br/

CALIBRADORES E CONTROLES

Para calibragéo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal Apo
al/B DiaSys é recomendado. Os valores encontrados com esse calibrador foram
tragados com um método de referéncia disponivel comercialmente, padronizado
com material de referéncia IFCC (OMS-IRP de outubro de 1992). Para
padronizagdo de Apo Al foi utilizado padréo de referéncia SP1-01. Para controle
de qualidade interno, o controle TruLab L Level 1 DiaSys deve ser utilizado.
Cada laboratério deve estabelecer agdo corretiva em caso de variacdo na
recuperagdo do controle.

Artigo Apresentagdo
59020 99 10 065 3x3mL

TruLab L Level 1

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicdo

O teste foi desenvolvido para determinar concentracdes da Apolipoproteina Al
dentro de uma faixa de medicdo de 0.2 — 250 mg/dL, pelo menos até a
concentragdo do calibrador mais alto. Quando os resultados excederem esta
faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo NaCl (9 g/L) e os
resultados multiplicados por 2.

Limite de Prozona

Nenhum efeito prozona foi observado até o valor da Apolipoproteina Al de 500
mg/dL.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, a Apolipoproteina A1 FS DiaSys é um imunoensaio
especifico para Apo Al humana. Nenhuma interferéncia foi observada por Acido
Ascorbico até 30 mg/dL, Bilirrubina até 35 mg/dL, Hemoglobina até 500 mg/dL
e Lipemia até 2000 mg/dL de Triglicerideos.

Nenhuma reagdo cruzada foi observada com Apolipoproteina A2 ou
Apolipoproteina B sob as condigdes do teste. Para maiores informacdes sobre
substancias interferentes consultar o Young DS [5].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo
O limite minimo de detecgdo é de 0.2 mg/dL.

Precisdo
Precisdo intra-ensaio Média DP Ccv
n =20 [mg/dL] [mag/dL] [%]
Amostra 1 36.3 0.66 1.81
Amostra 2 86.4 143 1.66
Amostra 3 152 5.55 3.65
Er:eczizéo inter-ensaio Média DP cvV
(Calibragio didria) [mg/dL] | [mg/dL] [%]
Amostra 1 43.9 0.70 1.60
Amostra 2 88.5 2.08 2.35
Amostra 3 146 2.80 1.92
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rI:]’r_eczi(s)é\o inter-ensaio Média DP cv
(Calibracéo Unica) [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 44.2 0.81 1.84
Amostra 2 91.7 2.29 2.50
Amostra 3 150 3.15 2.10

Comparacéo de Métodos

Uma comparagdo da Apolipoproteina Al FS DiaSys (y) com um teste
disponivel no mercado (x) usando 53 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=1.15x—-7.69 mg/dL; r=0.994

VALORES DE REFERENCIA

110 - 170 mg/dL (39.3 — 60.7 umol/L)
120 — 190 mg/dL (42.8 — 67.8 pmol/L)

Homens:
Mulheres:

Valores médios de acordo com dados relacionados [3].

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de
referéncia, se necessario.

INTERPRETACAO CLINICA [2]

Vérios estudos indicam que concentragdes elevadas da Apo B (> 150 mg/dL em
mulheres e > 155 mg/dL em homens) e concentra¢des reduzidas da Apo Al (<
120 mg/dL em mulheres e < 110 mg/dL em homens) podem ser bons indicadores
de risco cardiaco [2].
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