Аполипопротеин Б Ecoline  

Имунотурбидиметриски тест за ин витро одредување на Аполипопротеин Б (Апо Б) со Виталаб Селектра и други фотометриски системи 

	Кат. бр. 
	Реагенси

	1 7112 99 90 309
	(
	4 x 20 ml Реагенс 1  

	
	(
	2 x   8 ml Реагенс 2

	1 7110 99 90 041
	
	3 x   1 ml Ecoline Апо Б Кал

	
	
	


Принцип

Одредување на концентрација на апо Б со фиксно време преку фотометриско мерење на антиген-антитело-реакција помеѓу  антитела на хуман апо Б и  апо Б присутен во анализа.

Услови на чување и стабилност на реагенсот 

Реагенсите се стабилни до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чува на 2 – 8 °C. Не замрзнувајте ги реагенсите!

Предупредување

1. Реагенсите содржат натриум азид (0.95 g/l) како стабилизатор. Не проголтувајте! Избегнувајте контакт со кожа и мукозни мембрани!

2. Превземете ги потребните мерки при користење на лабораториски реагенси.
Подготвување на реагенси

Реагенсите се готови за употреба. 

Концентрации на реагенсите

	R1:
	TRIS
pH 7.5
	100 mmol/l

	
	Полиетиленгликол (ПЕГ)
	

	
	Детергенти, стабилизатори
	

	R2:
	TRIS                     
pH 7.5 
	100 mmol/l

	
	Анти-хумани аполипопротеин Б антитела (козји) со стабилизатори
	


Материјал за анализа

Серум, хепаринска плазма или ЕДТА плазма.

Стабилноста на анализата е 5 дена на 15 - 25 °C, 2 недели на 2 – 8 °C и 3 месеци на -20 °C. Замрзнете само еднаш! Отстранете ги контаминираните анализи!

Процедура

	Бранова должина
	340 nm 

	Светлосен пат
	1 cm

	Температура
	37 °C

	Мерење
	Наспроти слепа проба

	
	Слепа проба
	Анализа/

Калибратор

	Анализа/Калибратор
	-
	2,5 µl

	Дест. вода 
	2,5 µl
	-

	Реагенс 1
	250 µl
	250 µl

	Измешајте, инкубирајте 3 – 5 мин. и измерете апсорпција А1, потоа додадете:
	
	

	Реагенс 2
	50 µl
	50 µl

	Измешајте, инкубирајте 5 мин. и измерете апсорпција А2.


(A= [(A2 – A1) Анализа / Калибратор] – [(A2 – A1) Слепа проба]

Пресметување

Концентрацијата на Аполипопротеин Б на непознати примероци се пресметува од калибрациона крива користејќи соодветен математички модел како logit/log. Калибрационата крива се добива со 3 калибратори со различни концентрации и NaCl раствор (9 g/l) за одредување на 0 вредност.

Стабилност на калибрација: 4 недели.

Контрола на квалитет

За интерна контролa na квалитет се препорачува Qualitrol L (kат. бр. 5 9020 99 90 065, 3 x 3 ml).

Дополнително потребни материјали

NaCl раствор 9 g/l.

Општа лабораториска апаратура.

Нормални вредности
	Жени
	75 – 150 mg/dl (0.75 – 1.50 g/l)

	Мажи
	80 – 155 mg/dl (0.80 – 1.55 g/l)


Средни вредности според [3]

Клиничка интерпретација

Неколку студии укажуваат дека зголемени концентрации на апо Б (> 150 mg/dl кај жени и > 155 mg/dl кај мажи) и намалени концентрации на апо А1 (< 120 mg/dl кај жени и < 110 mg/dl кај мажи) можат да бидат добри предвидувачки знаци за ризик од хронично срцево заболување. [2]
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Карактеристики на процедурата 

Мерен ранг

Тестот е дизајниран за одредување на концентрација на Аполипопротеин Б во мерен ранг од 0.3 - 250 mg/dl. Ако вредностите го надминат мерниот опсег анализите треба да се разредат во однос 1 + 1 со NaCl раствор (9 g/l) и резултатот се  множи со 2.

Прозонски лимит

Не е забележан прозонски ефект до вредност на Аполипопротеин Б од 1000 mg/dl.

Интерференции

Ecoline Аполипопротеин Б е специфичен имуноесеј за апо Б што се должи на одбраните антитела. Не е забележана интерференција со аскорбинска киселина до 35 mg/dl, билирубин до 35 mg/dl, хемоглобин до 500 mg/dl и липемија до 2000 mg/dl триглицериди.

Не е забележана вкрстена реакција со Аполипопротеин А1 или Аполипопротеин А2 при услови на тестирање.

Лимит на детекција

Долна граница на детекција е 0.3 mg/dl.

Прецизност 

	Intra-assay

n = 20
	Mean

[mg/dl]
	SD
[mg/dl]
	CV
[%]

	Анализа 1
	104
	1.73
	1.66

	Анализа 2
	125
	1.38
	1.11

	Анализа 3
	157
	2.30
	1.47


	Inter-assay 

n = 20
	Mean

[mg/dl]
	SD
[mg/dl]
	CV
[%]

	Анализа 1
	91.0
	2.56
	2.82

	Анализа 2
	129
	3.39
	2.63

	Анализа 3
	168
	4.10
	2.44


Споредба на метода

Споредбата помеѓу Ecoline Апо Б (y) и друг комерцијален  тест (x) користејќи  65 анализи ги даде следните резултати:

y = 0.979 x - 2.403 mg/dl; r= 0.986

Отстранување на отпад

Ве молиме постапете според локалните легални регулативи.

Производител

DiaSys Diagnostic Systems GmbH 

Alte Straße 9  65558 Holzheim  Germany
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