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Kit de Lipoproteina (a)

(Método Imunoturbidimétrico de Latex) 0123
Informagdes de compra

Cat. N.° Dimensodes da embalagem
105-019437-00 R1:1x23mL+R2:1x7mL
105-019439-00 R1:4x34mL+R2:4x 10 mL
105-019441-00 R1:4 x42mL +R2:4 x 12 mL

Uso previsto

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de
lipoproteina(a) [Lp(a)] no soro humano em analisadores bioquimicos da série BS
da Mindray. Destina-se a ser utilizado na previsdo do risco de doengas
cardiovasculares.

Resumo'®

A lipoproteina(a) [Lp(a)] é um dimero constituido por uma molécula de
lipoproteina de baixa densidade (LDL) ligada & apolipoproteina(a) através de
uma ponte dissulfeto. A Apo (a) apresenta uma homologia sequencial
significativa com o plasminogénio, mas, ao contrario do plasminogénio, a Lp(a)
ndo é uma protease ativa. A Lp(a) contém um alto grau de variagdo no
comprimento da cadeia polipeptidica devido a um nimero varidvel de dominios
kringle. A Lp(a) é uma lipoproteina rica em colesterol que é sintetizada no figado
independentemente dos triglicerideos e ndo esta sujeita a influéncia da idade ou
da dieta.

A Lp(a) é um fator de risco para ater coronaria i 1te de todos
os outros parametros lipidicos. O aumento das concentragdes séricas de Lp(a)
estd associado ao aumento do risco de doenga arterial coronariana (DAC),
doenca cerebrovascular (DCV), aterosclerose, trombose e acidente vascular
cerebral.

Principio de ensaio

Método Imunoturbidimétrico de Latex

Latex revestido com anticorpo anti-Lp(a) humana + Lp(a) =———
Imunocomplexo (aglutinagdo).

Determinag&o da concentragdo de Lp(a) através da medigdo fotométrica do
imunocomplexo entre latex revestido com anticorpo anti-Lp(a) humano e Lp(a)
presente na amostra. O aumento da absorbancia é diretamente proporcional a
concentracdo de Lp(a).
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dos
Tampéo Tris 50 mmol/L
R1: Nay-EDTA 1,9%
Azida sédica 0,09%
Tampéo Tris 50 mmol/L
R2: Suspensao de latex revestido com anticorpo 0,15%
Lp(a)
Azida sédica 0,09%

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenado fechado entre 2
e 8 °C e protegido da luz.
Em uso no equipamento, os reagentes sdo estaveis por 28 dias quando
refrigerados no analisador.
A contaminagéo deve ser evitada.
Nao congele o reagente.
Coleta e preparagao das amostras
® Tipos de amostra
0 soro é adequado como amostra.
B Preparagao para analise
1.Use os tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugdes do
fabricante; evite o efeito dos materiais dos tubos ou outros recipientes de
coleta.
2.Centrifugue as amostras que contém precipitado antes de realizar o ensaio.
3.As amostras devem ser testadas assim que possivel apés a coleta e o
tratamento pré-analitico.
® Estabilidade da amostra
4 dias entre 15e 25 °C
21 diasentre 2e 8 °C
3 meses entre (-25) e (-15) °C® (congelado apenas uma vez)
Para periodos de armazenamento mais longos, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)’. As alegagdes de estabilidade da amostra foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou com base em referéncias. Cada laboratério
deve estabelecer seus préprios critérios de estabilidade da amostra.
Preparagéo do reagente
R1 e R2 estdo prontos para uso.
Execute a manutengao programada e a operagao padréo, inclusive a calibragdo
e a andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigao.
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Materiais arios, mas nao f id

1. Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/L (solugéo salina), dgua
destilada/desionizada.

2. Calibrador e controle: Verifique a segdo das instrugdes sobre reagentes de
Calibragao e controle de qualidade.

3. Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamentos gerais de
laboratério.

P i do ensaio
Parametros Item Analisadores quimicos BS-800
Tipo de ensaio Ponto final
Comprimento de onda 605 nm
Diregdo da reagao Aumento
R1 180 pL
Amostra ou calibrador 2L
Misture, incube a 37 °C por 3 a 5 minutos e, em seguida, adicione:
R2 45 L

Misture bem, incube a 37 °C por 20 segundos, leia a absorbancia A1 e,
leia a absorbancia A2 apés 4-5 minutos
Em seguida, calcule AA = (A2 - A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores qulmlccs pcdendo ser
ajustados na proporgéo, se ario. Para os lisadore: da série
BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Consulte o manual de operagéo apropriado dos analisadores.
Calibragao
1.Recomenda-se utilizar o Calibrador Mindray (Calibrador de Lipoproteina
(a):105-026280-00 ou oulros callbradures adequados) e NaCl a 9 g/L (solugéo
salina) para i | A rastreabilidade do Calibrador de
Lipoproteina (a) pode ser consultada nas instrugdes de uso do calibrador da
empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo é estdvel por aproxi 28 dias nos es
quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar em diferentes
instrumentos; cada laboratério deve definir uma frequéncia de calibragéo nos
parametros do instrumento apropriada ao seu padrao de uso.
Arecalibragdo pode ser necesséria em qualquer uma das ocorréncias a seguir:
« Conforme o lote de reagente alterado.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controle de
qualidade ou controle fora da faixa.
« Conforme a execugéo de procedimentos especificos de manutengéo ou
solugéo de problemas de analisadores quimicos.
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3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote com os modelos
correspondentes listados na folha de valores.
Controle de qualidade
1.Recomenda-se utilizar o Controle Mindray (Controle de Lipoproteina (a): 105-
019443-00 ou outros controles adequados) para verificar o desempenho do
procedimento de medigdo; outros materiais de controle adequados podem ser
utilizados adicionalmente.
2.Recomenda-se dois niveis de material de controle para analisar cada lote de
amostras. Além disso, o controle deve ser do a cada nova calib
a cada novo cartucho de reagente e apés procedimentos especificos de
manutengdo ou solugdo de problemas, conforme detalhado no manual do
sistema apropriado.
3.Cada laboratorio deve estabelecer seu proprio esquema de controle de
interno e pr para agao corretiva se o controle ndo se
recuperar dentro das tolerancias aceitaveis.
Calculo
Amostra ou calibrador AA = (A2 - A1).
Amostra C = (AA amostra/AA calibrador) x calibrador C.
0 analisador bioquimico da série BS detecta a variagdo da absorbancia (AA) e
calcula automaticamente a concentragdo de Lp(a) de cada amostra apés a
calibragdo.
Diluigao
Se o valor da amostra exceder 240 nmol/L, a amostra deve ser diluida com
solugdo de NaCl a 9 g/L (solugéo salina) (por exemplo, 1 + 2) e reanalisada; o
resultado deve ser multiplicado por 3.
Valores esperados
Tipo de amostra Unidades
Soro® <75 nmol/L
0 valor esperado é fornecido por referéncia e foi verificado pela Mindray com
base em 165 amostras de soro de pessoas da China
Uma concentragao de Lp(a) de 30 mg/dL, correspondente ao percentil 75 em
uma populagdo de referéncia caucasiana do sexo masculino, ¢ amplamente
utilizada como ponto de corte ou valor limite®1°.
A European Atherosclerosis Society (EAS) recomenda o rastreamento de Lp(a)
elevada naqueles com risco intermediario ou alto de DCV/DAC e define um nivel
desejavel de Lp(a) < 50 mg/dL"".
Com base na avaliagdo dos dados de Framingham, valores acima de 75 nmol/L
s&o considerados um valor de corte para a presenca de um risco aumentado®.
Niveis elevados de Lp(a) podem ser encontrados na maioria dos grupos
raciais/étnicos, com a prevaléncia mais baixa em pessoas brancas e asiaticas.
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Os niveis medianos de Lp(a) em individuos negros e indianos asiaticos de
regides do sul sdo 2 a 4 vezes maiores em comparagao com brancos, e até 68%
dos negros tém niveis de Lp(a) > 75 nmol/L, enquanto niveis acima deste limiar
estdo presentes em cerca de 25% dos brancos'2.

Cada laboratdrio deve estabelecer seus proprios intervalos de referéncia com
base nas caracteristicas ifi da sua localidade e I uma vez
que os valores esperados podem variar de acordo com a geografia, raga, sexo e
idade.

C: isticas de d

® Sensibilidade analitica

0 limite de branco (LoB) e o limite de detec¢do (LoD) da amostra de soro foram
determinados no BS-2000, de acordo com a diretriz aprovada pela CLSI EP17-A2.
LoB =6 nmol/L

LoD =7 nmol/L

0 limite do branco € o valor do percentil 95 de n = 60 medigdes de uma ou vérias
amostras sem analito em varias séries independentes. O limite de branco
corresponde a concentragdo abaixo da qual sdo encontradas amostras livres de
analitos, com uma probabilidade de 95%.

0 limite de detecg&do é determinado com base no limite de branco e no desvio
padrao de amostras de baixa do. O limite de corresponde a
menor concentragdo de analito que pode ser detectada (valor acima do limite de
branco com uma probabilidade de 95%).

B Intervalo de medigao
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem a seguinte faixa de linearidade:
Tipo de amostra Unidades
Soro 7-240 nmol/L

Uma amostra com alta concentragéo de Lp(a) (aproximadamente 240 nmol/L) é
misturada com uma amostra com baixa concentragdo (< 7 nmol/L) em
diferentes proporgées, gerando uma série de diluigées. A concentragéo de Lp(a)
de cada diluigdo é determinada usando o Sistema Mindray, e a faixa de
linearidade é demonstrada pelo coeficiente de correlagdo r = 0,990. A faixa
reportavel é de 7 a 720 nmol/L.

m Efeito gancho de alta dose

Néo foi observado efeito de gancho até uma concentragdo de Lp(a) de 450
nmol/L no BS-2000.

® Precisao
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A precisdo foi determinada seguindo a diretriz aprovada pelo CLSI EP05-A3'3,
cada amostra foi testada duas vezes por execugédo, duas execugdes por dia, um
total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controles e amostras humanas no
BS-2000 estéo resumidos abaixo*.

Tipo de Média Em 6
amostra DP DP
(N =80) (mol/L) o) V* amory V%
Controle L 39,86 041 1,03 0,73 1,84
Controle H 108,21 0,76 0,70 1,73 1,60
Soro 1 34,60 0,33 0,94 1,18 3,41
Soro 2 48,70 0,57 118 1,45 2,97
Soro 3 132,59 1,13 0,85 3,44 2,60
+ Os dados ou repr de instrumentos ou laboratdrios

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes da substancia interferente foram
preparadas pela adi¢gdo do interferente a pools de soro humano, e as
recuperagoes estdo dentro de +10% do valor de controle correspondente para
serem consideradas como sem interferéncia significativa.

Nenhuma interferéncia significativa foi observada quando a interferéncia das
substancias a seguir foi testada usando esta metodologia. Os dados dos

estudos de interferéncia no BS-2000 est&o resumidos abaixo*.

bstanci C a C & Desvio
interferente de interferente do analito relativo
Acido ascérbico 500 mg/dL 98,35 nmol/L +0,51%
Hemoglobina 500 mg/dL 62,42 nmol/L -2,83%
Bilirrubina 60 mg/dL 111,31 nmol/L +2,44%
Intralipidio 3.000 mg/dL 109,09 nmol/L -3,82%
Plasminogénio 150 mg/dL 63,82 nmol/L +2,12%
Apolipoproteina B 200 mg/dL 29,74 nmol/L —-4,98%
Fator reumatoide 500 UI/mL 291,47 nmol/L —-8,22%

« 0s dados ou p de instrumentos ou laboratdrios

podem variar.
Em casos muito raros, a gamopatia, em particular a do tipo IgM, pode causar
resultados néo confiaveis™.

B Comparagdo de métodos
Os estudos de correlagao foram realizados usando a diretriz aprovada pelo CLSI
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EP09-A3'. O Sistema Mindray (Mindray BS-2000/Reagente Mindray Lp(a)) (y) foi
comparado com o sistema de comparag&o (Roche Cobas c701/Reagente Roche
Lp(a)) (x) utilizando as mesmas amostras de soro. Os dados estatisticos obtidos
por regressao linear sdo mostrados na tabela abaixo*:

Ajuste de Coeficiente de Amostra Faixa den
regressao correlagao (r) (N) concentragao
(nmol/L)
y =1,0794x + 0,0838 0,9926 100 10,05-227,97
+ Os dados ou di P de i ou laboratorios

podem variar.

Interpretacao dos resultados

Os resultados podem ser dos por med 1tos, doengas ou substancias
endégenas’®'¢. Quando a curva de reagdo é anormal, recomenda-se repetir o
teste e verificar o resultado.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagnéstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tome as precaugbes necessarias ao manusear todos os reagentes de

laboratério.

Confirme a integridade da embalagem antes de usa-la. Ndo utilize os kits

com i Evite a icdo direta dos aluz

solar e ao congelamento. Os resultados ndo podem ser garantidos quando

os reagentes sdo armazenados em condigoes inadequadas.

. Se forem abertos acidentalmente antes do uso, armazene os reagentes bem

fechados a uma temperatura entre 2 e 8 °C e protegidos da luz, e a

estabilidade sera igual a estabilidade durante a utilizagao.

Nao misture reagentes de lotes e frascos diferentes.

N&o use os reagentes apos a data de validade e a data de uso. Ndo misture

reagentes Novos com reagentes em uso.

Os frascos de reagentes devem ser misturados antes da utilizagao,

invertendo-os suavemente varias vezes. Evite a formagédo de espuma.

Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragédo se houver sinais visiveis

de vazamento, precipitados ou crescimento microbiano, ou se a calibragao

ou os controles nao atenderem aos critérios do folheto e/ou do sistema da

Mindray.

. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderd ser garantida se as
instrugdes deste folheto explicativo ndo forem seguidas.

. Contém conservante. N&o ingira. Evite o contato com a pele e com as
membranas mucosas.

. Se os reagentes entrarem acidentalmente nos olhos, na boca ou entrarem em
contato com a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se
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necessario, consulte um médico para obter tratamento médico adicional.
10.A ficha de dados de seguranga estara disponivel para o profissional mediante

solicitagdo.

11.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

12.Todo material humano deve ser considerado potencialmente infeccioso.

13.Todos os riscos identificados foram reduzidos na medida do possivel sem
afetar adversamente a relagéo risco-beneficio, e o risco residual geral é
aceitavel.

14.Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e & autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o
paciente esteja estabelecido.
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direitos reservados
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Enderego de e-mail: service@mindray.com
Site: www.mindray.com
Tel.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Enderego: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726

ACuidado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NUMERO DO
MANUAL DE INSTRUGOES E AS INFORMAGOES DA VERSAO
CORRESPONDENTE.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO
ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC
21) 3907 2534 / 0800 015 1414/ com.br

Regularizado por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 - Jardim Bom Retiro
Sé&o Gongalo - RJ

CEP: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ANVISA n°: 80115310357

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 015 1414/ (21) 3907-2534
sac@kovalent.com.br
www.grupokovalent.com.br
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