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Produto registado

Tina-quant® [@ Apolipoprotein B no INFARMED e Indica os analisadores nos quais os kits podem ser utilizados
- 704 | 717 | 736 | 747 | 902 | 904 | 911 | 914 | 917 | MODULAR
Ref. Frasco Conteudo 737 912 P D
1551779 1 Tampé&o, 6 x 19 ml
2 Anticorpos anti-apolipoproteina B, 6 x 5 ml 4 4 4 4 4 4 4
3a-d Calibradores, 4 frascos de liofilizado para 4 x 1 ml
1378694 1 Tampéo, 4 x 40 ml
2 Anticorpos anti-apolipoproteina B, 4 x 8,7 ml 4 4 4 4 4
3a-d Calibradores, 4 frascos de liofilizado para 4 x 1 ml
1447963 1 Tampéo, 4 x 87 ml
2 Anticorpos anti-apolipoproteina B, 2 x 40 ml 4 4 4 4
3a-d Calibradores, 4 frascos de liofilizado para 4 x 1 ml
Alguns dos analisadores e kits indicados podem nao ser comercializados em todos os paises. Para outras aplicagoes dos sistemas, contacte o seu representante local da Roche.
Funcao Concentracao da solucao de trabalho
Teste imunoturbidimétrico para determinagao quantitativa in vitro da R1 Tampao
apoliproteina B em soro e plasma humanos utilizando analisadores Tampao TRIS*: 50 mmol/l, pH 8,0; PEG 4,2%; detergente;
automaticos de quimica clinica. conservante

Caracteristicas'?

A apolipoproteina B € o principal componente do LDL e do IDL, sendo
também um componente importante dos VLDL e dos quilomicrones.
Ocorre em 2 formas: apo B-100 nos VLDL/LDL e Apo B-48 nos quilo-
micrones. A Apo B-100 tem origem no figado, ao passo que a Apo
B-48 (a metade N-terminal da Apo B-100) forma-se sobretudo no intes-
tino delgado. A apolipoproteina B é importante para o transporte do
colesterol e dos trigliceridos bem como para a sua captagao celular
mediada pelo respectivo receptor.

Conforme publicado na literatura cientifica, as determinacdes da
apolipoproteina séo sobretudo utilizadas na detecc¢ao e avaliagao pre-
coces do risco coronario e no diagndéstico da relativamente rara (mas
muito grave) apolipoproteinopatia, uma doenca que, habitualmente,
€ hereditaria. A determinacao da apolipoproteina B ¢ utilizada na
deteccéao da hiperapobetalipoproteinemia (apo B elevada, colesterol-
LDL normal), que se observa em praticamente metade das pessoas
afectadas por doencas das coronérias. Uma angiografia com resul-
tados positivos, i.e., com demonstracao de estenose, esté associada
a resultados da Apo A-I/Apo B patoldgicos. Actualmente, as deter-
minagdes da apoli-poproteina sdo métodos complementares do
diagnostico de HDL, LDL e LP (a).

A determinacéo da apolipoproteina B é efectuada por imuno-ensaio
(RIA, ELISA), electroimunodifusdo (EID), imunodifusdo radial,
nefelometria ou turbidimetria.

Principio do teste®

Ensaio imunoturbidimétrico.

¢ Amostra e adigdo do R1 (tampéo)

e Adicao do R2 (anticorpo anti-apoliproteina B) e inicio da reaccéo:
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Os anticorpos anti-apoliproteina B reagem com o antigénio na amostra
e formam um complexo anticorpo/antigénio. Apds a aglutinacao, a
determinacao é feita por turbidimetria.

NEN

R2 Anticorpos anti-apolipoproteina B
Anticorpos policlonais (carneiro) anti-apolipoproteina B huma-
na, dependente do titulo; tampao TRIS*: 100 mmol/I, pH 8,0;
conservante

3a-d Calibradores
Apolipoproteina B em soro humano

*TRIS = Tris(hidroximetilo)-aminometano

Precaucodes e adverténcias
Para utilizacdo em diagndstico in vitro. Respeite as precaucdes
normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Os calibradores foram preparados exclusivamente com sangue de
dadores testados individualmente e que estdo isentos de HBsAg e
de anticorpos para o HIV1, HIV 2 e o HCV. No entanto, como o risco
de potencial infecgao ndo pode ser excluido com total seguranca, o
material deve ser manipulado com o mesmo cuidado que € utilizado
no caso das amostras colhidas em doentes infectados. Em caso de
exposi¢cdo, cumpra as instrugbes das autoridades de saude
competentes.*®

Preparacao dos reagentes

R 1: Pronto a ser utilizado.

R 2: Pronto a ser utilizado.

Calibradores 3a-d:

Abra os frascos com cuidado para evitar a perda de liofilizado e pipete
para dentro de cada um precisamente 1,0 ml de agua destilada. Feche
cuidadosamente os frascos e deixe-os ficar a repousar durante 30
minutos, a temperatura ambiente. Ocasionalmente, rode-os lentamen-
te. Evite a formacao de espuma.

Conservacao e estabilidade
Componentes no kit fechado: até ao fim do prazo de validade indicado
quando conservado a 2-8°C
R1:90 dias aberto e refrigerado no analisador
R2: 90 dias aberto e refrigerado no analisador
Calibradores: 7 dias a 15-25°C
28 dias a 2-8°C
2 meses a —20°C (congele apenas uma vez).

Colheita e preparacao das amostras
O soro é recolhido em tubos de amostra standard.
Plasma com Na-heparina ou Na-EDTA.
Estabilidade®: 1 dia a 20-25°C
3 dias a 4-8°C
2 meses a -20°C (congele apenas uma vez).
As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas antes
da realizag@o do ensaio.

Componentes do teste

Material fornecido

e Solugoes de trabalho conforme descritas acima
Outros materiais necessarios

e Controlos conforme indicado abaixo

e NaCl a 0,9%

Realizacao do ensaio

Consulte o manual do operador apropriado e/ou a secgao relativa as
definicoes do analisador nesta bula para obter instrugdes mais especi-
ficas sobre o analisador. Quando se executam ensaios nao validados
pela Roche, esta ndo garante os resultados, pelo que esses ensaios
devem ser definidos pelo utilizador.



Calibracao

Padronizagdo: O método da apolipoproteina B foi padronizado con-

tra o padrao de referéncia IFCC SP3-07 da OMS.”

S1:  NaCla0,9%

S2-5: Calibradores 3a-d

Frequéncia da calibragao

Recomenda-se a realizagdo de uma calibragcdo completa:

® ap6s mudanca de lote

e conforme necessario, de acordo com os procedimentos de controlo
de qualidade.

Verificagcdo da calibragdo: ndo € necessaria.

Controlo de qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Precinorm L, o Precipath L ou
outros materiais de controlo adequados. Os intervalos e os limites de
controlo deverdo ser adaptados as exigéncias especificas de cada
laboratdrio e aos requisitos especificos de cada pais. Os valores
obtidos devem situar-se dentro dos limites estabelecidos. Cada
laboratério devera estabelecer as suas proprias normas no que diz
respeito as medidas correctivas a tomar no caso de os valores se
situarem fora dos limites.

Calculo
Os analisadores Roche/Hitachi calculam automaticamente a
concentra-gdo de apolipoproteina B de cada amostra.
Factores de conversdo: mg/dl x 0,01 = g/I
g9/l x 100 = mg/dI

Limitacdes - interferéncias®

Critério: recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.

Ictericia: Nenhuma interferéncia significativa até um indice | de 60
(concentragao aprox. de bilirrubina conjugada e nao-conjugada: 60
mg/dl).

Hemdlise: Nenhuma interferéncia significativa até a um indice H de
1000 (concentragao aprox. de hemoglobina: 1000 mg/dl).

Lipemia (Intralipid): Nenhuma interferéncia significativa até a um indice
L de 600 (concentracao aprox. de trigliceridos: 1200 mg/dl). Existe uma
correlacdo fraca entre a turbidez e a concentragéo de trigliceridos.

Ndo se observou nenhum efeito de “high-dose hook” até uma
concentragéo de apo B de 1000 mg/dl.

N&o se observou qualquer interferéncia de produtos farmacéuticos.
Em condicdes de teste, os anticorpos de carneiro anti-apolipoproteina
B humana néo tém reacc¢des cruzadas com a apolipoproteina A-l ou
A-Il.

Intervalo de medicao

Roche/Hitachi 704

Intervalo de medicao: 25-200 mg/dI (0,25-2,00 g/I)*

Dilua manualmente com NaCl a 0,9% as amostras com concen-
tragdes superiores (p. ex. 1 +1). Multiplique o resultado pelo factor de
diluicao adequado (p. ex. 2).

Roche/Hitachi 717/904/911/912/914

Intervalo de medicao: 25-200 mg/dl (0,25-2,00 g/I)*

Intervalo de medicao alargado com nova analise: 25-400 mg/dl (0,25-
4,0 g/l)*

Roche/Hitachi 917/MODULAR

Intervalo de medicao: 25-184 mg/dl (0,25-1,84 g/I)*

Intervalo de medigdo alargado com nova analise: 12,5-368 mg/dl
(0,125-3,68 g/l)*

* O intervalo maximo registado depende da concentragédo padrdo mais elevada

Valores tedricos provisorios®

Homens: 66-133 mg/dl (0,66-1,33 g/l)

Mulheres: 60-117 mg/dl (0,60-1,17 g/l)

Para converter para o intervalo de referéncia CDC, multiplique os
valores pelo factor 0,79.

Cada laboratério deve verificar se os valores teéricos podem ser apli-
cados a sua propria populagdao de doentes e, se necessario,
determinar os seus proprios valores de referéncia. Quando o objectivo
€ o diagnostico, os resultados da apolipoproteina B devem ser sempre
interpretados em conjunto com a anamnese do doente, o exame
clinico e outros resultados.

Dados especificos sobre o desempenho do teste

Sao apresentados a seguir dados determinados utilizando um anali-
sador Roche/Hitachi. Os resultados podem diferir de laboratério para
laboratorio.
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Imprecisao®

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras e controlos
humanos de acordo com um protocolo interno: n = 21. Obtiveram-se
os seguintes resultados:

Dentro da série Entre dias
Amostra Média SD %CV Média SD %CV
mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl
Soro humano 108,1 0,70 0,6 102,9 2,76 2,7
Precinorm L 85,5 0,67 0,8 83,3 1,57 1,9
Precipath L 207,1 1,40 0,7 181,4 4,82 2,7

SD = desvio-padréo (Standard Deviation)
CV = coeficiente de variagdo

Sensibilidade analitica (limite de detecc¢ao inferior)®

Limite de deteccao: 25 mg/dl (0,25 g/I)

O limite de detecgéo representa a concentragéo de apolipoproteina
B mais baixa passivel de ser distinguida de zero. E calculado como
trés desvios-padrao de 21 repeticdes do padrao mais baixo.

Comparacao dos métodos®

Uma comparagao da determinacao da apolipoproteina B, utilizando
o Tina-quant [@ Apolipoprotein B (y) com um método nefelométrico-
-cinético da apolipoproteina B (x) em soros humanos, teve como
resultado as seguintes correlagdes (mg/dl):

Passing/Bablok' Regresséo linear

y =6,36 + 0,97 x y =9,67 + 0,93 x

r=0,983 r=0,983

SD (md 95) = 9,96 Sy.x = 4,62

Numero de amostras medidas: 130

As concentragdes das amostras variaram entre aproximadamente 23
e 218 mg/dl.
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Definicdes do analisador

Utilizadores dos EUA

Para mais informacdes sobre o funcionamento, consulte a folha da
aplicacdo.

Clientes do Roche/Hitachi 914

Para mais informacdes sobre os parametros, consulte a folha da
aplicacao.

Utilizadores do Roche/Hitachi 904, 911, 912, 917 e MODULAR
Introduza os parametros da aplicacéo a partir da disquete ou da folha
com o cédigo de barras, conforme adequado.

Roche/Hitachi 704
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST [APO B]

ASSAY CODE [2(2 point)]-[15]-[32]
SAMPLE VOLUME 2]

R1 VOLUME [350]-[50]-[NQC]
R2 VOLUME [70]-[20]-[NQ]
WAVELENGTH [700]-[340]

CALIB. METHOD
STD. (1) CONC.-POS.
STD. (2) CONC.-POS.

[NON-LINEAR] - [1]-[5]
[]-1_]
[_1-[_]

STD. (3) CONC.-POS. [_1-[_]
STD. (4) CONC.-POS. [
STD. (5) CONC.-POS. [_1-[_1]
STD. (6) CONC.-POS. [01-[0]
UNIT (]

SD LIMIT [200]
DUPLICATE LIMIT [500]
SENSITIVITY LIMIT [4300]

ABS. LIMIT (INC/DEC)
PROZONE LIMIT
EXPECTED VALUE
INSTRUMENT FACTOR

[25000] - [[INCREASE]
[32000] - [UPPER]

(_]-[_]
[1.00]

__ Dados introduzidos pelo operador

Roche/Hitachi 717
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST [APO B]

ASSAY CODE [2(2 point)] - [24] - [50]
SAMPLE VOLUME [21-[1]

R1 VOLUME [250]-[100] or [50]-[NO]
R2 VOLUME [50]-[50] or [20]-[NO]
WAVELENGTH [700]-[340]

CALIB. METHOD
STD. (1) CONC.-POS.
STD. (2) CONC.-POS.
STD. (3) CONC.-POS.
STD. (4) CONC.-POS.
STD. (5) CONC.-POS.

[NON-LINEAR]-[1]-[5]
[]-[_]
[]-[_]
[]-[_]
[]-[_]
(_]-[_]

STD. (6) CONC.-POS. [0]-[0]
SD LIMIT [200]
DUPLICATE LIMIT [500]
SENSITIVITY LIMIT [4300]

ABS. LIMIT (INC/DEC)
PROZONE LIMIT
EXPECTED VALUE
PANIC VALUE
INSTRUMENT FACTOR

[25000] - [[INCREASE]
[32000] - [UPPER]
[1-[_]

[_]-[_]
[1.00]

_ Dados introduzidos pelo operador

NEA

Para mais informagdes, consulte o manual do operador dos sistemas Roche/Hitachi,
as folhas da aplicacéo respectiva e as bulas dos calibradores e dos soros de controlo.

Tina-quant, Precinorm and Precipath are trademarks of a member of the Roche Group.
Intralipid is a trademark of KabiPharmacia, Inc.
© 1999 Roche Diagnostics.

Fabricado por:
Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim

Distribuidor em Portugal:

Roche Farmacéutica Quimica, Lda, 2700 Amadora
Fevereiro 1999



2002221001 04 01

NAC



