COD 31097 COD 31098 COD 31099
1x20 mL 1 x50 mL 1x250 mL
CONSERVAR A 2-8°C

Reagentes para medir a concentragdo de Apo B
S6 para uso in vitro nos laboratérios clinicos

APOLIPOPROTEIN B
(Apo B)

C€

BioSystems

AEAGENTS & INSTRUMENTS

APOLIPOPROTEINA B (Apo B)
Turbidimetria

FUNDAMENTO DO METODO

A apolipoproteina B presente na amostra precipita na presenga de anticorpos anti-
apolipoproteina B humana. A disperséo da luz gerada pelos complexos antigenio-anticorpo é
proporcional & concentragdo de apolipoproteina B e pode ser quantificada por turbidimetria’2.

CONTEUDO

COD 31097 COD 31098 COD 31099

A. Reagente 1x16 mL 1 x40 mL 1x200 mL

B. Reagente 1x4 mL 1x10 mL 1x50 mL
COMPOSIGAO

A. Reagente: Tampao glicina 100 mmol/L, sodio azide 0,95 g/L, pH 8,5.
B. Reagente: Anticorpos de cabra anti apo B humana, sodio azide 0,95 g/L.

CONSERVA(}AO

Conservar a 2-8°C.

Os Reagentes sdo estaveis até a data de caducidade indicada na etiqueta, desde que se
conservem bem fechados e se evite a contaminagao durante o seu uso.

Indicagdes de deterioragdo:

— Reagentes: Presenca de particulas, turvagdo, absorvancia do branco superior a 0,400 a 340
nm.

REAGENTES AUXILIARES

S. Padrao de Apo B (BioSystems Cod. 31200). A concentragdo vem indicada na etiqueta do
frasco. O valor de concentragdo é tragavel ao Material de Referencia Certificado WHO/IFCC
SP3-07 (Centers for Disease Control and Prevention, USA).

O soro humano utilizado na preparagao do padrédo era negativo para o antigeno HBs e para
os anticorpos anti-HCV e anti-HIV. No entanto, o padrdo deve tratar-se com precaugéo pois
é potencialmente infeccioso.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os Reagentes estdo prontos para seu uso.

Padréo de Apo B (S): Reconstituir o liofilizado com 1,0 mL de &gua destilada. Estavel 1 semana
a 2-8°C ou 1 més a —20°C (congele-se somente uma vez).

Curva de Calibragdo: Preparar diluigdes do padrdo de apo B usando a solugdo salina 9 g/L
como diluente. Multiplicar a concentragdo do padrdo de apo B pelo factor correspondente
indicado na tabela, para obter a concentragdo de apolipoproteina B das diluicdes.

DILUICAO 1 2 3 4 5
Padréo de apo B (uL) 10 20 40 60 80
Sol. salina (uL) 70 60 40 20 -
Factor 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0
MATERIAL ADICIONAL
— Banho de 4gua a 37°C.

— Analizador, espectrofotdmetro ou fotémetro com cuvete termostatizada a 37°C para leituras a
340 +£20 nm
AMOSTRAS

Soro ou plasma recolhidos mediante procedimentos standard. Utilizar heparina ou EDTA como
anticoagulantes. Nao congelar as amostras.

A apolipoproteina B em soro ou plasma é estavel 7 dias a 2-8°C.
PROCEDIMENTO

1. Pré-aquecer os Reagentes e o equipamento a 37°C.
2. Pipetar numa cuvete (Nota 1):

Reagente (A) 0,8mL
Agua destilada (Branco), Padréo (S) ou Amostra 10 pL

3. Misturar e inserir a cuvete no equipamento.
4. Ler a absorvancia (A1) a 340 nm.
5. Pipetar:

Reagente (B) 0,2mL

6. Misturar e inserir a cuvete no equipamento. Ligar o cronémetro.
7. Leraabsorvancia (A2) a 340 nm exactamente aos 5 minutos da adigéo do Reagente B.

CALCULOS

Curva de calibragdo: Representar graficamente os valores de diferenca de absorvancia (A>—A1)
de cada padrdo contra a respectiva concentragao de apolipoproteina B. Utilizar o Branco como
padrdo de concentragdo 0. A concentragdo de apolipoproteina B na amostra calcula-se por
interpolagéo da sua diferenga de absorvancia (A2— As) na curva de calibragéo.
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VALORES DE REFERENCIA

Soro, adultos®: 63-133 mg/dL

Estes valores ddo-se unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratorio
estabeleca os seus proprios valores de referéncia.

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso de Soro Controle de Lipidos niveis | (cod. 18040) e Il (cod. 18041) para
verificar a funcionalidade do procedimento de medida.

Cada laboratério deve estabelecer o seu proprio programa de Controle de Qualidade interno,
assim como procedimentos de correcgdo como nos casos em que 0s controles ndo cumpram
com as tolerancias aceitaveis.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

— Limite de detecgéo: 1,5 mg/dL apolipoproteina B.

—Intervalo de medida (valor aproximado dependendo da concentragdo do padrdo mais
elevado): 1,5-300 mg/dL. Quando se obtém valores superiores, diluir a amostra 1/5 com &gua
destilada e repetir a medigao.

— Repetibilidade (intraensaio):

Concentragdo média cv n
94 mg/dL 1,6 % 25
214 mg/dL 1,3% 25

— Reprodutibilidade (interensaio):

Concentragéo média cv n
94 mg/dL 37% 25
214 mg/dL 1,7% 25

— Sensibilidade: 3,6 mA-dL/mg a 140 mg/dL.

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo mostram diferencas sistematicas
significativas quando comparados com reagentes de referéncia. Os detalhes do estudo
comparativo estdo abaixo disponiveis.

—Fenémeno de zona: obtém-se resultados falsamente baixos em amostras com uma
concentragdo de apolipoproteina B superior a 400 mg/dL.

— Interferéncias: A bilirrubina (20 mg/dL) e factor reumatoide (300Ul/mL) ndo interferem.
Lipemia (triglicéridos 5 g/L) e hemoglobina (10 g/L) interferem. Outros medicamentos e
substancias podem interferirt.

Estes dados foram obtidos utilizando um analizador. Os resultados podem variar ao mudar de
equipamento ou ao realizar-se o procedimento manualmente

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

A apolipoproteina B é a proteina mais abundante nas lipoproteinas de LDL, VLDL, IDL e
quilomicrones. A sua principal fungdo é o transporte de lipidos, especialmente de ésteres de
colesterol desde o figado a outros tecidos.

A medicdo das apolipoproteinas utiliza-se tanto para o reconhecimento de risco coronario,
como no diagndstico de determinados trastornos do metabolismo priméario das lipoproteinas,
onde o perfil plasmatico das apolipoproteinas altera-se significativamente. A concentracéo
plasmética da apolipoproteina B aumenta na hiperapobetalipoproteinemia, onde a concentragéo
de LDL-colesterol encontra-se dentro do intervalo de referéncia.

Um grande numero de estudos realizados em pacientes com trastornos coronarios puseram em
evidéncia que a concentragdo plasmatica da apolipoproteina B tem um valor discriminante
superior ao resto de lipoproteinas e lipidos. Da mesma maneira, diversos estudos prospectivos
confirmaram a utilidade da sua medigao na determinag&o de risco cardiovascular.

A auséncia ou diminuicdo severa no plasma da apo B ocorre na abetalipoproteinemia ou na
hipobetalipoproteinemia homozigota.

O diagnéstico clinico ndo se deve realizar tendo em conta o resultado de um unico teste, mas
deve integrar-se nos dados clinicos e de laboratdrio.

NOTAS

1. Estes reagentes podem utilizar-se na maioria dos analizadores automaticos. Solicite
informagao ao seu distribuidor.
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