Sistemas de Imunoquimica LPA.
IMMAGE® Lipoproteina(e
Ficha de Informacéo Quimica N.° de Referéncia do Conjunto (15

testes) 4474E

Para utilizar no diagnéstico in vitro

REVISAO ANUAL

Revisto por: Data Revisto por: Data

PRINCIPIO

APLICACAO
O reagente de LPAX, quando utilizado em conjunto com o sistema Sistemas de Imunoquimica IMI

e o Calibrador de lipoproteina(a), destina-se a ser usado na determinagdo quantitativa de Lipoprot
(LPAX) em soro ou plasma humanos por nefelometria cinética.'?

SIGNIFICADO CLINICO

A determinagdo da lipoproteina(a), conjuntamente com outros testes de lipoproteinas, ten
diagnostico na avaliagdo de doengas cardiovasculares ateroscleréticas em determinadas populagt

METODOLOGIA

O teste LPAX determina a taxa de aumento da dispersdo da luz causada por particulas em sus
numa solucéo, como resultado dos complexos formados durante uma reacgéo antigénio-anticorpo

ESQUEMA DA REACCAO QUIMICA

Lipoproteina(a)(amostra) + Anti-Lp{a) com ligagao as particulas (anticorpo) ——— [Complexo de
anticorpos-Lipoproteina (a){amostra)]

P01

AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

E preferivel utilizar soro de colheita recente obtida a partir de um individuo em jejum. Podem ser
amostras de plasma (EDTA, heparina-litio e heparina sédica).

As amostras de soro ou plasma devem ser colhidas de acordo com o procedimento de rotina utilizi
qualquer teste clinico laboratorial.®> Os anticoagulantes testados figuram na secgdo NOTAS ¢
PROCEDIMENTOS desta ficha de informagdo quimica.
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Para andlises de amostras lipémicas, consulte a lista de interferéncias, na seccdo NOTAS ¢
PROCEDIMENTOS desta ficha de informagdo quimica.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA

1. Os tubos de sangue devem estar sempre fechados e em posicdo vertical. E aconselhavel ¢
fisicamente o soro do contacto com células, no periodo de duas horas apés a colheita.*

2. Se as amostras nao forem analisadas no espaco de 8 horas, entdo deverdo ser armazenadas
temperatura entre +2°C e +8°C. Se as amostras nédo forem analisadas no espaco de 48 horas
deverdo ser armazenadas congeladas a uma temperatura de -70°C ou inferior. As ar
congeladas deverdo ser descongeladas apenas uma vez. Podera verificar-se a deteriorag
analitos nas amostras que sdo repetidamente congeladas e descongeladas.” Testes lir
indicam que as amostras armazenadas durante 5 meses a -70°C permaneceram estaveis a r
precisdo do ensaio.

CONDIGOES ADICIONAIS DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS, DESIGNADAS POR ESTE
LABORATORIO:

VOLUME DE AMOSTRA

Para mais informag8es sobre os volumes de amostras consulte o Modelo de Amostragem.

CRITERIOS PARA REJEICAO DE AMOSTRAS
As informagdes especificas do laboratério sobre amostras inaceitaveis podem ser incluidas na Se

REQUISITOS DA AMOSTRA ou consulte a seccdo NOTAS PROCESSUAIS desta folha de infol
quimica.

CRITERIOS DE REJEIGAO DA AMOSTRA ESTABELECIDOS POR ESTE LABORATORIO:

PREPARACAO DO DOENTE

INSTRUGCOES ESPECIAIS PARA PREPARACAO DE AMOSTRAS DE DOENTES, DEFINIDAS POR ESTE LABORATO
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MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS

INSTRUCOES ESPECIAIS PARA MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS, DEFINIDAS POR ESTE LABORATORIO:

REAGENTES

CONTEUDO

Cada conjunto contém os seguintes elementos:

COMPONENTES DO CONJUNTO QUANTIDADE
Cartucho de LPAX 1
Anticorpo
Tampas de evaporacao 2
Cartdo de cédigo de barras do reagente de 1
LPAX

VOLUMES INICIAIS DE AMOSTRA E DE REAGENTES NA CUVETE

Volume da amostra 0,56 pL
Volume Total de Reagente 340,44 pL
Anticorpo 21 L

Tampéo 1 300 pL
Diluente 2 19,44 pL

INGREDIENTES REACTIVOS

CONSTITUINTES DO CARTUCHO DE REAGENTES

A amostra normal produzira uma mancha de fundo ligeiramente difusa, sem

bandas definidas, ou entdo um fundo claramente isento de manchas.
Azida sédica (usada como conservante)

VOLUME
3,9mL

<0,1% (p/r

Contém também albumina sérica bovina e componentes quimicos néo reactivos necessarios par

um desempenho éptimo do sistema.

CUIDADO

A azida sddica utilizada como conservante pode formar compostos explosivo
em sistemas de canalizacdes metalicas. Consultar o boletim do National
Institute for Occupational Safety & Health: Explosive Azide Hazards (8/16/76
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CUIDADO

Embora ndo seja constituido por substancias de origem humana, este produt
podera entrar em contacto com soro humano durante o processamento. Este
material e todas as amostras de doentes devem ser manuseados como
potenciais transmissores de doencas infecciosas. A FDA (United States Foot
and Drug Administration) recomenda que tais amostras sejam manuseadas
conforme especificado nas orientacfes do Nivel 2 de Seguranca Bioldgica dc
Centros de Controlo de Doengas.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS COM O CONJUNTO DE REAGENTES

Solucéo de lavagem dos Sistemas de Imunoquimica IMMAGE
Solucéo tampéo 1 dos Sistemas de Imunoquimica IMMAGE
Diluente 2 dos Sistemas de Imunoquimica IMMAGE
Calibrador de lipoproteina(a)

Pelo menos dois niveis de material de controlo

PREPARAGAO DO REAGENTE

1. Inverta o cartucho suavemente, antes de retirar as tampas de rosca.

2. Retire as tampas de rosca dos cartuchos de reagentes. Verifique cada cartucho para ver se ¢
bolhas e retire as bolhas existentes.

3. Coloque as tampas de evaporacdo em ambos os compartimentos do cartucho de reagentes ai
carregar o cartucho no aparelho. Consulte os Anexos para mais informagdes sobre as tam
evaporagao.

4. Os cartuchos de reagentes deverdo ser armazenados na vertical e podem ser retirados do frigc
utilizados logo em seguida.

5. Misture bem todas as solu¢Bes tampéo e os diluentes, invertendo os recipientes. Retire a ta
rosca do recipiente. Verifique cada recipiente para ver se existem bolhas e retire as
existentes. Coloque a tampa de evaporagao no recipiente antes de carregar o recipiente no ag
Consulte os Anexos para mais informacdes sobre as tampas de evaporagao.

DESEMPENHO ACEITAVEL DO REAGENTE

A aceitabilidade de um reagente é determinada com base no desempenho aceitavel dos tes
controlo de qualidade, conforme definido na seccdo CONTROLO DE QUALIDADE desta fc
informagdo quimica. A aceitabilidade especifica de um laboratério de um reagente pode ser incl
Secgdo 5, PROCEDIMENTOS DE CONTROLO.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE

As condi¢Ges de armazenamento que ndo as recomendadas poderdo provocar resultados errénec
Cartuchos de Reagentes

1. Volte a colocar todos os cartuchos de reagentes no frigorifico (+2°C e +8°C) uma vez conc
carga de trabalho diéria.

LPAX 9886+
11/27/2006



2. O reagente LPAX permanece estavel durante 30 dias com as tampas de evaporagdo colocad
alternativa, o prazo de validade dos reagentes pode ser maximizado substituindo as tam
evaporacgdo por tampas de rosca e armazenando-0s e uma temperatura entre 2°C a +8°C u
concluida a carga de trabalho diaria.

3. O reagente LPAX permanece estavel até ao final do prazo de validade indicado no rétulo,
armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C com as tampas de evaporacgao colocadas.

Diluente 2 e solugédo tampéo 1

1. O diluente 2 e a solugdo tampédo 1 permanecem estaveis no sistema durante 30 dias com as
de evaporagéo colocadas.

2. O diluente 2 e a solugéo tampé&o 1 permanecem estaveis até ao final do prazo de validade indic
rétulo, se forem armazenados a temperatura ambiente com as tampas de evaporagéo colocad

LOCAL DE ARMAZENAMENTO DO REAGENTE:

CALIBRACAO

CALIBRADOR NECESSARIO

Calibrador de lipoproteina(a) (LPA)

PREPARACAO DO CALIBRADOR

O Calibrador de LPA devera atingir a temperatura ambiente antes de ser utilizado. Recons
Calibrador de LPA com 1,0 mL de &gua destilada e, em seguida, deixe em repouso a temp
ambiente durante 2 horas. Misture por inverséo antes de utilizar.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO CALIBRADOR

O Calibrador de lipoproteina(a) permanece estavel até ao final do prazo de validade impre
recipiente do calibrador, se este for armazenado tapado e no recipiente original a uma temperatur
+2°C a +8°C. ApoOs a reconstituicdo, o Calibrador de lipoproteina(a) permanece estavel durante 1
uma temperatura entre +2°C a +8°C ou durante 3 meses a uma temperatura entre -15°C to
excepto nos casos em que o prazo de validade foi ultrapassado.

LOCAL DE ARMAZENAMENTO DO CALIBRADOR:
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CUIDADO

Este produto € de origem humana, pelo que deve ser manuseado como
potencial transmissor de doencas infecciosas. Todas as unidades de soro ot
plasma provenientes de dadores e utilizadas na preparacao deste material
foram testadas por métodos aprovados pela FDA (United States Food and
Drug Administration), ndo tendo sido detectada a presencga de anticorpos
contra o VIH e o VHC, nem reactividade para o antigénio de superficie do
virus da hepatite B (HbsAg). Dado que nenhum método de teste pode oferece
total garantia de que os virus HIV, da hepatite B e da hepatite C ou outros
agentes infecciosos nao estéo presentes, este material e todas as amostras
de doentes devem ser manuseados como potenciais transmissores de
doencas infecciosas. Este produto pode também conter outros materiais de
origem humana para o0s quais ndo existe teste aprovado. A FDA recomenda
que tais amostras sejam manuseadas conforme especificado nas orientacde:
do Nivel 2 de Seguranga Biologica dos Centros de Controlo de Doengas.

NFORMACAO SOBRE CALIBRACAO DOS SISTEMAS DE IMUNOQUIMICA IMMAGE

1. A calibragdo do Sistemas de Imunoquimica IMMAGE® depende de cada lote de reagentes espe

2. O lote de reagentes LPAX deve ser recalibrado quando se muda os lotes de Solugéo tampé
Diluente 2 ou apds as substituicdes de determinadas pegas ou procedimentos de manu
conforme definido no IMMAGE Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

3. O Sistema de Imunoquimica IMMAGE foi concebido para necessitar de um minimo de calibrac
calibragbes que permanecerem na memoéria do sistema deverdo ser monitorizadas atra
desempenho dos procedimentos de controlo de qualidade em cada dia de testes.

4. A calibragdo para LPAX é estavel durante 30 dias.

5. O sistema ira realizar automaticamente uma verificagcdo durante a calibracéo e ira produzir um r
de calibragdo. O sistema ira alertar o operador quanto a ocorréncia de uma falha na calibrag
seccdo RESOLUCAO DE PROBLEMAS de Sistemas de Imunoquimica IMMAGE® Ope
Manual (Manual de Funcionamento Sistemas de Imunoquimica IMMAGE®) esta apresentac
explicacdo de todas as mensagens de erro.

6. A informacdo sobre verificacdo da calibracdo pode ser consultada na SECCAO 4 VERIFICAG
CALIBRACAO deste manual.

RASTREABILIDADE

Para obter informacdes sobre rastreabilidade, consulte as instrugdes de utilizacéo do calibrador.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se que sejam analisados diariamente pelo menos dois niveis de material de controlo
e anormal. Consulte o Anexo A, CONTROLOS E CALIBRADORES, para obter uma lista dos cc
Beckman Coulter. Além disso, os controlos devem ser processados com cada calibragédo nova, co
lote de reagente novo, com a Solucédo tampé&o 1 ou Diluente 2 e ap6s procedimentos de manuter
resolucdo de problemas especificos, como apresentado em pormenor no IMMAGE Operations

(Manual de Funcionamento IMMAGE). A utilizagdo mais frequente dos controlos ou a utiliza
controlos adicionais € deixada ao critério do utilizador com base na carga e fluxo de trabalho.
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Os controlos a seguir indicados devem ser preparados e utilizados segundo as instru¢des dos f
das respectivas embalagens. A seccdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLO deste manual inclui
destes folhetos. Os resultados de controlo de qualidade discrepantes devem ser avaliados e abc
conforme descrito na seccdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLO deste manual.

QUADRO 1 MATERIAL DE CONTROLO DE QUALIDADE
NOME DE CONTROLO TIPO DE AMOSTRA ARMAZENAMENTO

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

1. Ap6s a configuracdo, carregue os reagentes no sistema de acordo com as instrugdes no IN
Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

2. Seleccione as quimicas que pretende calibrar, se for necessario. Carregue os calibradores, con
amostras com codigo de barras ou programe e carregue controlos e amostras sem codigo de
que pretende analisar de acordo com as instru¢des no IMMAGE Operations Manual (Mar
Funcionamento IMMAGE).

3. Observe os protocolos relativamente ao funcionamento do sistema de acordo com as instrug
IMMAGE Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

CALCULOS

O Sistema de Imunoquimica IMMAGE ira calcular automaticamente os resultados.

COMUNICAGCAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Os valores do intervalo de referéncia LPAX para lipoproteina (a) sérica humana foram estabe
utilizando os Sistemas de Imunoquimica e Array® 360, para uma populacio de homens (idades 2
mulheres (idades 20-81) afro-americanos, homens (idades 25-81) e mulheres (idades
caucasianos dos EUA, com um perfil de lipidos normal conforme definido pelo NIH (National Insi
Health — Instituto Nacional de Saude), NCEP (National Cholesterol Education Program — Pr

Educativo Nacional sobre Colesterol Nacional), com niveis totais de colesterol de = 239 mg/dL.%’
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Quadro 2 Intervalos de referéncia

CONCENTRACAO DE LIPOPROTEINA(a), (mg/dL)".

Populagao Homens Mulheres
N Mediana Intervalo N Mediana Intervali
Afro-Americano 258 38,6 21,8 — 260 46,9 21,7 -
72,3 74,3
Caucasiano 312 13,9 5,6 —-33,8 344 12,5 57-31
TIPO DE AMOSTRA Intervalo de Referéncia
Laboratério

Os procedimentos especificos do laboratério relativos a comunicacdo de resultados ao |
apropriado podem ser incluidos na sec¢do 6, COMO REPORTAR RESULTADOS.

Consulte a bibliografia (10,11,12), para obter orientacdes sobre o estabelecimento de interve
referéncia especificos para cada laboratério.

INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE COMUNICAGAO DE DADOS DESIGNADAS POR ESTE LABORATORIO:

UNIDADES E FACTOR DE CONVERSAO

Os resultados para o teste LPAX foram apresentados em unidades predefinidas de mg/dL. A cor
métrica na mesma categoria de unidades ird ocorrer automaticamente se uma unidade nt
seleccionada. Devera ser introduzido um valor de conversdo durante a selecgdo de uma categ
unidades diferente da predefinida.

Para informacdes mais detalhadas sobre as unidades e factores de conversdo, consulte a
Configuragdo do Sistema do IMMAGE Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

RESULTADOS DO TESTE DE ANTICOAGULANTE
Os anticoagulantes apresentados em seguida foram avaliados utilizando a andlise de regres

Deming com 47 amostras de soro e plasma aos pares. Os valores do soro (X) no intervalo de 3,2¢
a 108 mg/dL foram comparados aos valores de plasma (Y), tendo produzido os seguintes resultad

QUADRO 3 RESULTADOS DO TESTE COM ANTICOAGULANTES

ANTICOAGULANT NIVEL DE ANALISE DE REGRESSAO DE DEMIN
E ANTICOAGULANTE (mg/dL)
TESTADO
Heparina-litio 14 Unidades/mL Y = 0,985X - 0,508; r = 0,999
Heparina sddica 14 Unidades/mL Y =0,995X - 0,637; r = 0,999
EDTA 1,5 mg/mL Y = 0,949X + 0,074; r = 0,999
LPAX 9886+
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INTERFERENCIAS

1. Testaram-se as seguintes substancias no soro, para detectar interferéncias com esta metodol
dilui¢do inicial:

QUADRO 4 INTERFERENCIAS

SUBSTANCIA FONTE NIVEL CONCENTRACAO EFEITO
TESTADO Lp(@) OBSERVADO
Plasminogénio Humano/a 100 mg/dL 11 — 89 mg/dL NSI
Hemoglobina Humano/a 100 — 500 mg/dL 6 — 82 mg/dL NSI
Bilirrubina Porcina 5 —30 mg/dL 6 — 85 mg/dL NSI
Lipidod Intralipid® 125 — 500 mg/dL 5 mg/dL NSI
500 — 1000 5 mg/dL -1,0--2,0
mg/dL mg/dL
125 — 750 mg/dL 38 mg/dL NSI
1000 mg/dL 38 mg/dL -12%
125 — 1000 82 mg/dL NSI
mg/dL

2. E possivel ocorrer uma interferéncia ndo especifica entre as amostras menos diluidas e a ¢
tampé&o com reforgo de polimeros quando se procede a andlise de diluigdes inferiores a 1:36.

3. A presenca de particulas de p6 ou de outras particulas (isto €, detritos e bactérias) na solu
reaccdo pode originar sinais de dispersdo da luz ndo relacionados com o ensaio, introc
variabilidade na andlise da amostra.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Intervalo analitico

O teste LPAX tem como objectivo detectar as concentra¢des deste analito utilizando uma diluigac
da amostra de 1:36.

QUADRO 5 INTERVALO ANALITICO

INTERVALO ANALITICO DA BECKMAN
COULTER
Inicial: 2,00 — 128 mg/dL
Alargado/a: 2,00 — 640 mg/dL

TIPO DE AMOSTRA

Soro/Plasma

INTERVALO REPORTAVEL (conforme determinado no local):

QUADRO 6 INTERVALO REPORTAVEL

INTERVALO REPORTAVEL DO

TIPO DE AMOSTRA p
LABORATORIO

Consulte a Sec¢do 4 — VERIFICAGAO DA CALIBRAGAO, para mais informagdes sobre o ir
reportavel do laboratério.
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SENSIBILIDADE

A sensibilidade é definida como a menor concentragdo mensuravel que pode ser distinguida de ze
95% de confianga. A sensibilidade da determinagdo de LPAX é de 2,00 mg/dL.

COMPARAGCAO ENTRE METODOS

A comparagdo dos métodos foi avaliada através da andlise de regressdo de Deming de ar
relativamente a um método clinico aceite. Os valores obtidos utilizando o teste LPAX IMMAGE
comparados aos valores obtidos utilizando o método APO-Tek Lp(a)™ ELISA. Na analise foram in
as amostras de doentes afro-americanos e caucasianos em estado normal e com aterosclerose.

QUADRO 7 VALORES DE COMPARAGAO ENTRE METODOS

APO-Tek ELISA

N 400
Declive 0,810 + 0,028
Intercepgdo (mg/dL) 0,866 + 2,49
Erro-padrao (SE)f 0,015
Média (IMMAGE) 46,3
Média (APO-Tek Lp(a)™)° 56,0
Coeficiente de correlacao (r) 0,940

Os valores de comparagdo entre métodos foram determinados utilizando amostras de doente
concentragbes de 2,1 a 364,0 mg/dl. Para obter informagbes sobre a realizagdo dos tes
comparagdo entre métodos, consulte as referéncias bibliograficas (13,14) no final desta fis
informacé&o quimica.

A andlise de regressdo de Deming do estudo comparativo dos métodos por raga e sexo prod
seguintes resultados:

Mulheres afro-americanas: Y = 0,789 + 5,85; r = 0,928; SE = 0,037, n=75

Homens afro-americanos: Y = 0,868 +0,874; r = 0,937; SE = 0,041; n = 64

Mulheres caucasianas: Y = 0,812 -0,901; r = 0,943; SE = 0,027, n =118

Homens caucasianos: Y = 0,761 +1,33; r = 0,934; SE = 0,025; n = 143

PRECISAO
Um Sistemas de Imunoquimica IMMAGE® a funcionar correctamente deve exibir valores de imp
inferiores ou iguais aos limites maximos de desempenho abaixo indicados. Os limites maxir

desempenho foram obtidos através da andlise da preciséo de varios métodos, de resumos de te:
proficiéncia e de fontes bibliograficas.

QUADRO 8 LIMITES MAXIMOS DE DESEMPENHO

TIPO DE TIPO DE SD (mg/dL) | CV(%) | VvALOR C
PRECISAO AMOSTRA CHANGEOVER
(mg/dL)".
Intra-ensaio Soro/Plasma 0,4 5,0 8,00
Total Soro/Plasma 0,6 6,5 9,23
LPAX 98864
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O quadro abaixo apresenta dados comparativos sobre o desempenho do Sistemas de Imunoc
IMMAGE?®, avaliado segundo as Orientagdes EP5-T2 propostas pelo NCCLS.™ Cada laboratori
caracterizar o desempenho do seu préprio instrumento, para fins comparativos.

QUADRO 9 VALORES DE IMPRECISAO TIPICOS

TIPO DE AMOSTRA Pontos Valor médio SD Ccv (%:
PRECISAO corresponde do teste (mg/dL)
ntes a dados'. (mg/dL)
Intra-ensaio Soro Nivel 1 80 6,57 0,207 3,2
Soro Nivel 2 80 40,0 1,10 2,7
Soro Nivel 3 80 88,8 2,67 3,0
Total Soro Nivel 1 80 6,57 0,232 35
Soro Nivel 2 80 40,0 1,24 3,1
Soro Nivel 3 80 88,8 3,19 3,6

Consulte a bibliografia (13,15),para obter informag8es sobre a realizagdo dos testes da precisao.

AVISO

Os graus de precisdo indicados foram obtidos em procedimentos de teste normais e nao
representam especificacdes de desempenho para este procedimento de teste.

INFORMACAO ADICIONAL

Para mais informacgdes, consulte o IMMAGE Immunochemistry Systems Operations Manual (Mal
Funcionamento do Sistema de Imunoquimica IMMAGE).

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

1. Schaefer, E. J., Lamon-Fava, S., Jenner, J. L., McNamara, J. R., Ordovas, J. M., Davis, E.
"Lipoprotein(a) Levels and Risk of Coronary Heart Disease in Men", Journal of American |
Association, 271:999 1003 (1994).

2. Wild, S. H., Fortmann, S. P., Marcovina, S. M., "A Prospective Case-Control Study of Lipopr
Levels and Apo(a) Size and Risk of Coronary Heart Disease in Stanford Five-City
Participants”, Arterioscler Thromb Vasc Biol., 17:239 245 (1997).

3. Marcovina, S. M. and Koschinsky, M. L., "Lipoprotein(a): Structure, Measurement, and
Significance”, In: Rifai, N., Warnick, G. R., Dominiczak, M. H., ed., Handbook of Lipoprotein 1
AACC Press, pp 283 313 (1997).

DANOS DE TRANSPORTE

Se o produto entregue estiver danificado, informe o seu Centro de Apoio Clinico Beckman Coulter.
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NOTAS DE RODAPE

a

o Q

Cada laboratério deve estabelecer o(s) seu(s) préprio(s) intervalo(s) de referéncia, com b
respectiva populacédo de doentes(s).8,9.

Expressa como a transformada antilogaritmica da concentragéo, definida como os percentis 2!

Os sinais de mais (+) ou menos (-) nesta coluna significam uma interferéncia positiva ou ne
NSI: Sem interferéncia significativa. Para valores Lp(a) = 8,0 mg/dL, a interferéncia é = +0,8

>8,0 mg/dL, a interferéncia é <+10%.

A quantificagcdo de Lp(a) por nefelometria podera ndo ser possivel nas amostras lipémicas ou
produzir resultados incorrectos devido as propriedades extremas de disperséo de luz da amos

Intralipid € uma marca comercial registada da KabiVitrum, Inc., Clayton, NC 27250.
Erro-padrdo da estimativa pontual do declive.
Marca comercial da Sigma Diagnostics, Inc., St. Louis, MO.

Quando a média dos dados sobre a precisdo do teste for inferior ou igual ao valor de chan
compare o desvio-padrdo do teste (DP) com o desvio-padrdo (DP) de referéncia acima in
para determinar a aceitabilidade do teste da precisdo. Quando a média dos dados sobre a p
do teste for superior ao valor de changeover, compare o coeficiente de variagéo (% CV) do tes
o valor de referéncia acima indicado, para determinar a aceitabilidade do teste. Valor de char
= (DP de referéncia/CV de referéncia) x 100.

Os pontos estimados baseiam-se nos dados obtidos a partir de 1 sistema utilizado durante Z
com 2 ensaios por dia e 2 observagdes por ensaio, num instrumento utilizado e mantido de
com as instrucdes do fabricante.
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