
Πληροφορίες παραγγελιών

Αναλυτές στους οποίους μπορούν να
χρησιμοποιηθούν οι συσκευασίες cobas c

05852625 190 Tina-quant Lipoprotein (a) Gen.2 (150 προσδιορισμοί) Κωδικός συστήματος 07 7504 5 COBAS INTEGRA 400 plus
COBAS INTEGRA 800

05852641 190 Preciset Lp(a) Gen.2 (5 × 1 mL) Κωδικός συστήματος 07 7546 0

05852650 190
PreciControl Lp(a) Gen.2
   Χαμηλής συγκέντρωσης (2 × 1 mL)
   Υψηλής συγκέντρωσης (2 × 1 mL)

Κωδικός συστήματος 07 7544 4
Κωδικός συστήματος 07 7545 2

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 × 22 mL) Κωδικός συστήματος 07 5635 0

Ελληνικά
Πληροφορίες συστήματος
Test LPA2, κωδικός ανάλυσης 0‑039

Προοριζόμενη χρήση
In vitro ανάλυση για τον ποσοτικό προσδιορισμό της λιποπρωτεΐνης (α) σε
ορό και πλάσμα ανθρώπου σε συστήματα COBAS INTEGRA.

Περίληψη
Η λιποπρωτεΐνη (α) [Lp(a)] αποτελείται από ένα σωματίδιο τύπου LDL, στο
οποίο η ειδική απολιποπρωτεΐνη (α) για τη λιποπρωτεΐνη (α) συνδέεται με
δισουλφιδική γέφυρα. Η απολιποπρωτεΐνη (α) εμφανίζει μεγάλο βαθμό
ομολογίας με το πλασμινογόνο. Η λιποπρωτεΐνη (α) είναι μια λιποπρωτεΐνη
πλούσια σε χοληστερόλη η οποία συντίθεται στο ήπαρ, ανεξάρτητα από τα
τριγλυκερίδια, και δεν επηρεάζεται από την ηλικία ή τη διατροφή.1

Αρκετές μη σχετιζόμενες μελέτες κατέδειξαν ότι η Lp(a) είναι ένας
ανεξάρτητος προοπτικός παράγοντας κινδύνου για στεφανιαία καρδιακή
νόσο. Ωστόσο, η αποδοχή περιορίζεται από το γεγονός ότι είναι δύσκολη η
σύγκριση των αποτελεσμάτων Lp(a) μεταξύ των διαφόρων κλινικών μελετών
και οι αναλύσεις που χρησιμοποιήθηκαν κατέδειξαν ισχυρές διακυμάνσεις
και διάφορα επίπεδα τυποποίησης.2,3 Το κύριο πρόβλημα για την ακριβή
ανίχνευση της Lp(a) είναι ο πολυμορφισμός μεγέθους της
απολιποπρωτεΐνης (α) [apo (a)]. Τα επίπεδα της Lp(a) ποικίλλουν
δραματικά μεταξύ ατόμων και εθνικών ομάδων, καθώς το επίπεδο
καθορίζεται κυρίως από το γονίδιο apo (a) στο χρωμόσωμα 6.4,5 Ο
εξαιρετικά μεταβλητός αριθμός περιοχών KRINGLE 4 τύπου2 έχει ως
αποτέλεσμα το μέγεθος του γονιδίου apo (a) να κυμαίνεται από 187 kDa
έως πάνω από 662 kDa.
Οι αναλύσεις με αντισώματα που είναι ειδικά για αυτό το μεταβλητό τμήμα
του μορίου Lp(a) θα υποεκτιμήσουν την Lp(a) σε ασθενείς με apo (a)
μικρότερη από αυτήν που χρησιμοποιείται στον βαθμονομητή και θα
υπερεκτιμήσουν την Lp(a) σε δείγματα με μεγαλύτερα σωματίδια apo (a)
από αυτά του βαθμονομητή. Λόγω της ετερογένειας μεγέθους, δεν έχει
νόημα η μέτρηση της μάζας της Lp(a). Συνεπώς, οι τιμές θα πρέπει να
εκφράζονται σε νανογραμμομόρια ανά λίτρο πρωτεΐνης Lp(a).
Μόνο με την τυποποίηση αυτών των αναλύσεων έναντι μιας μεθόδου που
δεν επηρεάζεται από το μέγεθος της apo (a) θα καταλήξουμε σε σωστά
αποτελέσματα. Αυτές οι μέθοδοι χρησιμοποιούν αντισώματα που
αναγνωρίζουν ένα αντίγραφο του apo (a) ανά σωματίδιο. Είναι δυνατή η
επίτευξη αυτού του στόχου με χρήση του αντιδραστηρίου διεθνούς
αναφοράς των WHO/IFCC (SRM2B).6 Η τιμή σε αυτό το υλικό έχει
εκχωρηθεί με χρήση δύο διαφορετικών μεθόδων ELISA που βασίζονται σε
μονοκλωνικά αντισώματα που είναι ειδικά για δύο μοναδικούς επιτόπους
που υπάρχουν στην apo (a).7,8 Οι υψηλές συγκεντρώσεις λιποπρωτεΐνης (α)
στον ορό συσχετίζονται με πρόωρη εκδήλωση αθηροσκλήρωσης και
αγγειακών εγκεφαλικών επεισοδίων. Όταν οι συγκεντρώσεις
λιποπρωτεΐνης (α) υπερβαίνουν τα 75 nmol/L, ο κίνδυνος στεφανιαίας
νόσου σχεδόν διπλασιάζεται. Σε συνδυασμό με τις αυξημένες
συγκεντρώσεις LDL χοληστερόλης, ο κίνδυνος γίνεται σχεδόν εξαπλάσιος.
Τα αυξημένα επίπεδα λιποπρωτεΐνης (α) θεωρούνται η πιο ευαίσθητη
παράμετρος για την ανάπτυξη στεφανιαίας νόσου, ασχέτως των άλλων
λιποπρωτεϊνών του πλάσματος. Η λιποπρωτεΐνη (α) πρέπει να
προσδιορίζεται μαζί με την ολική χοληστερόλη, την HDL χοληστερόλη και
την LDL χοληστερόλη, καθώς και τα τριγλυκερίδια κατά την αξιολόγηση
του ολικού κινδύνου αρτηριοσκλήρυνσης. Σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή
Εταιρεία Αθηροσκλήρωσης (European Atherosclerosis Society), η μέτρηση
της Lp(a) θα πρέπει να συνιστάται σε επιλεγμένες περιπτώσεις υψηλού
κινδύνου και σε ασθενείς με οικογενειακό ιστορικό πρόωρης
καρδιαγγειακής νόσου.9

Αρχή της μεθόδου
Ανοσοθολοσιμετρική ανάλυση ενισχυμένη με χρήση σωματιδίων10 
Η ανθρώπινη λιποπρωτεΐνη (α) συγκολλάται σε σωματίδια λάτεξ τα οποία
είναι επικαλυμμένα με αντισώματα έναντι της Lp(a). Το ίζημα
προσδιορίζεται θολοσιμετρικά στα 659 nm.

Αντιδραστήρια – διαλύματα εργασίας

R1 Ρυθμιστικό διάλυμα γλυκίνης: 170 mmol/L, pH 7.0, BSA, ορός
κουνελιού 0.1 %, σταθεροποιητές, συντηρητικό

SR Σωματίδια λάτεξ επικαλυμμένα με πολυκλωνικά αντισώματα
(κουνελιού) έναντι της ανθρώπινης λιποπρωτεΐνης (α),
ρυθμιστικό διάλυμα γλυκίνης: 170 mmol/L, pH 7.3, BSA,
συντηρητικό

Το αντιδραστήριο R1 βρίσκεται στη θέση B και το αντιδραστήριο SR
βρίσκεται στη θέση C.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Θα πρέπει να τηρούνται όλες οι προφυλάξεις και οι προειδοποιήσεις που
αναγράφονται στην Ενότητα 1 / Εισαγωγή αυτού του εγχειριδίου μεθόδου.

Χειρισμός των αντιδραστηρίων
Έτοιμο προς χρήση
Αναστρέψτε προσεκτικά τον περιέκτη αντιδραστηρίου αρκετές φορές πριν
από τη χρήση, προκειμένου να διασφαλίσετε ότι αναμίχθηκαν τα συστατικά
του αντιδραστηρίου.

Φύλαξη και σταθερότητα

Διάρκεια ζωής σε θερμοκρασία 2‑8 °C Δείτε την ημερομηνία
λήξης στην ετικέτα της
συσκευασίας cobas c

Σύστημα COBAS INTEGRA 400 plus

Στον αναλυτή, σε χρήση,
σε θερμοκρασία 10‑15 °C

6 εβδομάδες

Σύστημα COBAS INTEGRA 800

Στον αναλυτή, σε χρήση,
σε θερμοκρασία 8 °C

6 εβδομάδες

Συλλογή δείγματος και προετοιμασία
Για τη συλλογή και την προετοιμασία του δείγματος, να χρησιμοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνον τα παρακάτω δείγματα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός
Πλάσμα: Πλάσμα με Li-ηπαρίνη ή K2‑EDTA και K3‑EDTA.
Οι αναφερόμενοι τύποι δειγμάτων αναλύθηκαν με χρήση των σωληναρίων
δειγματοληψίας που ήταν διαθέσιμα στο εμπόριο τη στιγμή της ανάλυσης,
δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιμα σωληνάρια όλων των
κατασκευαστών. Τα συστήματα δειγματοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
μπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσματα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγματα σε πρωτογενή σωληνάρια
(συστήματα δειγματοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του
κατασκευαστή των σωληναρίων.
Με τα σωληνάρια με K3‑EDTA δώστε ιδιαίτερη προσοχή στην επαρκή
πλήρωση των σωληναρίων.
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Φυγοκεντρήστε τα δείγματα που περιέχουν ίζημα προτού εκτελέσετε την
ανάλυση.
Τα δείγματα και τα διαλύματα ελέγχου προαραιώνονται αυτόματα από το
μηχάνημα με διάλυμα NaCl σε αναλογία 1:11 (1 + 10).
Σταθερότητα:
Εάν τα δείγματα δεν αναλυθούν εντός 8 ωρών, θα πρέπει να φυλάσσονται
σε θερμοκρασία 2‑8 °C.11 Εάν τα δείγματα δεν αναλυθούν εντός 48 ωρών,
11 θα πρέπει να φυλάσσονται κατεψυγμένα σε θερμοκρασία -70 °C ή
χαμηλότερη.12,13 Τα κατεψυγμένα δείγματα θα πρέπει να αποψύχονται μία
φορά μόνο. Μπορεί να προκληθεί αλλοίωση της αναλυόμενης ουσίας σε
δείγματα που έχουν υποβληθεί σε επανειλημμένη κατάψυξη και απόψυξη.

Παρεχόμενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύματα
εργασίας”.

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
NaCl Diluent 9 %, αρ. κατ. 20756350 322, κωδικός συστήματος 07 5635 0
για αυτόματη αραίωση και συνήθεις διαδοχικές αραιώσεις. Το
NaCl Diluent 9 % τοποθετείται στην προκαθορισμένη θέση του στον φορέα
και παραμένει σταθερό επί 4 εβδομάδες στους αναλυτές
COBAS INTEGRA 400 plus/800. 

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις οδηγίες
που παρέχονται σε αυτό το έντυπο και αφορούν τον αναλυτή που
χρησιμοποιείτε. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για οδηγίες
ανάλυσης ειδικές για τον συγκεκριμένο αναλυτή.

Εφαρμογή για ορό/πλάσμα

COBAS INTEGRA 400 plus Ορισμός της μεθόδου

Τρόπος μέτρησης Απορρόφηση

Τρόπος υπολογισμού απορρόφησης Τελικού σημείου

Τρόπος αντίδρασης D-R1-S-SR

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μήκος κύματος A/B 659 nm

Υπολογισμός πρώτος/τελευταίος 36-53

Τυπικό φαινόμενο προζώνης > 450 nmol/L

Έλεγχος περίσσειας αντιγόνου Όχι

Συντελεστής προαραίωσης 11

Μονάδα nmol/L

Παράμετροι αναρρόφησης

Αραιωτικό (H2O) 

R1 133 µL

SR 33 µL 5 µL

Δείγμα 20 µL

Συνολικός όγκος 191 µL

COBAS INTEGRA 800 Ορισμός της μεθόδου

Τρόπος μέτρησης Απορρόφηση

Τρόπος υπολογισμού απορρόφησης Τελικού σημείου

Τρόπος αντίδρασης D-R1-S-SR

Πορεία αντίδρασης Αύξουσα

Μήκος κύματος A/B 659 nm

Υπολογισμός πρώτος/τελευταίος 48-78

Τυπικό φαινόμενο προζώνης > 450 nmol/L

Έλεγχος περίσσειας αντιγόνου Όχι

Συντελεστής προαραίωσης 11

Μονάδα nmol/L

Παράμετροι αναρρόφησης

Αραιωτικό (H2O) 

R1 133 µL

SR 33 µL 5 µL

Δείγμα 20 µL

Συνολικός όγκος 191 µL

Βαθμονόμηση

Βαθμονομητής Preciset Lp(a) Gen. 2

Χρησιμοποιήστε απιονισμένο νερό
ως μηδενικό βαθμονομητή.

Τρόπος βαθμονόμησης Spline

Επανάληψη βαθμονόμησης Συνιστάται εις διπλούν

Διάστημα βαθμονόμησης Σε κάθε παρτίδα και όπως
απαιτείται σύμφωνα με τις
διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Οι βαθμονομητές πρέπει να τοποθετούνται στον φορέα δειγμάτων CAL/QC
κατά σειρά, ξεκινώντας από τη μεγαλύτερη συγκέντρωση και
καταλήγοντας στη μικρότερη. Ο βαθμονομητής 0 nmol/L δεν παρέχεται με
την εξέταση Preciset Lp(a) Gen.2. Χρησιμοποιήστε απιονισμένο νερό ως
μηδενικό βαθμονομητή.
Ιχνηλασιμότητα: Η μέθοδος αυτή έχει τυποποιηθεί έναντι του υλικού
αναφοράς IFCC SRM2B για nmol/L.14

Έλεγχος ποιότητας

Έλεγχος ποιότητας PreciControl Lp(a) Gen. 2

Διάστημα ελέγχου 24 ώρες (συνιστώμενο)

Ακολουθία ελέγχου Καθορίζεται από τον χρήστη

Έλεγχος μετά τη βαθμονόμηση Συνιστάται

Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε τα υλικά ελέγχου που
αναφέρονται στην ενότητα “Πληροφορίες παραγγελιών”. Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί επιπλέον και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Τα διαστήματα ελέγχου και τα όρια πρέπει να προσαρμόζονται στις
απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιμές που λαμβάνονται θα πρέπει να
βρίσκονται εντός των καθορισμένων ορίων. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να
καθιερώσει μέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να
εφαρμόζονται εάν οι τιμές βρεθούν εκτός των καθορισμένων ορίων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κρατικούς κανονισμούς και τις τοπικές
κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.

Υπολογισμός
Οι αναλυτές COBAS INTEGRA υπολογίζουν αυτόματα τη συγκέντρωση
της αναλυόμενης ουσίας σε κάθε δείγμα. Για περισσότερες λεπτομέρειες,
ανατρέξτε στην ενότητα "Ανάλυση δεδομένων", στην Ηλεκτρονική Βοήθεια
(αναλυτές COBAS INTEGRA 400 plus/800).
Συντελεστής μετατροπής: nmol/L × 0.4167 = mg/dL15

Περιορισμοί - αλληλεπιδράσεις
Κριτήριο: Ανάκτηση εντός ± 6 nmol/L των αρχικών τιμών για δείγματα με
συγκέντρωση ≤ 60 nmol/L και εντός ± 10 % για δείγματα με συγκέντρωση
> 60 nmol/L.
Ίκτερος:16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή δείκτη I ίση
με 60 για τη συζευγμένη και τη μη συζευγμένη χολερυθρίνη (κατά
προσέγγιση συγκέντρωση συζευγμένης και μη συζευγμένης χολερυθρίνης:
1026 µmol/L ή 60 mg/dL).
Αιμόλυση:16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή δείκτη H
ίση με 1000 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιμοσφαιρίνης: 621 µmol/L ή
1000 mg/dL).
Λιπαιμία (Intralipid):16 Δεν παρατηρείται σημαντική αλληλεπίδραση έως τιμή
δείκτη L ίση με 2000. Υπάρχει μικρή συσχέτιση μεταξύ του δείκτη L
(αντιστοιχεί στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης τριγλυκεριδίων.
Ρευματοειδείς παράγοντες: Δεν υπάρχει σημαντική αλληλεπίδραση σε
επίπεδο ρευματοειδών παραγόντων έως και 1200 IU/mL.
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Πλασμινογόνο: Δεν παρατηρείται σημαντική διασταυρούμενη αντίδραση
στο εύρος συγκεντρώσεων που εξετάστηκε (έως και 150 mg/dL).
Απολιποπρωτεΐνη B: Δεν παρατηρείται σημαντική διασταυρούμενη
αντίδραση στο εύρος συγκεντρώσεων που εξετάστηκε (έως και 200 mg/dL).
Φάρμακα: Δεν παρατηρήθηκε αλληλεπίδραση σε θεραπευτικές
συγκεντρώσεις με χρήση κοινών ομάδων φαρμάκων.17, 18

Hook‑effect υψηλής δόσης: Δεν παρατηρούνται ψευδή αποτελέσματα έως
συγκέντρωση λιποπρωτεΐνης (α) ίση με 450 nmol/L.
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαμμαπάθειας, και ιδιαίτερα τύπου IgM
(μακροσφαιριναιμία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν αναξιόπιστα
αποτελέσματα.19

Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό, την κλινική εξέταση και
άλλα ευρήματα του ασθενούς.
ΕΝΕΡΓΕΙΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ
Προγραμματισμός ειδικής έκπλυσης: Η χρήση βημάτων ειδικής πλύσης
είναι υποχρεωτική όταν εκτελούνται μαζί ορισμένοι συνδυασμοί εξετάσεων
στους αναλυτές COBAS INTEGRA. Ανατρέξτε στο φύλλο μεθόδου CLEAN
για περαιτέρω οδηγίες και για την τελευταία έκδοση του καταλόγου
Επιπλέον κύκλοι πλύσης.
Όπου απαιτείται, πρέπει να εφαρμόζεται προγραμματισμός ειδικής
έκπλυσης/αποτροπής επιμόλυνσης εκ μεταφοράς πριν από την
αναφορά των αποτελεσμάτων αυτής της εξέτασης.
Όρια και εύρη
Εύρος μέτρησης
7-240 nmol/L
Προσδιορίστε τα δείγματα που εμφανίζουν υψηλότερες συγκεντρώσεις
μέσω της λειτουργίας επανεκτέλεσης. Η αραίωση των δειγμάτων μέσω της
λειτουργίας επανεκτέλεσης γίνεται σε αναλογία 1:3. Τα αποτελέσματα των
δειγμάτων που αραιώθηκαν μέσω της λειτουργίας επανεκτέλεσης
πολλαπλασιάζονται αυτόματα με έναν συντελεστή ίσο με 3.
Κατώτατα όρια μέτρησης
Όριο τυφλού, όριο ανίχνευσης και όριο ποσοτικοποίησης

Όριο τυφλού = 6 nmol/L

Όριο ανίχνευσης = 7 nmol/L

Όριο ποσοτικοποίησης = 20 nmol/L

Το όριο τυφλού, το όριο ανίχνευσης και το όριο ποσοτικοποίησης
προσδιορίστηκαν σύμφωνα με τις απαιτήσεις EP17‑A2 του CLSI (Ινστιτούτο
Κλινικών και Εργαστηριακών Προτύπων).
Το όριο τυφλού είναι η τιμή του 95ου εκατοστημορίου που ελήφθη από
n ≥ 60 μετρήσεις δειγμάτων χωρίς αναλυόμενη ουσία τα οποία
προέρχονταν από αρκετές ανεξάρτητες σειρές. Το όριο τυφλού αντιστοιχεί
στη συγκέντρωση κάτω από την οποία βρίσκονται τα δείγματα χωρίς
αναλυόμενη ουσία με πιθανότητα 95 %.
Το όριο ανίχνευσης καθορίζεται με βάση το όριο τυφλού και την τυπική
απόκλιση των δειγμάτων χαμηλής συγκέντρωσης.
Το όριο ανίχνευσης αντιστοιχεί στη χαμηλότερη συγκέντρωση αναλυόμενης
ουσίας η οποία μπορεί να ανιχνευτεί (τιμή μεγαλύτερη από το όριο τυφλού
με πιθανότητα 95 %).
Το όριο ποσοτικοποίησης είναι η χαμηλότερη συγκέντρωση αναλυόμενης
ουσίας που μπορεί να μετρηθεί επαναλήψιμα, με συνολικό σφάλμα ίσο
με 30 %. Προσδιορίστηκε με χρήση δειγμάτων Lp(a) χαμηλής
συγκέντρωσης. 

Τιμές αναφοράς
Η συγκέντρωση Lp(a) 30 mg/dL, η οποία αντιστοιχεί στο 75ο εκατοστημόριο
σε πληθυσμό αναφοράς Καυκάσιων ανδρών, είναι ευρέως διαδεδομένη ως
σημείο cut‑off ή οριακή τιμή.20,21

Η Ευρωπαϊκή Εταιρεία Αθηροσκλήρωσης (EAS, European Atherosclerosis
Society) συνιστά τον προληπτικό έλεγχο για αυξημένη Lp(a) σε όσους
ασθενείς διατρέχουν ενδιάμεσο ή υψηλό κίνδυνο για καρδιαγγειακή
νόσο/στεφανιαία νόσο και ορίζει ένα επιθυμητό επίπεδο Lp(a) ≤ 50 mg/dL.
22

Ωστόσο, το NHLBI συνιστά αντίθετα να μην χρησιμοποιούνται δεδομένα
για την ολική μάζα της Lp(a) και, αντ' αυτού, να χρησιμοποιούνται
μονάδες nmol/L, όπου λαμβάνεται υπ' όψιν ο αριθμός των σωματιδίων.
Επιπλέον, συνιστά τη χρήση αναλύσεων που είναι ανεξάρτητες από το

μέγεθος της apo(a) και τυποποιούνται σύμφωνα με το υλικό αναφοράς
IFCC SRM2B.23

Βάσει της αξιολόγησης των δεδομένων Framingham, οι τιμές που είναι
υψηλότερες από 75 nmol/L θεωρούνται ως τιμή cut-off για την παρουσία
αυξημένου κινδύνου.23 Αυξημένα επίπεδα Lp(a) μπορούν να βρεθούν στις
περισσότερες φυλετικές/εθνοτικές ομάδες, με τον επιπολασμό να είναι
χαμηλότερος σε λευκούς και Ασιάτες. Τα διάμεσα επίπεδα Lp(a) σε
μαύρους συμμετέχοντες και σε Ινδούς νοτίων περιοχών είναι 2 έως 4 φορές
υψηλότερα σε σύγκριση με αυτά των λευκών και έως και 68 % των μαύρων
έχουν επίπεδα Lp(a) > 75 nmol/L, ενώ στο 25 % των λευκών περίπου
ανευρίσκονται επίπεδα υψηλότερα από αυτή την οριακή τιμή.24 Συνεπώς,
δεν έχουν καθιερωθεί εύρη τιμών αναφοράς για αυτή την ανάλυση για
διαφορετικούς εθνοτικούς πληθυσμούς ή καταστάσεις νόσου. Καθώς τα
επίπεδα Lp(a) επηρεάζονται σε μεγάλο βαθμό από κληρονομικούς
παράγοντες και ποικίλλουν ανάλογα με τους εθνικούς πληθυσμούς,
συνιστάται κάθε εργαστήριο να καθορίσει τις δικές του τιμές αναφοράς.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιμών
αναφοράς για το δικό του πληθυσμό ασθενών και, εάν απαιτείται, να
καθορίσει δικό του εύρος τιμών αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για τους
αναλυτές. Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται στα διάφορα εργαστήρια
ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιμότητα
Η αναπαραγωγιμότητα και η ενδιάμεση επαναληψιμότητα
προσδιορίστηκαν με χρήση δειγμάτων ανθρώπου και διαλυμάτων ελέγχου
σύμφωνα με τις απαιτήσεις EP5 του CLSI (Ινστιτούτο Κλινικών και
Εργαστηριακών Προτύπων) (2 μερίδες ανά σειρά αναλύσεων, 2 σειρές ανά
ημέρα, 21 ημέρες). Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσματα:

Αναπαραγωγιμότητα Μέση τιμή
nmol/L

SD
nmol/L

CV
%

PreciControl Level L 37.0 0.5 1.3

PreciControl Level H 136 1 0.6

Ορός ανθρώπου 1 16.7 0.6 3.7

Ορός ανθρώπου 3 86.3 0.5 0.6

Ορός ανθρώπου 5 205 1 0.4

Ενδιάμεση επαναληψιμότητα Μέση τιμή
nmol/L

SD
nmol/L

CV
%

PreciControl Level L 37.0 0.5 1.4

PreciControl Level H 136 1 0.7

Ορός ανθρώπου 1 16.7 0.6 3.8

Ορός ανθρώπου 3 86.3 1.0 1.1

Ορός ανθρώπου 5 205 1 0.6

Σύγκριση μεθόδου
Οι τιμές λιποπρωτεΐνης (α) για δείγματα ορού και πλάσματος ανθρώπου
που ελήφθησαν σε αναλυτή COBAS INTEGRA 800 (y), συγκρίθηκαν με
αυτές που ελήφθησαν σε αναλυτή cobas c 501 (x) χρησιμοποιώντας το
αντίστοιχο αντιδραστήριο.

Αριθμός δειγμάτων (n) = 240

Passing/Bablok25 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 1.02x + 0.290 nmol/L y = 1.01x + 0.972 nmol/L

τ = 0.938 r = 0.999

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων κυμαίνονταν μεταξύ 7.11 και 234 nmol/L.
Οι τιμές της λιποπρωτεΐνης (α) για δείγματα ορού και πλάσματος
ανθρώπου που ελήφθησαν σε αναλυτή COBAS INTEGRA 800 (y),
συγκρίθηκαν με αυτές που προσδιορίστηκαν με χρήση της μεθόδου ELISA
της Northwest Lipid Metabolism and Diabetes Research Laboratories η
οποία μπορεί να αναχθεί στο υλικό αναφοράς SRM2B των WHO/IFCC (x).

Αριθμός δειγμάτων (n) = 105

Passing/Bablok25 Γραμμική παλινδρόμηση
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y = 1.01x + 1.92 nmol/L y  = 0.975x + 3.13 nmol/L

τ = 0.939 r = 0.993

Οι συγκεντρώσεις των δειγμάτων κυμαίνονταν μεταξύ 7.10 και 218 nmol/L.
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Σε αυτό το φύλλο μεθόδου χρησιμοποιείται πάντοτε μια τελεία (στιγμή) ως
υποδιαστολή, προκειμένου να σηματοδοτεί το όριο μεταξύ του ακέραιου
και του κλασματικού μέρους ενός δεκαδικού αριθμού. Δεν
χρησιμοποιούνται τελείες ως διαχωριστικά στις χιλιάδες.

Σύμβολα
Η Roche Diagnostics χρησιμοποιεί τα ακόλουθα σύμβολα και σήματα
πέραν αυτών που παρατίθενται στο πρότυπο ISO 15223‑1.
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