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1 INDICATIONS

Le Réactif Lipoprotéine (a) [Lp(a)] Optilite est destiné & la mesure in vitro quantitative de la
Lp(a) dans le sérum et le plasma (Li-Hep et EDTA) au moyen de I'analyseur Binding Site
Optilite pour aider a I'évaluation des troubles lipidiques et du risque de maladie
cardiovasculaire athérosclérotique. Ce test doit étre utilisé conjointement avec d'autres
résultats de laboratoire et cliniques.

RESUME ET EXPLICATION ]

La Lp(a) est une lipoprotéine présente dans le plasma. Elle se compose d'une molécule de
lipoprotéine de faible densit¢é (LDL) riche en cholestérol liée a une molécule
d'apolipoprotéine B100 avec une protéine supplémentaire, I'apolipoprotéine (a) [apo(a)],
liée par une liaison disulfure. L'apo(a) peut varier en taille selon l'isoforme.

L'apo(a) peut inhiber la fibrinolyse par compétition avec le plasminogéne en raison de son
homologie structurale considérable. Cet effet n'est pas observé avec la LDL sans apo(a).
La Lp(a) est considérée comme un marqueur de facteur de risque athérogene, indépendant
d'autres marqueurs de paramétres lipidiques et de facteurs exogenes comme le régime
alimentaire.

Une augmentation des taux de Lp(a) présente une grande valeur prédictive de maladie
coronarienne (MC), surtout en combinaison avec un taux de cholestérol LDL élevé. Alors
que la détermination du cholestérol total et des triglycérides est utilisée pour le dépistage
du risque coronarien, la mesure de la Lp(a), avec le cholestérol LDL, le cholestérol HDL,
I'apolipoprotéine A-1 et l'apolipoprotéine B, est un outil précieux pour le diagnostic
différentiel d'une MC (réf. 1-3).

3 PRINCIPE

La détermination de la concentration d'antigénes solubles par des méthodes
turbidimétriques implique une réaction avec un antisérum spécifique pour former des
complexes insolubles. Quand la lumiére passe a travers la suspension formée, une partie
de la lumiere est transmise et concentrée sur une photodiode par un systeme de lentilles
optiques. La quantité de lumiére transmise est indirectement proportionnelle a la
concentration de protéines spécifiques de I'échantillon. Les concentrations sont
automatiquement calculées en référence a une courbe de calibration enregistrée dans
l'instrument.

4 REACTIFS

41 Réactif : Fourni sous forme liquide stable. Conservateurs : azoture de sodium a
0,099 % et tampon de glycine pH 8,2 <1,5 %.

4.2 Tampon de réaction : Fourni sous forme liquide stable. Conservateurs : azoture
de sodium a 0,099 % et tampon de glycine pH 8,3 <1,5 %.

5 PRECAUTIONS

AVERTISSEMENT : Ce produit contient de I'azoture de sodium et doit étre manipulé avec
précaution. Il convient deés lors de porter des gants et tout autre vétement de protection
approprié tout au long de la manipulation de ce produit. Ne pas ingérer ou éviter tout
contact avec la peau (en particulier la peau éraflée ou les plaies ouvertes) ou les
muqueuses. En cas de contact, lavez abondamment a I'eau et consultez un médecin de
toute urgence. Des azotures métalliques explosifs peuvent se former en cas de contact

Insert Code: INSR098.0PT.F, Version: 15th January 2019, Page 1 of 2 Slte

prolongé entre |'azoture de sodium et des tuyaux en plomb ou en cuivre. A I'€limination du
réactif, rincer abondamment a I'eau afin d'éviter toute accumulation d'azoture.

Ce produit ne peut étre utilisé que par du personnel disposant d'une formation
adéquate, aux fins établies dans les Indications. Il est essentiel d'observer
rigoureusement et en tout temps ces instructions. Il se peut que les résultats ne
soient pas valides si des parametres autres que ceux mentionnés dans ces
instructions sont utilisés.

I STOCKAGE ET STABILITE ]

Le coffret non ouvert doit étre conservé a 2-8 °C et peut étre utilisé jusqu'a la date de
péremption mentionnée sur I'étiquette de la boite du coffret. NE PAS CONGELER. Le
réactif peut étre conservé jusqu'a trois mois apres l'ouverture, a condition que le bouchon
soit mis pour éviter toute évaporation, de 2 a 8 °C au réfrigérateur. Le réactif peut étre
stocké sans bouchon sur I'analyseur Optilite pendant 30 jours maximum, & condition de le
laisser sous tension.

PRELEVEMENT ET PREPARATION D'ECHANTILLONS ]

Les échantillons doivent étre prélevés par ponction veineuse et, pour le plasma, séparés
dés que possible. Le sang doit pouvoir coaguler et le sérum doit étre séparé dans les plus
brefs délais afin d'éviter toute hémolyse. Les échantillons peuvent étre conservés a une
température de 2 a 8 °C jusqu'a 2 semaines, sinon verser et congeler a - 20 °C ou moins et
stocker jusqu'a 3 mois (réf. 4). Il convient d'éviter les congélations/décongélations
successives. Il convient de ne pas utiliser d'échantillons contaminés par des microbes,
hémolysés et lipémiques ou tout échantillon contenant des particules de matiére. Il incombe
a chaque laboratoire d'utiliser toutes les références disponibles et/ou ses propres études
pour déterminer les criteres de stabilité spécifiques pour ses activités (réf. 5).

8 METHODOLOGIE

8.1 Matériel fourni
8.1.1 1x100 tests Optilite Lipoprotein (a) Reagent (réactif de lipoprotéine (a) Optilite)
8.2 Matériel nécessaire et non fourni

8.2.1 Matériel nécessaire au prélévement et a la préparation des échantillons de test, par
ex. tubes, centrifugeuse, etc.

8.2.2  Un analyseur Optilite parfaitement opérationnel et équipé.

8.2.3 Instructions d'utilisation de I'analyseur en question : Mode d'emploi Optilite, Code
de notice INS700.0PT

8.2.4 Diluant 1 Optilite, Code de produit IK709

8.2.5 'NC098.0PT Optilite Lipoprotein (a) Calibrator (calibrateur de lipoprotéine (a)
Optilite)

8.2.6 NQO098.OPT Optilite Lipoprotein (a) Controls (contréles de lipoprotéine (a) Optilite)

8.3 Préparation des réactifs

Avant le chargement, les mélanger doucement par inversion en évitant la formation de
bulles ou de mousse en surface, car celles-ci peuvent interférer avec l'aspiration des
réactifs.

8.4 Procédure de test

L'utilisateur doit étre familiarisé avec le maniement de l'analyseur Optilite avant de
lancer les procédures de test. L'analyseur doit étre préparé pour une utilisation selon les
instructions du Mode d'emploi Optilite.

8.5 Plage de mesure

La plage de mesure approximative du test est présentée dans le tableau ci-dessous.

Dilution de I'analyseur Optilite Plage approximative (nmol/l)
1+0 3,38 -55
1+3 13,5-220
1+7 27 - 440

IR CONTROLE DE LA QUALTTE ]

Au moins deux niveaux de matériel de contrdle approprié doivent étre testés au moins une
fois par jour. Par ailleurs, les controles doivent étre testés aprés calibration, avec chaque
nouveau lot de réactif et aprés entretien spécifique ou dépannage décrit dans le Mode
d'emploi Optilite.

Le test de contréle de la qualit¢ doit étre effectué conformément aux exigences
réglementaires et a la procédure standard de chaque laboratoire.

Si une mesure de contrble devait étre hors gamme lors du test avec une courbe
enregistrée, il convient alors de recalibrer le test. Si, lors de la recalibration, les valeurs de
contréle mesurées avec la nouvelle courbe sont toujours hors gamme, l'instrument et les
parameétres de test doivent étre vérifiés avant de réitérer le test. Si le probleme persiste,
référez-vous a l'organisation d'assistance technique locale.

10.1 Les tests en turbidimétrie ne sont pas applicables a la mesure d'échantillons
hautement lipémiques ou hémolysés ou d'échantillons contenant des taux élevés
de complexes immuns circulants (CIC), en raison du degré imprévisible de diffusion
de lumiére non spécifique que de tels types d'échantillons peuvent générer. Tout
résultat inattendu doit étre confirmé par le biais d'une méthode de test alternative.

10.2 Dans de trés rares cas, des échantillons de patients atteints de gammapathie
pourraient donner des résultats faussés (réf. 6).

10.3  Un diagnostic ne peut étre posé et un traitement ne doit pas étre administré sur la
base de mesures de lipoprotéine (a) seules. Les antécédents cliniques et d'autres
résultats de laboratoire doivent étre pris en compte.

10.4 Des occurrences éventuelles d'excés d'antigéne ne peuvent étre complétement
exclues. Si cela est possible ou suspecté, il est recommandé de soumettre
I'échantillon & un nouveau test a dilution plus élevée pour confirmer les résultats.

VALEURS ATTENDUES |

La plage de référence pour ce réactif est reprise d'une référence de littérature publiée. Les
valeurs attendues peuvent varier selon I'age, le sexe, le type d'échantillon, le régime
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alimentaire et la situation géographique. Chaque laboratoire doit vérifier la transférabilité
des valeurs attendues a sa propre population et, si nécessaire, déterminer son propre
intervalle de référence.

Plage de référence pour le sérum d'adulte

<75 nmol/l (réf. 7).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES ]

12.1  Précision

L'étude de précision s'est appuyée sur CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance
of Clinical Quantitative Measurement Methods (Evaluation des performances de précision
de méthodes de mesure quantitatives cliniques).

Résumé de la précision
Moyenne| Intra-essai
(nmol/l)| SD [CV %
Niveau 1 | 42,905 | 0,435 | 1,01
Niveau 2 54,820 | 0,412 | 0,75
Niveau 3 [110,275[ 0,562 | 0,51
Niveau4 [177,950 | 1,369 | 0,77

Résumé de la précision
Moyenne| Inter-essai

(nmol/l)| SD [ CV %
Niveaul | 39,725 [ 0,732 | 1,84
Niveau 2 | 52,440 | 1,016 | 1,94
Niveau 3 [109,195| 2,019 | 1,85
Niveau 4 |[155,655( 2,604 | 1,67

12.2  Comparaison

Une étude comparative a été menée en analysant 138 échantillons (y compris 103
échantillons avec des taux d'analytes se trouvant dans l'intervalle de référence), a l'aide du
réactif de lipoprotéine (a) Optilite et d'un test alternatif disponible sur le marché. L'analyse
de régression de Passing et Bablok a généré les résultats suivants :

y =0,99x + 2,20 (nmol/l)  (y = Optilite ; x = analyseur de prédicat)
coefficient de corrélation r = 0,999 (calculé par régression linéaire)

12.3  Limite de quantification

La limite de quantification (LoQ) pour ce test est définie comme la partie inférieure de la
plage de mesure, 3,38 nmol/L. L'étude de validation de la limite de quantification s'est
appuyée sur CLSI EP17-A Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantitation (Protocoles pour la détermination des limites de détection et des limites de
quantification).

12.4  Linéarité

Une étude de la linéarité a été réalisée selon CLSI Evaluation of the Linearity of
Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline
(Evaluation des performances de précision de méthodes de mesure quantitatives cliniques:
une approche statistique ; ligne directrice approuvée).(EP6-A). La linéarité de ce test a été
confirmée a l'aide d'un échantillon de sérum dilué en série allant de 9,63 a 322,73 nmol/l
avec un écart <10% par rapport a la linéarité.

125 Interférence

Une étude a été réalisée selon CLSI EP7-A2: Interference Testing in Clinical Chemistry,
Approved Guideline (CLSI Document EP7-A2) (tests d'interférence dans la chimie clinique,
ligne directrice approuvée (document CLSI EP7-A2)). Aucun effet d'interférence significatif
n'a été observé lors de l'essai a la dilution d'échantillon standard avec Intralipide (2000
mg/dl), bilirubine non conjuguée (69,1 mg/dl), bilirubine conjuguée (55,0 mg/dl),
hémoglobine (575 mg/dl) ou facteur rhumatoide (520 Ul/ml).

Aucune interférence significative de médicaments thérapeutiques couramment utilisés n'est
connue. Davantage d'informations peuvent étre consultées dans la littérature (réf. 8).

12.6 Excés d'antigene

Aucun exces d'antigéne n'a été observé jusqu'a un taux de 3,6 fois le point haut de la
courbe de calibration a la dilution d'échantillon standard 1+3. Ce qui équivaut a 800 nmol/l.
Dans de rares cas, des échantillons peuvent présenter un exces d'antigene sous cette
concentration (voir la section 10.4).
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