Lipoprotein(a) Lx Reagent

[Summary and explanation of the test]

Lipoprotein(a) [Lp(a)] was dicovered in 1963 by Kare Berg.
Lipoprotein(a) consists of an LDL-like particle and the specific
apolipoprotein(a) [apo(a)], which is covalently bound to the apoB
of the LDL like particle.

High Lp(a) in blood is a risk factor for coronary heart disease
(CHD), cerebrovascular disease (CVD), atherosclerosis, thrombosis,
and stroke.

Principle of method

When a latex reagent is made to react with a specimen, the Lp(a) in the specimen
and anti-human Lp(a) goat antibody-sensitized latex in the latex reagent produce a
specific antigen-antibody reaction, resulting in turbidity.

As the degree of turbidity is in proportion to the concentration of Lp(a) in a
specimen, the turbidity is measured optically to determine the concentration of
Lp(a) in a specimen.

Measurable range Expected values
1.0 ~ 100 mg/ dL Serum : less than 30 mg/dL
Procedure
Reagent1 :300pl Reagent2 :100pl Measurement Wavelength
Sample : 3ul Sub : --nm
‘l’ Main: 600nm
0 5 10 (min)

Temperature: 37 degree C
This is the standard procedure. Instrument applications are available upon request.



Basic Data

Within-run reproducibility 1

Times Control Serum1 (22.5ng/mL)
Lot1 Lot2 Lot3
1 24.9 25.0 24.2
2 24.2 24.7 24.3
3 25.0 245 25.3
4 24.0 24.1 24.0
5 24.4 24.0 23.2

n 5 5 5

mean 245 24.5 24.2
SD 0.436 0.416 0.752
CV(%) 1.8% 1.7% 3.1%
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Within-run reproducibility 2

Times

Control Serum?2 (45.0ng/mL)

Lot1 Lot2 Lot3
1 481 46.3 46.3
2 47.3 46.7 46.7
3 47.1 459 46.4
4 46.5 47.1 45.5
5 48.7 44.8 48.0

n 5 5 5
mean 475 46.2 46.6
SD 0.865 0.882 0.909
CV(%) 1.8% 1.9% 2.0%
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安定性資料 

		ハ．安定性に関する資料 アンテイセイカンシリョウ

						保存条件及び有効期間の設定に関する資料 ホゾンジョウケンオヨユウコウキカンセッテイカンシリョウ

						ア）保存状況に関する資料（安定性、感度、正確性、再現性） ホゾンジョウキョウカンシリョウアンテイセイカンドセイカクセイサイゲンセイ

				１．試験実施施設及び責任者： シケンジッシシセツオヨセキニンシャ						藤倉化成株式会社　鷲宮事業所 フジクラカセイカブシキカイシャワシミヤジギョウショ

								　		埼玉県北葛飾郡鷲宮町桜田5-13-1 サイタマケンキタカツシカグンワシミヤマチサクラダ

										曽根　拓也 ソネタクヤ

				２．試験使用ロット： シケンシヨウ				LPG01, LPG02, LPG03

				３．試験方法 シケンホウホウ

						１）保存条件 ホゾンジョウケン

						全期間を通じて、2～10℃に保存した。 ゼンキカンツウホゾン

						2)測定期間 ソクテイキカン

						開始時、　　　12箇月目、　13箇月目 カイシジ

						3)試験実施期間 シケンジッシキカン

						平成19年 8月～平成20年9月 ヘイセイネンガツヘイセイネンガツ

						4)試験方法 シケンホウホウ

						操作方法に従い感度、正確性及び同時再現性の各試験項目を各測定時期に各ロット2回実施した。 ソウサホウホウシタガカンドセイカクセイオヨドウジサイゲンセイカクシケンコウモクカクソクテイジキカクカイジッシ

				４．試験成績：　表１～３のとおり シケンセイセキヒョウ

				５．結果 ケッカ

						(1)感度試験 カンドシケン

						　(ア)ゼロ濃度の吸光度変化量は全期間を通じ、-0.0050～0.0038を示した。 ノウドキュウコウドヘンカリョウゼンキカンツウシメ

						　　　　（薬事申請規格：-0.0100～0.0100） ヤクジシンセイキカク

						　(イ)29.60mg/dLの標準液を測定した場合の吸光度変化量は、全期間を通じ、0.0780～0.1632を示した。 ヒョウジュンエキソクテイバアイキュウコウドヘンカリョウゼンキカンツウシメ

						　　　　（薬事申請規格：0.05以上?） ヤクジシンセイキカクイジョウ

						(2)正確性試験 セイカクセイシケン

						　　濃度既知の管理用血清1(22.5mg/dL)、管理用血清2(45.0mg/dL)を測定した結果、全期間を通じ、-9.0～8.3%となり、 ノウドキチカンリヨウケッセイソクテイケッカゼンキカンツウ

						　　既知濃度の±10%以内であった。

						(3)同時再現性試験 ドウジサイゲンセイシケン

						　　同一検体を5回測定した結果、全期間を通じ、C.V.値は0.5～5.5%を示し、C.V.値は10%以下であった。 ドウイツケンタイカイソクテイケッカゼンキカンツウチシメ

						　　

				６．結論 ケツロン

						本品３ロットを用い、２～１０℃の保存条件下で試薬の保存条件・有効期間を検討した。
製造後、０、１２、１３箇月目に品目仕様欄「品質管理の方法」に記載の項目について試験を１ロットにつき２回繰り返し実施した結果、本品の性能は13箇月目まで保持されていることを示すデータが得られた。以上の結果より、保存条件２～１０℃、有効期間１箇年と設定した。

								　　表１　感度試験成績[測定値：吸光度] ヒョウカンドシケンセイセキソクテイチキュウコウド

						試料 シリョウ		ロット		開始時 カイシジ				　12箇月目				13箇月目

										1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ

						STD 1
0.0 mg/dL		LPG01		-0.0005		0.0003		-0.0044		-0.0036		-0.0048		-0.0050

								LPG02		0.0020		0.0009		-0.0010		-0.0023		-0.0003		-0.0009														min		max

								LPG03		0.0021		0.0014		-0.0006		-0.0038		0.0038		0.0033														-0.0050		0.0038

						STD　3
29.6 mg/dL		LPG01		0.1241		0.1264		0.0886		0.0896		0.0825		0.0780														※BLK差し引き済み

								LPG02		0.1458		0.1437		0.1258		0.1182		0.1064		0.1019														min		max

								LPG03		0.1536		0.1632		0.0932		0.0886		0.0920		0.0883														0.0780		0.1632

								　　表2　正確性試験成績[測定値 mg/dL] ヒョウセイカクセイシケンセイセキソクテイチ

						管理用血清1： カンリヨウケッセイ		22.5		mg/dL

						試料 シリョウ		ロット		開始時 カイシジ				12箇月目				13箇月目

										1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ

						管理用血清1
22.5mg/dL カンリヨウケッセイ		LPG01		23.0		22.8		22.8		22.6		23.8		23.6

								LPG02		21.9		21.5		21.1		21.1		24.0		24.4

								LPG03		22.6		21.4		22.4		22.5		22.7		22.2

						既知の活性値との誤差 キチカッセイチゴサ

						規格値：±10%		LPG01		2.3%		1.5%		1.4%		0.4%		5.8%		4.8%

								LPG02		-2.8%		-4.4%		-6.4%		-6.2%		6.7%		8.3%														min		max

								LPG03		0.4%		-5.0%		-0.4%		0.1%		0.9%		-1.2%														-6.4%		8.3%

						管理用血清2： カンリヨウケッセイ		45.0		mg/dL

						試料 シリョウ		ロット		開始時 カイシジ				12箇月目				13箇月目

										1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ

						管理用血清2
45.0mg/dL カンリヨウケッセイ		LPG01		42.4		42.1		44.4		45.4		46.5		46.4

								LPG02		41.3		41.0		41.3		41.0		44.0		43.5

								LPG03		43.0		42.4		44.1		43.9		44.8		44.0

						既知の活性値との誤差 キチカッセイチゴサ

						規格値：±10%		LPG01		-5.9%		-6.4%		-1.4%		0.8%		3.3%		3.0%

								LPG02		-8.1%		-9.0%		-8.2%		-8.8%		-2.3%		-3.4%														min		max

								LPG03		-4.4%		-5.8%		-1.9%		-2.5%		-0.5%		-2.1%														-9.0%		3.3%

								　　表3　同時再現性試験成績[測定値 mg/dL] ヒョウドウジサイゲンセイシケンセイセキソクテイチ

						管理用血清1 カンリヨウケッセイ

						ロット		回数 カイスウ		開始時 カイシジ				12箇月目				13箇月目

										1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ

						LPG01		1		23.2		23.3		22.9		22.6		23.6		24.0

								2		22.6		23.2		23.2		22.8		24.2		24.1

								3		23.2		22.9		22.6		21.9		23.6		23.2														min		max

								4		22.5		22.3		22.2		22.8		23.4		22.9														1.6%		2.2%

								5		23.6		22.5		23.2		22.9		24.2		23.7

						C.V.(%)				2.0%		1.9%		1.9%		1.8%		1.6%		2.2%

						LPG02		1		21.4		21.6		20.7		22.0		23.8		23.9

								2		21.1		21.5		21.4		20.2		23.7		25.9

								3		22.4		21.7		20.6		21.3		24.4		24.6														min		max						min		max

								4		22.2		21.7		21.5		21.7		24.2		22.4														1.2%		5.4%						1.0%		5.4%

								5		22.3		21.0		21.1		20.3		23.9		25.0

						C.V.(%)				2.7%		1.4%		1.9%		3.9%		1.2%		5.4%

						LPG03		1		22.8		20.9		22.2		23.1		22.0		22.9

								2		22.4		21.1		21.3		22.1		23.6		22.7

								3		22.3		21.2		23.0		22.7		22.3		22.0														min		max

								4		22.8		22.7		22.8		22.6		21.8		22.2														1.0%		4.1%

								5		22.6		21.0		22.7		22.1		23.8		21.4

						C.V.(%)				1.0%		3.5%		3.0%		1.9%		4.1%		2.7%

						管理用血清2 カンリヨウケッセイ

						ロット		回数 カイスウ		開始時 カイシジ				12箇月目				13箇月目

										1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ		1回目 カイメ		2回目 カイメ

						LPG01		1		42.2		42.4		46.1		45.2		47.8		47.7

								2		42.4		41.4		42.9		43.8		47.5		45.9

								3		42.7		41.4		45.9		44.7		44.0		45.4														min		max

								4		42.2		42.7		43.0		46.7		46.1		45.4														0.5%		3.5%

								5		42.3		42.6		44.0		46.4		47.0		47.4

						C.V.(%)				0.5%		1.5%		3.5%		2.6%		3.3%		2.4%

						LPG02		1		41.9		41.7		42.5		42.8		42.6		44.9

								2		41.4		41.5		41.6		41.5		45.1		42.5

								3		42.7		37.6		42.5		37.4		45.6		42.3														min		max						min		max

								4		38.0		41.9		37.3		42.3		41.2		43.0														2.8%		5.5%						0.5%		5.5%

								5		42.7		42.1		42.6		41.2		45.3		44.6

						C.V.(%)				4.7%		4.6%		5.5%		5.2%		4.4%		2.8%

						LPG03		1		43.1		42.6		44.6		42.4		44.4		45.1

								2		43.4		42.1		45.5		44.5		45.7		43.5

								3		42.9		42.3		44.1		43.1		45.1		43.2														min		max

								4		42.8		42.9		42.7		43.2		45.5		43.6														0.6%		3.3%

								5		42.9		42.0		43.8		46.1		43.2		44.8

						C.V.(%)				0.6%		0.9%		2.3%		3.3%		2.3%		1.9%
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測定期間は「開始時」「有効期限＋α」を含めた３時点以上測定。
時点は３ロット共に揃える。

１ロットにおける測定回数はn=2を1回とし、それを２回行う。
検体の詳細を記入下さい。（製品名、ロット、濃度、生検体等）



相関（血清）

		既承認体外診断用医薬品との相関性に関する資料 キショウニンタイガイシンダンヨウイヤクヒンソウカンセイカンシリョウ

				（血清） ケッセイ																（血清） ケッセイ

				【データ１】																【データ2】

				対照体外診断用医薬品： タイショウタイガイシンダンヨウイヤクヒン		Lp(a)ラテックス 第一（Lot#802REF） ダイイチ														対照体外診断用医薬品： タイショウタイガイシンダンヨウイヤクヒン		TAC-3テスト（Lot#022）

						（製造発売元：積水メディカル株式会社、　承認番号20600AMZ01063000） セイゾウハツバイモトセキスイカブシキガイシャショウニンバンゴウ																（製造発売元：医学生物学研究所、　承認番号06AM第1098号） セイゾウハツバイモトイガクセイブツガクケンキュウショショウニンバンゴウダイゴウ

				検体： ケンタイ		ヒト血清 ケッセイ														検体： ケンタイ		ヒト血清 ケッセイ

				測定方法： ソクテイホウホウ		ラテックス免疫比濁法 メンエキヒダクホウ														測定方法： ソクテイホウホウ		免疫比濁法 メンエキヒダクホウ

				直線回帰式 チョクセンカイキシキ		ｙ＝		1.0107x＋0.8146												直線回帰式： チョクセンカイキシキ		ｙ＝		0.9523x+0.8711

						(y=本品、x=対照体外診） ホンピンタイショウタイガイシン																		(y=本品、x=対照体外診） ホンピンタイショウタイガイシン

						r=		0.93597														r=		0.99374

						n=		95														ｎ=		50

				試験方法：本品は操作方法又は使用方法に従って測定を行った。 シケンホウホウホンピンソウサホウホウマタシヨウホウホウシタガソクテイオコナ																試験方法：本品は操作方法又は使用方法に従って測定を行った。 シケンホウホウホンピンソウサホウホウマタシヨウホウホウシタガソクテイオコナ

				　　　　　　　対照品についての測定操作法は以下のとおり。 タイショウヒンソクテイソウサホウイカ																　　　　　　　対照品についての測定操作法は以下のとおり。 タイショウヒンソクテイソウサホウイカ

						分析法/測定ポイント： ブンセキホウソクテイ		2ポイントエンド　18－34														分析法/測定ポイント： ブンセキホウソクテイ		2ポイントエンド　16－34

						波長（副/主）： ハチョウフクシュ		600nm														波長（副/主）： ハチョウフクシュ		800/340nm

						検体量： ケンタイリョウ		5.0μL														検体量： ケンタイリョウ		12.0μL

						試薬分注量（R1)： シヤクブンチュウリョウ		300μL														試薬分注量（R1)： シヤクブンチュウリョウ		270μL

						試薬分注量（R3)： シヤクブンチュウリョウ		100μL														試薬分注量（R3)： シヤクブンチュウリョウ		70μL

				結果：　相関係数0.90以上、傾き１±0.10以内であり、良好な相関性が得られた。 ケッカソウカンケイスウイジョウカタムイナイリョウコウソウカンセイエ																結果：　相関係数0.90以上、傾き１±0.10以内であり、良好な相関性が得られた。 ケッカソウカンケイスウイジョウカタムイナイリョウコウソウカンセイエ

				結論：　上記相関性は良好な結果が得られた。 ケツロンジョウキソウカンセイリョウコウケッカエ																結論：　上記相関性は良好な結果が得られた。 ケツロンジョウキソウカンセイリョウコウケッカエ

				試験実施者 シケンジッシシャ		署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印 ショメイイン														試験実施者 シケンジッシシャ		署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印 ショメイイン

				試験日 シケンビ		4/30/09														試験日 シケンビ		4/30/09

						血清 ケッセイ																血清 ケッセイ

						第一 ダイイチ		本品 ホンヒン														TAC3		本品 ホンヒン

				average		6.46		6.36												average		27.89		27.43

				max.		12.20		16.00												max.		105.60		100.10

				min.		0.60		0.30												min.		0.30		1.44

				slope				1.1428139699												slope				0.952301116

				intercept				-1.0164794438												intercept				0.8711119983

				correl				0.9359724469												correl				0.9937418669

				1		0.6		0.3												1		0.3		2.4

				2		0.7		0.3												2		1.6		5.4

				3		1.7		1.1												3		1.8		3.8

				4		1.9		1.1												4		1.8		1.4

				5		1.9		0.6												5		2.2		1.5

				6		2.1		2.1												6		3.0		3.6

				7		2.1		2												7		3.1		5.2

				8		2.4		1.7												8		3.3		5.0

				9		3.2		1.5												9		3.8		5.7

				10		3.2		1.7												10		4.2		6.9

				11		3.2		2												11		4.3		9.6

				12		3.3		4.3												12		4.3		2.3

				13		3.3		2.4												13		5.2		3.2

				14		3.4		2.1												14		6.4		4.1

				15		3.7		3.9												15		7.0		5.2

				16		3.9		4.6												16		7.3		10.8

				17		4.4		5.7												17		10.5		8.0

				18		4.6		3.9												18		10.7		8.0

				19		4.8		4.5												19		10.7		8.1

				20		5		4.8												20		12.8		14.4

				21		5.1		4.6												21		12.9		9.9

				22		5.2		5.4												22		13.1		9.5

				23		5.3		4.2												23		13.3		16.4

				24		5.4		5.1												24		15.2		16.0

				25		5.4		5.1												25		15.4		24.1

				26		5.9		5.8												26		16.4		13.8

				27		6		6												27		19.3		17.5

				28		6.2		5.7												28		21.5		26.0

				29		7		9.7												29		23.4		23.2

				30		7.2		6.8												30		23.4		30.8

				31		7.2		5.4												31		23.7		22.4

				32		7.3		6.6												32		25.1		22.6

				33		8		6.7												33		29.3		26.3

				34		8.4		8.4												34		32.1		27.9

				35		8.7		4.9												35		33.9		28.9

				36		8.8		8.2												36		36.2		34.7

				37		9		8.1												37		36.8		40.8

				38		9.1		9.4												38		36.9		34.4

				39		9.2		12												39		40.8		37.8

				40		9.3		10.6												40		46.5		45.2

				41		9.7		9.7												41		54.5		52.8

				42		10.4		6.3												42		54.7		52.0

				43		10.6		10.8												43		58.9		56.6

				44		10.6		12												44		62.0		56.5

				45		10.6		10.3												45		71.1		68.5

				46		11		9												46		75.1		80.5

				47		11.1		13.3												47		93.3		89.6

				48		11.1		16												48		98.9		96.8

				49		11.7		12.3												49		100.8		95.1

				50		11.7		13.1												50		105.6		100.1

				51		12		13.9

				52		12.2		14.9

				53		12.3		11.8

				54		12.7		20.6

				55		13.9		13.6

				56		13.9		15.4

				57		14		14.1

				58		14		14.5

				59		14.1		16.4

				60		14.9		14.4

				61		15.3		17.2

				62		15.3		16.4

				63		18.8		22.6

				64		19.2		25.5

				65		19.4		23.9

				66		20.6		21.5

				67		20.7		23.2

				68		20.9		26.1

				69		21.3		24.9

				70		21.7		13.8

				71		23.8		28.4

				72		24.1		32

				73		24.7		29.7

				74		25.5		29.1

				75		25.8		30

				76		25.8		28.7

				77		26.2		30.2

				78		26.4		28.9

				79		29.5		34.1

				80		30.2		36.3

				81		31.4		32.6

				82		36.3		39.7

				83		36.8		43.7

				84		40.9		47

				85		41.6		52.1

				86		50.4		53.4

				87		51.5		54.2

				88		57		60.1

				89		62.3		68

				90		63.4		56.9

				91		69.6		62.3

				92		71.1		71.1

				93		82.9		83.6

				94		89.8		87.6

				95		99.3		95
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市販の対照体外診（測定方法）２種での測定。
測定対象となる検体全種での相関。



相関（血清）

		



Lp(a)ラテックス第一（mg/dL）

本品(mg/dL)



血漿

		



TAC-3（mg/dL）

本品(mg/dL)



		血漿検体に関する資料 ケッショウケンタイカンシリョウ

				（血漿） ケッショウ

				【データ１】

				使用試薬 シヨウシヤク		LPG01

				検体： ケンタイ		ヒト血漿 ケッショウ

				測定方法： ソクテイホウホウ		ラテックス免疫比濁法 メンエキヒダクホウ

				直線回帰式 チョクセンカイキシキ		ｙ＝		1.02x＋1.26

						(y=本品、x=対照体外診） ホンピンタイショウタイガイシン

						r=		0.99674

						n=		51

				試験方法：本品は操作方法又は使用方法に従って測定を行った。 シケンホウホウホンピンソウサホウホウマタシヨウホウホウシタガソクテイオコナ

				結果：　相関係数0.90以上、傾き１±0.10以内であり、良好な相関性が得られた。 ケッカソウカンケイスウイジョウカタムイナイリョウコウソウカンセイエ

				結論：　血漿検体と血清検体での相関性は良好な結果が得られた。 ケツロンケッショウケンタイケッセイケンタイソウカンセイリョウコウケッカエ

				試験実施者 シケンジッシシャ		署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印 ショメイイン

				試験日 シケンビ		4/30/09

						血清 ケッセイ

						第一 ダイイチ		本品 ホンヒン

				average		13.14		14.61

				max.		89.50		88.80

				min.		1.00		1.40

				slope				1.0154493669

				intercept				1.2616830252

				correl				0.996742757

				1		3.2		4.2

				2		12.7		15

				3		2.1		3.3

				4		1		1.9

				5		21.4		26.2

				6		13.9		16.7

				7		3.7		4.3

				8		2.4		3.4

				9		3		5.1

				10		4.8		6.4

				11		21.2		26.3

				12		7.5		9.2

				13		4.1		4.7

				14		36.1		35

				15		8.6		11.3

				16		13		17.4

				17		23.1		26.2

				18		55.9		56.3

				19		37.4		38.9

				20		89.5		88.8

				21		13.1		15.9

				22		2.5		3.3

				23		1.1		1.6

				24		12.2		13.8

				25		1.7		1.9

				26		3.8		4.8

				27		3.9		5.3

				28		22.1		26.6

				29		5		6.3

				30		4		5

				31		2.3		2.4

				32		72.4		74.6

				33		2.6		3.3

				34		3		4.1

				35		2.2		2.9

				36		1.5		2.2

				37		5.7		7.3

				38		1.2		1.7

				39		3.8		4.3

				40		2.6		3.3

				41		1.2		1.6

				42		5.9		6

				43		9.2		8.5

				44		2.3		2.4

				45		1.1		1.4

				46		16.9		17.2

				47		9.8		10.8

				48		1.3		1.8

				49		27.5		32.7

				50		18.3		20.5

				51		45.4		50.8



市販の対照体外診（測定方法）２種での測定。
測定対象となる検体全種での相関。



		



血清（mg/dL）

血漿(mg/dL)
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