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TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDED USE

The TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen ELISA is a chromogenic test for the determination of
ADAMTS-13 antigen concentration in human plasma. ADAMTS-13 is the enzyme that cleaves
VWF under laminar flow conditions. A functional defect of this enzyme leads to the presence of
higher molecular weight forms of vVWF and thus to increased platelet aggregation, mainly in the
microvasculature. This is believed to be the major cause for thrombotic thrombocytopenic
Purpura (TTP).

COMPOSITION

1. ELISA test strips (12), with 8 wells each, coated with a monoclonal anti ADAMTS-13
antibody, directed against the CUB domain; the drying agent is supplied in an aluminium
bag.

2. Washing buffer concentrate (PBS; pH 7.3); containing detergent; 0.01% merthiolate; 1 vial,
80 mL.

3. Incubation buffer (= sample dilution buffer) (PBS; pH 7.3); contains stabiliser protein;
0.05% proclin; and dye, 1 vial, 90 mL, ready for use.

4. Calibrators (Standards) numbered from 1 to 5; lyophilised; 1 vial each; 0.5 mL.

Concentrations are lot-specific; consult the label on the vial.

High and Low control plasma; lyophilised; 1 vial each; 0.5mL.

Concentrations are lot-specific; consult the label on the vial.

Conjugate: anti-ADAMTS-13 POX; dyed blue; 1 vial, 0.3 mL.

Chromogenic substrate TMB (tetramethylbenzidine); 1 vial; 12 mL; ready to use.

Stopping solution sulphuric acid 0.45 mol/L; 1 vial; 12 mL; ready to use.

Adhesive film: for ELISA test strips; 2 pieces.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

Distilled water

Measuring cylinder (1000 mL)

Precision pipettes (50, 100 and 1000 pL)

Variable pipette (100 and 1000 pL)

Multichannel and/or dispensing pipettes (100 and 200 pL)

ELISA washer or multichannel pipette

ELISA reader with 450 nm filter, with a 620 nm reference filter if available.

WARNING AND PRECAUTIONS

- For research use only

- All human blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially
infectious. They have to be handled with appropriate care and in strict observance of safety
regulations. The rules pertaining to disposal are the same as applied to disposing hospital
waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma
involved in the procedure is HBsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative (see labels on the
vials). However, all human blood products should be handled as potentially infectious
material.

- Stopping solution may irritate the skin. Should acid get into your eyes, wash out
immediately with water and consult a doctor.

- The reagents sometimes contain preserving agents (merthiolate). Beware of swallowing!
Avoid contact with skin or mucous membranes!
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STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened vial at + 2...8 °C.
Stability after reconstitution/opening:

Material/Reagent State Storage Stability
Calibrators, after reconstitution | -20 °C 6 months
control plasmas
. . 2 ... 8 °C with adhesive film in :
ELISA test strip after opening plastic bag with drying agent expiry date
Washing buffer conc. | after opening 2..8C 6 months
. 1+11.5 dilution of o

Washing buffer concentrate 2..8°C 3 weeks
Incubation buffer
(= sample dilution after opening 2.8°C 2 months
buffer)

after opening 2..8°C 6 months
Conjugate

working solution room temperature 60 minutes
Chromogenic : ° .
substrate TMB after opening 2..8°C expiry date

TEST PROCEDURE
PREPARATION OF THE SAMPLES

Sample material: Human citrated plasma. Samples may be stored for three hours at room
temperature. At -20°C they can be stored for several months. Samples may not be frozen and
thawed several times.

PREPARATION OF REAGENT

1. Before starting the test, all the required components are to be brought to room
temperature.

2. Preparing the washing buffer: Dilute 1 part by volume washing buffer concentrate with 11.5
parts by volume distilled water (1+11.5). Mix well! (Diluted washing buffer concentrate =
washing buffer). There may be crystalline precipitations which will dissolve at 37°C within
10 minutes.

3. Reconstituting calibrators and control plasmas: Calibrators and control plasmas are
reconstituted with 500 pL distilled water and mixed for 10 seconds after a reconstitution
time of 15 minutes (vortex mixer).

Reconstituted components are clear to slightly turbid.
|No dilution is necessary for calibrators and controls!l

4. Samples are used undiluted

5. Preparing the conjugate working solution (1+50): Dilute 1 part by volume conjugate with 50
parts by volume incubation buffer.

For 8 test wells: Mix 10 pL conjugate with 500 pL incubation (= sample
dilution) buffer

PERFORMANCE OF THE TEST

SAMPLE Pipette calibrators, control plasmas, samples 50 pL
INCUBATION into test wells; cover test strips with film s
(reference 1,2) Incubate at room temperature 120 minutes

(re}’e"r‘gﬁéﬂ% 4) Washing buffer 4x250 uL
CONJUGATE Pipette conjugate working solution into wells, 50 UL
REACTION cover test strip with film s
(reference 1,2) Incubate at room temperature 60 minutes
(ot 5.4) Washing buffer 4x250 pL
SUBSTRATE Pipette Substrate solution into test wells, cover 50 L
REACTION test strip with film s
(reference 1,2) Incubate at room temperature 15 minutes
(rszroeﬁzcleNfZ) Pipette stopping solution into wells 50 pL
shake 10 sec.,
%E@iﬂg"g ELISA-Reader, 450 nm measure within
10 min.

References

1. Reagents of different lots must not be combined

2. Precision and performance, among others, essentially depend on the following factors:
- Thorough mixing of all substances used for dilution, 10 sec. with Vortex Mixer

Test calibrators, controls and samples in duplicates

Incubate at indicated temperature (RT: room temperature, 20 - 25°C)

Strict observance of the order of pipetting and of the time element as indicated

The time for sample incubation, conjugate and substrate reaction as indicated starts after pipetting the

last sample. Incubation times should not vary by more than + 5%.

- During sample incubation and conjugate reaction, the time for pipetting calibrators/control
plasmas/samples and/or conjugate solutions must not exceed 60 seconds per ELISA test strip (8 wells).

- During substrate reaction and at stopping, the time needed for pipetting the substrate and/or the stopping
solution must not exceed 10 seconds per ELISA test strip. Short pipetting times may be secured by using
multichannel- and dispensing pipettes.

Label/number strips with a water resistant pen in case the strips accidentally fall out of the frame during

testing.

After the last washing, wells must be aspirated thoroughly, turned upside down and positioned on a blotting

paper; by gentle tapping, the last remnants must be removed.

By measuring the difference in wave lengths at 450 and 620 nm the precision of the test is increased.

. Acalibration curve has to be created for every assay

LIMITATION OF THE TEST

It can not be excluded that certain forms of ADAMTS-13 (with mutations in the CUB domains)
are not equivalently measured due to reduced binding to the capture antibody on the plate.
Thrombin is reported to degrade ADAMTS13. Therefore serum samples should be avoided.

ANALYSES RESULTS
CALCULATION OF THE RESULTS

Setting up a reference curve: X axis: concentration ADAMTS-13 antigen [ug/mL]
Y axis: Extinction at 450 nm
Graph plot is linear-linear with a cubic spline, linear or point to point fit.

Assessment of reference curve

The extinction coefficient of the highest calibrator should be between 1.0 and 2.5.
The extinction coefficient of the lowest Calibrator should be <0.15.

The extinction difference between these two values should be at least 1.0.

The validity of the test may be checked on the basis of the calculated control values.

Example of standard curve
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Measuring concentration of samples

. Read off the concentration from the reference curve.

. If there are samples with extinction coefficients higher than that of the highest point on
the curve, they have to be prediluted with incubation buffer (1+1, or 1+3). The
measured concentration then has to be multiplied with the dilution factor 2 or 4,
respectively.

INTERPRETATION OF RESULTS / REFERENCE RANGE

Normal range for ADAMTS-13 Antigen concentration: 0.60 — 1.60 pg/mL (n=159)

Normal range can vary depending on local population. It is recommended that individual
laboratories establish their own normal. When interpreting the serological results the history of
the patient has to be taken into account.

STANDARDISATION

Callibrators and controls are calibrated against purified recombinant ADAMTS13 protein diluted
in ADAMTS13 depleted plasma.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.
PRECISION

Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following
results were obtained.

Intra assay variation Inter assay variation
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4
N 96 40 8 8
Mean (ug/mL) 1.3 0.72 0.72 0.15
SD pg/mL) 3.8 0.04 0.05 0.01
CV (%) 3.6 5.2 6.8 7.2
ASSAY RANGE DETECTION LIMIT
0 pg/mL — 1,5 pg/mL 0,02 pg/mL
CORRELATION

Correlation with antigen in Technozym ADAMTS-13 fluorogenic method is r>= 0.9 for normal
samples and r*=0.91 for TTP samples
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TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Der TECHNOZYM® ADAMTS-13 ELISA ist ein chromogener Test zur Bestimmung der
ADAMTS-13 Antigenkonzentration in humanem Plasma. ADAMTS-13 ist das Enzym, das in
Gegenwart von Scherkréften fir die Spaltung von VWF verantwortlich ist. Ein funktionaler
Defekt dieses Enzyms fiihrt zu ungewdhnlich groRen vVWF Molekiilen und dadurch zu erhohter
Plattchenaggregation, hauptséchlich in der Mikrovaskulatur. Dieser Vorgang wird als
Hauptursache der thrombotischen thrombozytopenischen Purpura (TTP) angesehen.

ZUSAMMENSETZUNG

1. ELISA-Teststreifen (12): mit jeweils 8 Testvertiefungen; beschichtet mit monoklonalem anti
ADAMTS-13 Antikorper, der gegen die CUB Domane gerichtet ist; mit Trocknungsmittel im
Aluminiumbeutel verpackt.

2. Waschpufferkonzentrat: (PBS; pH 7,3); detergenshaltig; 0,01% Merthiolat; 1 FI.; 80 mL.

3. Inkubationspuffer (=Probenverdiinnungspuffer): (PBS; pH 7,3); enthalt Stabilisatorprotein;
0,05% Proclin; und Farbstoff; 1 FI.; 90 mL; gebrauchsfertig

4. Kalibratoren (Standards): nummeriert von 1-5; lyophilisiert; je eine Fl.; 0,5 mL.
Die chargenabhdngigen Konzentrationen entnehmen Sie bitte den Flaschenetiketten!

5. Positive und negative Kontrollplasmen, lyophilisiert; je eine Fl.; 0,5mL.
Die chargenabhéangigen Konzentrationen entnehmen Sie bitte den Flaschenetiketten!

6. Konjugat: anti-ADAMTS-13 POX; blaugefarbt; 1 FI.; 0.3 mL

7. Chromogenes Substrat: TMB (Tetramethylbenzidin) 1 Fl., 12 mL, gebrauchsfertig

8. Stopplosung: Schwefelsaure 0,45 mol/L; 1 Fl.; 12 mL, gebrauchsfertig

9. Abklebefolien: fur ELISA-Teststreifen; 2 Stk.

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Kit enthalten)

Nooahwh =

Aqua dest.

Messzylinder (1000 mL)

Prazisionspipetten (50, 100 und 1000 L)

Variable Pipette (100 und 1000 pL)

Mehrkanal- bzw. Dispensierpipetten (100 und 200 pL)

ELISA-Waschgerat oder Mehrkanalpipette

ELISA-Reader mit 450 nm Filter und 620 nm ReferenZfilter falls verflgbar.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Nur fiir Forschungszwecke

Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben miissen als potentiell infektios
angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den
Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmiill zu entsorgen.

Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu
verwendete Einzelplasmen HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ (siehe Flaschenetikett)
sind, mUssen sie als potentiell infektids betrachtet werden.

Stopplésung kann zu Reizungen der Haut flihren. Sollte S&ure in die Augen gelangen,
sofort mit viel Wasser auswaschen und einen Arzt aufsuchen!

Die Reagenzien enthalten teilweise Konservierungsmittel (Merthiolat). Nicht schlucken!
Haut- oder Schleimhautkontakt vermeiden!

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Reagenzien sind ungeéffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten
angegebenem Datum verwendbar.

Stabilitat nach Rekonstitution/nach Offnen:

Material/Reagenz Zustand Lagerung Stabilitat

Kalibratoren,
Kontrollplasmen

nach Rekonstitution -20 °C 6 Monate

2 ... 8 °C mit Abklebefolie

ELISA-Teststreifen nach Offnen in Alubeutel mit Verfallsdatum
Trockenmittel
X\éiszcer;p:;ftfer— nach Offnen 2..8°C 6 Monate
Waschpuffer |1(+1 1,5 Verdiinnung des 2..8°C 3 Wochen
onzentrats
Inkubationspuffer R
(=Probenverdiinnungs | nach Offnen 2..8°C 2 Monate
puffer)
nach Offnen 2..8°C 6 Monate
Konjugat
Gebrauchslésung Raumtemperatur 60 Minuten
Chromogenes o
Substrat TMB nach Offnen 2..8°C Verfallsdatum
TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PROBEN

Probenmaterial: Humanes Citratplasma. Proben koénnen bis zu 3 Stunden bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden. Bei -20°C konnen sie mehrere Monate
aufbewahrt werden. Proben dirfen nicht mehrfach eingefroren und wieder aufgetaut
werden.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

1.
2.

o

Vor Testbeginn alle bendtigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen.
Herstellen des Waschpuffers: 1 Volumenteil Waschpufferkonzentrat mit 11,5
Volumenteilen Aqua dest. Verdinnen (1+11,5). Gut mischen! (Verdiinntes
Waschpufferkonzentrat = Waschpuffer). Eventuelle kristalline Niederschlage gehen
bei 37°C innerhalb von 10 min in Lésung.

Rekonstituieren der Kalibratoren und Kontrollplasmen: Die Kalibratoren und
Kontrollplasmen werden mit 500 uL Aqua dest. Rekonstituiert und nach einer
Rekonstitutionszeit von 15 min, 10 Sekunden gemischt (Probenmischer).
Rekonstituierte Komponenten sind klar bis leicht trib.

[Kalibratoren und Kontrollen werden nicht verdiinnt]]

Proben werden nicht verdiinnt.

Herstellen der Konjugatgebrauchslésung (1+50): 1 Volumenteil Konjugat mit 50
Volumenteilen Inkubationspuffer verdinnen.

Fiir 8 Testvertiefungen: 10 uL Konjugat mit 500 pL Inkubationspuffer
(=Probenverdiinnungspuffer) mischen.

TESTVERFAHREN
PROBEN Kalibratoren, Kontrollplasmen, Proben in
: Testvertiefung pipettieren. Teststreifen mit 50 pL
INKUBATION Folie abdeck
(Hinweise 1,2) _ olle abdecken .
” Bei Raumtemperatur inkubieren 120 Minuten
WASCHEN
(Hinweise 1,3,4) Waschpuffer 4 x 250 L
KONJUGAT- Konjugatgebrauchslésung in Testvertiefung 50 uL
REAKTION pipettieren. Teststreifen mit Folie abdecken H
(Hinweise 1,2) Bei Raumtemperatur inkubieren 60 Minuten
WASCHEN
(Hinweise 1,3,4) Waschpuffer 4 x 250 L
SUBSTRAT- Substratlésung in Testvertiefungen pipettieren; 50 uL
REAKTION Teststreifen mit frischer Folie abdecken s
(Hinweis 1,2) Bei Raumtemperatur inkubieren 15 Minuten
STOPPEN .. . - -
(Hinweis 1,2) Stopplosung in Testvertiefungen pipettieren 50 pL
10 Sek. schiitteln,
("YIHEVSVZE’;) ELISA-Reader, 450nm Messung innerhalb
von 10 Min.
HINWEISE

1. Reagenzien verschiedener Chargen diirfen nicht kombiniert werden.

2. Prazision und Wiederfindung héngen u.a. von folgenden Faktoren entscheidend ab:

- Gute Durchmischung aller Verdiinnungsansatze, 10 Sek. auf Probenmischer

- Durchfiihrung von Doppelbestimmungen

- Inkubation bei der korrekten Temperatur (RT: Raumtemperatur; 20 - 25°C)

- Genaue Einhaltung von Pipettierreihenfolge und Zeittakt.

- Die angegebene Zeit fiir die Probeninkubation, Konjugat- und Substratreaktion wird nach der
Pipettierung der letzten Probe genommen. Inkubationszeiten sollten um nicht mehr als +5% variiert
werden.

Bei der Probeninkubation und Konjugatreaktion darf die Zeit fir die Pipettierung der
Kalibratoren/Kontrollplasmen/Proben bzw. Konjugatiésung 60 Sek. pro ELISA-Teststreifen (8
Vertiefungen) nicht Gberschreiten.

- Bei der Substratreaktion und beim Stoppen darf die Pipettierzeit der Substrat- bzw. Stopplésung 10 Sek.
pro ELISA-Teststreifen nicht liberschreiten. Kurze Pipettierzeiten werden durch Verwendung von
Mehrkanal- bzw. Dispensierpipetten erreicht.

Teststreifen mit wasserfestem Stift markieren, falls sie wahrend des Testes versehentlich aus der Halterung

fallen sollten.

Nach dem letzten Waschvorgang mussen die Testvertiefungen leer gesaugt und auf saugfahigem Papier

ausgeklopft werden.

Durch leferenzwelIenlangenmessung bei 450 nm und 620 nm wird die Prézision des Tests erhoht.

Fir jeden Test muss eine neue Standardkurve erstellt werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass manche Formen von ADAMTS-13 (mit
Mutationen in den CUB-Domanen) eine geringere Affinitdt zu dem Bindungsantikorper auf der
Platte besitzen und daher deren Konzentration nicht absolut vollstandig bestimmt werden
kann. ADAMTS13 kann durch Thrombin gespalten werden, daher sollten Serumproben
vermieden werden.

ANALYSENERGEBNISSE

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Erstellung der Bezugskurve: x-Achse: ADAMTS-13 Antigenkonzentration (ug/mL)]
y-Achse: Extinktion bei 450 nm

Bezugskurve ist linear-linear. Werte mittels Punkt zu Punkt miteinander verbinden.

Beurteilung der Bezugskurve:

« Die Extinktion des hdchsten Kalibrators sollte zwischen 1.0 und 2.5 liegen

« Die Extinktion des niedrigsten Kalibrators sollte <0.15 sein.

» Die Extinktionsdifferenz dieser Kalibratoren sollte mindestens 1.0 sein.

« Die Auswertbarkeit des Tests kann anhand der ermittelten Kontrollwerte tberprift werden

Beispiel einer Standardkurve:
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Konzentrationsbestimmung der Proben:

. Konzentrationen der Proben an der Bezugskurve ablesen

. Sollte der Extinktionswert einer Probe héher als der des héchsten Standards liegen, so
muss die Probe mit Inkubationspuffer vorverdinnt werden (1+1 oder 1+3). Die
ermittelte Konzentration wird in diesem Fall mit dem Verdlnnungsfaktor 2 bzw. 4
multipliziert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE/REFERENZBEREICH

Normalbereich fiir ADAMTS-13 Antigen Konzentration: 0,60 - 1,60ug/mL (n=159)

Der Normalbereich kann in Abhéngigkeit von der lokalen Bevolkerung variieren. Es wird

empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt. Die Beurteilung und

Interpretation der serologischen Ergebnisse darf nur durch entsprechendes Fachpersonal

erfolgen. Dabei muss die Patientenanamnese berlicksichtigt werden.

STANDARDISIERUNG

Die Kalibratoren und Kontrollen werden gegen gereinigtes rekombinantes ADAMTS13 Protein,
verdinnt in ADAMTS13 depletiertem Plasma, kalibriert.
PRAZISSION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Probenbestimmt (in Serie und von Tag zu
Tag). Die Ergebnisse sind wie folgt:

Intra assay Inter assay

Probe Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4

N 96 40 8 8

Mean (ug/ml) 1,3 0,72 0,72 0,15

SD (ug/ml) 3.8 0,04 0,05 0,01

CV (%) 3,6 52 6,8 7.2
MESSBEREICH BESTIMMUNGSGRENZE
0 pg/mL — 1,5 pug/ml 0,02 pg/ml

KORRELATION

Die Korrelation mit der Antigenbestimmung im Technozym ADAMTS-13 fluorogenen assay ist
fiir Normalplasmen R?=0,9 und fiir TTP Plasmen R?=0,91

LITERATUR

- Sadler JE, Moake JL, Miyata T, George JN. Recent advances in Thrombotic Thrombocytopenic Purpura.
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10; 280(23) 21773-8.
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TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen

DESCRIPTION DU PRODUIT

UTILISATION PREVUE

Le TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen ELISA est un test chromogénique pour la
détermination de I'ADAMTS-13 Antigéne dans le plasma humain. L' ADAMTS-13
(désintégrine-like et métalloprotéinase avec thrombospondine de type 1 motif 13) est une
protéase spécifique du facteur von Willebrand (VWF) ou VWF-CP qui clive spécifiquement et
réduit la taille anormalement grande des multiméres du facteur von Willebrand (VWF), lesquels
permettent la formation d’agrégats plaquettaires dans la microcirculation ol les forces de
cisaillement sont élevées. Si 'activité de TADAMTS-13 est plus basse pour diverses raisons, le
VWF circule sous la forme anormale de multiméres de grandes tailles pouvant s’accumuler
dans le sang entrainant des phénomeénes de coagulation anormaux, par activation et adhésion
des plaquettes puis formation de thrombi, qui peuvent & son tour générer un Purpura
Thrombotique Thrombocytopénique (PTT).

COMPOSITION

1. 12 barrettes de test ELISA contenant 8 puits recouverts avec un anticorps monoclonal
anti ADAMTS-13 directement dirigé contre le domaine CUB. Les barrettes sont emballées
dans un sac en aluminium contenant un agent dessicant.

2. Tampon de lavage 10 fois concentré (PBS; pH 7.3) contenant un détergent
merthiolate 0.01%, 1 flacon de 80 mL.

3. Tampon d’incubation (= tampon de dilution des échantillons), (PBS ; pH 7.3) contenant
un stabilisant de protéine, 0.05% proclin, 1 flacon prét a 'emploi de 90 mL.

4. Calibreurs numérotés de 1 a 5, lyophilisés, chaque calibrateur est fourni dans un
flacon de 0.5 mL. Les concentrations sont dépendantes du lot; consulter les
étiquettes sur les flacons.

5. Controles plasmatiques haut et bas, lyophilisés et fournis chacun dans un flacon de

0.5mL. Les concentrations sont dépendantes du lot; consulter les étiquettes sur

les flacons.

Solution de Conjugué :

lyophilisé bleu de 0.3 mL.

Substrat chromogéne : TMB (tétraméthylbenzidine), 1 flacon prét a 'emploi de 12 mL.

Solution d’arrét: acide sulfurique 0.45 mol/L; 1 flacon prét a 'emploi de 12 mL.

films protecteurs pour microplaque.

ATERIEL REQUIS (non fourni avec le kit)
Eau distillée
Eprouvette graduée de 1000 mL
Pipettes de précision (5, 50, 100, 1000 pL)
Pipettes réglables (200 et 1000 pL)
Pipettes multicanaux (100 et 200 pL)
Automate de lavage ELISA ou pipettes multicanaux
Lecteur de plaque ELISA équipée d’un filtre @ 450 nm et si possible avec un filtre de
référence a 620 nm

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

. Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les
échantillons doivent étre considérés comme étant potentiellement infectieux. lls doivent
étre manipulés avec une attention particuliere, et ceci dans la stricte observance des
regles de sécurité. Les régles concernant le stockage des déchets sont identiques a
celles appliqués a I'hopital.

. Les standards et controles plasmatiques sont élaborés a partir de sang humain, et tous
les plasmas utilisés ont été vérifiés HBS Ag, HIV % Ab et HCV-Ag négatifs (voir les
étiquettes sur le kit et/ou sur les flacons). Cependant, comme tout plasma humain, ils
doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement infectieux.

. La solution d’arrét (acide sulfurique) peut étre irritante pour la peau. En cas de contact
avec les yeux, rincer immeédiatement avec de I'eau et consulter un médecin.

. Les réactifs contiennent parfois des agents conservateurs (merthiolate). Ne pas les
avaler ! Eviter tout contact avec la peau ou les muqueuses.

STABILITE ET STOCKAGE

La date d’expiration des réactifs sur les flacons concernent uniquement le stockage des
flacons non ouverts a +2 / +8°C. Stabilité aprés reconstitution / aprés ouverture:

o

anticorps monoclonal anti-ADAMTS-13 POX, 1 flacon

NooRONSZ O®N

PROCEDURE DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS

Matériel: Plasma citraté humain. Les échantillons peuvent étre conservés jusqu’a 3 heures
au maximum a température ambiante. Mais ils peuvent étre stockés pendant plusieurs mois
a-20°C. Les échantillons ne doivent pas étre congelés et décongelés plusieurs fois.

PREPARATION DES REACTIFS

1. Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés
a température ambiante.

2. Préparation du tampon de lavage a utiliser: Diluer 1 vol de tampon de lavage concentré
avec 11,5 volumes d’eau distilliée (1+11,5).
Bien mélanger ! |l se peut qu'il y ait des précipitations cristallines: celles-ci se dissolvent
a37°C en 10 minutes.
Le tampon de lavage cité par la suite est toujours du tampon de lavage dilué

3. Reconstitution des calibreurs et des controles plasmatiques : Les calibreurs et les
contrles plasmatiques sont reconstitués avec 500 pL d'eau distillée. Attendre la
stabilisation pendant 15 minutes puis agiter la solution au vortex pendant 10 secondes.
Les solutions reconstituées sont claires ou trés légérement troubles.

Matériel/Réactif Etat Stockage Stabilité
Calibreurs et controles | Apres reconstitution |-20 °C 6 mois
Bandelettes de test Aprés ouverture 2. i ;C sous f:lzq adhésif avec Date de
ELISA pi agent dessicant dans un sac en péremption
plastique

Tampon ('je lavage Aprés ouverture 2..8C 6 mois
concentré
Tampon de lavage ?'Jlﬁ goncentre au 12 .8°Cc 3 semaines
Tampon d'incubation | Apres ouverture 2..8°C 2 mois

: . Aprés ouverture 2..8°C 6 mois
Conjugué

g Solution de travail Température ambiante 60 minutes
Substrat Chromogeéene Aprés ouverture 2..8°C Dgte del
TMB péremption

AUCUNE DILUTION n’est nécessaire pour les calibrateurs et les contréles.

Les échantillons sont utilisés non dilués
Préparer la solution de travail pour le conjugué au 1/51éme (1+50). Diluer 1 vol de
conjugué avec 50 volumes du tampon d’incubation.

o s

| Pour 8 puits : mélanger 10pL de conjugué avec 500uL de tampon d’incubation

PERFORMANCE DU TEST

INCUBATION Ajouter les calibrateurs / contrdles / échantillons 50 uL
DES dans chaque puits H
ECHANTILLONS N - " "
(référence 1,2) Incuber a température ambiante 120 minutes
(réf(lé-r‘:;lé\eﬁﬁaA) Tampon de lavage, 3 lavages 4 x 250 pL
REACTION Ajouter la solution de conjugué dans chaque
AVEC LE ' puits 9 q 50 uL
CONJUGUE Incuber a t erat biant "
(référence 1,2) ncuber a température ambiante 60 minutes
(réfel’;-r‘e\xg?eGE:iA) Tampon de lavage, 3 lavages 4 x 250 L
REACTION DU Ajouter la solution de substrat chromogéne 50 uL
CHROMOGENE dans chaque puits H
(référence 1,2) Incuber a température ambiante 15 minutes
SOLUTION
D’ARRET Ajouter la solution d’arrét dans chaque puits 50 pL
(référence 1,2)
Agiter 10 sec.,
'.V:I,ESURE Lecture de plaque ELISA, 450 nm mesurer avant
(référence 5) 10 minutes
References
Ne pas utiliser ensemble des réactifs provenant de différents lots.
2. Le bon déroulement et la précision du test dépendent des facteurs suivants:
« Bien mélanger les substances utilisées lors des dilutions : vortex 10 secondes.
e Les standards, les controles et les échantillons doivent testés en double.
* Les incubations doivent effectuées a la température indiquée (température ambiante : 20-25°C).
* Respecter strictement I'ordre de pipetage et le temps d’'incubation pour chaque élément comme indiqué.
e Le temps dlincubation des échantillons, conjugués, et substrat démarre aprés le pipetage du dernier

échantillon. Les temps d'incubation ne doivent pas varier de + 5 %.

« Durant I'incubation des échantillons et la réaction avec le conjugué, les temps de pipetage du calibreur /
échantillon / contréle et/ou des solutions conjuguées, ne doivent pas excéder 60 secondes par barrette
de test ELISA (8 puits).

e Durant la réaction du substrat et lors de I'arrét de la réaction, le temps nécessaire au pipetage du substrat
et/ou de la solution d’arrét ne doit pas excéder 10 secondes par barrette. Pour cela utiliser de préférence
une pipette multicanaux

3 Numéroter les barettes avec un feutre résistant a I'eau au cas ou les bandes tombent accidentellement de
la plaque durant le test.

4. Aprés le dernier lavage, les puits doivent étre rigoureusement secs : pour cela, retourner la plaque
d’analyse sur du papier absorbant et la taper doucement.

5. En mesurant la différence de densité optique a 450 nm et 620 nm, la précision de I'analyse est augmentée.

6. Une courbe de calibration doit étre effectuée pour chaque analyse.

LIMITES DU TEST

II n'est pas exclu que certaines formes d’ADAMTS-13 (avec une mutation dans les domaines
CUB) ne soient pas mesurées de fagon équivalente due a la réduction de la liaison a

I'anticorps fixé sur la microplaque.

ANALYSE DES RESULTATS
CALCUL DES RESULTATS

Etablissement de la gamme d'étalonnage :
Axe des X: concentration d’antigene ADAMTS-13 (ug/mL)
Axe des Y : Densité optique mesurée a 450 nm
Le graphique est de type linéaire-linéaire avec une droite de calibration polynomiale ou avec
un tracé point a point.
Evaluatlon de la gamme d’étalonnage :
La densité optique du calibrateur le plus grand doit se situer entre 1.0 et 2.5.
La densité optique du plus faible calibrateur doit étre inférieure a 0,15.
La validité du test doit étre vérifiée sur la base des valeurs calculées des controles.

Exemple de gamme d’étalonnage :

ADAMTS-13 Antigen - standard curve

1.4
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ADAMTS-13 Antigen concentration [ug/ mL]

Mesure des concentrations des échantillons :

. Lire la concentration a partir de la gamme d’étalonnage.
Si des échantillons ont une densité optique supérieure a celle du point le plus haut de la
gamme d’étalonnage, ils doivent alors étre pré-dilués avec le tampon de réaction (1+1 ou
1+3). La concentration mesurée doit alors étre multipliée par 2 ou 4, respectivement.

INTERPRETATION DES RESULTATS / GAMME DE REFERENCE
Les valeurs normales pour la concentration en antigéne de TADAMTS-13 sont comprises
entre 0.6et 1.60 pg/mL (n=159).

Il est recommandé pour chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs normales. Lors de
l'interprétation des résultats sérologiques, I'historique du patient doivent étre pris en compte.

STANDARDISATION

Les standards et les controles ont été calibrés par rapport de TADAMTS-13 purifié recombinant
dilué dans un plasma déplété en ADAMTS-13.

PERFORMANCES

Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus
peuvent varier selon les Laboratoires.

PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs
ours) Les résultats suivants on été obtenus:

Intra assay variation Inter assay variation
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 3 échantillon 4
N 96 40
Mean (pg/mL) 1.3 0.72 0.72 0.15
SD pg/mL) 3.8 0.04 0.05 0.01
CV (%) 3.6 5.2 6.8 7.2
LINEARITE LIMITE DE DETECTION
0 pg/mL — 1,5 ug/mL 0,02 pg/mL
CORRELATION

La corrélation de IAPAMTS 13 antigéne avec la méthode dy Technozym ADAMTS-13
fluorogénique est de r“= 0.9 pour les échantillons normaux et de r*=0.91 pour les échantillons
ayantun PTT.
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TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen

OMUCAHMUE NPOAYKTA

HA3HAYEHME

TECHNOZYM® ADAMTS-13 Antigen sBRsSieTCS XPOMOreHHbIM TECTOM AN onpeaeneHuns
KOHUEeHTpaumn aHTureHa ADAMTS-13 B nnasve uyenoeka. ADAMTS-13 saBnseTcs
chepmeHTOM, KOTOpbIiA paclennsetT VWF B ycroBusix naMnHapHoro notoka. ®yHKUMOHambHbIe
AedekTbl 3TOro hepMeHTa NPUBOAST K Hanuumio BblicOkoMonekynspHelx VWF u, noatomy,
MOBBILLIEHHOI arperalyy TPOMGOLIMTOB, MMaBHbIM 06Pa3oM B MUKpOKanuInsipax.

370 Hanbonee BeposiTHas NPUYMHA TPOMBOLIMTONEHNYECKO TPOMBOreMOoNIMTNYECKO Nypnypbl
(TTP).

COCTAB

1. U®A Tect cTpunbl (12), No 8 nyHOK Kaxablii, MOKPbITbIE MOHOKMOHAMNbHLIMK aHTuW-
ADAMTS-13 aHTUTEnamu, npotuB pAomeHa CUB; ocywarowmii areHT Haxooutcs B
anioMVHMEeBOM nakeTe.

2. KoHueHTpaT npombiBoyHoro Oydepa (PBS; pH 7.3); comepxut pgeteprent; 0.01%
mepTuonarta; 1 dnakoH, 80 mn.

3. WHKyBaumoHHbIn Gydep (=6ydep ans passeaeHus npo6) (PBS; pH 7.3); conepxut 6enok
-crabunusatop; 0.05% MpoknuH ; n kpacutens, 1 dnakoH, 90 Mn, rOTOB K UCNONb30BaHUIO.

4. Kanubpatopbl (CTaHpapTbl) npoHymepoBaHHble oT 1 go 5; nuodwmnusatel; 1 dnakoH
kaxpgoro; 0,5 mn.

KoHueHTpauum not-cneunduyHbl; CM. Haknenkn ¢nakoHoB.

5. Bbicokasi M Hu3Kasi KOHTpOMbHbIE Nnasmbl; nuodunuaatbl; 1 dnakoH kaxgow; 0.5 mn.

KoHueHTpauumn not-cneumduyHbl; CM. Haknenku onakoHoB.

6. KoHbtoraT: aHTU-ADAMTS-13 POX; cuHwit; 1 onakoH, 0.3 mn.

7. XpomoreHHblt cybetpat TMB (TeTpametun6eHsuauH); 1 cnakoH; 12 mn; rotoB K
MCMONb30BaHUIO.

8. OctaHaBnuBalLWumin pacTBop cepHoit kucnotbl 0,45 monb/n; 1 dnakoH; 12 mn; rotoB K
MCNOSb30BaHUIO.

9. Kneikas nneHka: ans UPA TecT-cTpunos; 2 wr.

NMOTPEBYKOTCA MATEPUAIDI (xe xopsit & HaGop)

[vcTunnuposaHHas Boaa

MepHbIt Lmnungp (1000 mi)

MpeunanoHHbie nunetkun (50, 100 1 1000 mkn)

BapununeTku (100 n 1000 mkn)

MHorokaHanbHble NUNeTku u/unu gucnexcepsl (100 1 200 mk)
DA lMpombiBaTenb, UK MHOrOKaHanbHas nuneTka

Wdpa puaep co ceetodpunsTpamu 450 n 620 HM.

I'IPE.I]YI'IPE)KJ]EHVIFI M MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko Ans UccnefoBaTeNbCKUX Lienen

- Bce npoayktbl ueroBeyecko KpoOBW MMM NnasMbl, a Takke MpPobbl, AOMKHbI
paccmaTpuBaTbCs Kak MoTeHUMansHo MHMUMpoBaHHble. C HUMK cneayeT obpaluaTtbes ¢
COOTBETCTBYIOLMMU NPEAOCTOPOXHOCTAMM U B CTPOrOM COOTBETCTBUW C MpaBuUnamm
6esonacHocTw. MpaBuna yTunu3aumm Takue xe, Kak Ans 60fbHUYHbIX OTXOA0B.

- KanubpaTopbl M KOHTPONbHble Nnasmbl AenalTCsi W3 YenoBeYeckon KPOBM U Kaxkaas
VHOMBMOYyanbHas nnasma, BknoyeHHas B npoueaypy sensetcs HBsAg, HIV 1/2 Ab n HCV-
Ab-oTpuuatenbHon (cM. Haknenkun Ha dnakoHax). OpHako, CO BCEMU npoAyKTamu
YernoBeyeckoil KpoBu crieayeT obpallatbCsi kak € MOTEHUManbHO WMHMULMPOBAHHBIM
maTtepuarnom.

- OcTaHaBnvBaloLWWiA pacTBOpP MOXeT pasgpaxaTb koxy. Ecnu kucnota nonageT B rnasa,
HemMeAneHHo NpoMoiiTe BOAo n obpaTuTech K Bpayy.

- PeareHTbl uHorga copepxaT KOHcepBaHTbl (MepTvonat). OcTeperanTech 3arnatbiBaHus!
W3beraiiTe KOHTaKTa CO CM3NCTLIMM oBonoykamm!

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHOCTH, yKa3aHHbI Ha Haknelke, NPUMEHUM K HEBCKPbITLIM ¢hniakoHam npu + 2...8 °C.
CT1abunbHOCTbL NOcne pacTBOPEHUS/BCKPLITUS:

ONDO DW=

Marepuan/PeareHT CocTosiHne XpaHeHune CTabunbHOCTb
Kanu6patopel, °
KoHTp.nnasm Mocne pacTtBopeHus |-20 °C 6 mecsiueB
2 - 8 °C c Knemnkomn nneHkomn B [lo cpoka
WA TecT-cTpunbl Mocne BCkpbITUA nnacTUKOBOM nakeTe ¢ P
rogHocTH
ocyliuTenem
KoHL.NpombIB.6yd. Mocne BCKpbITUS 2..8C 6 mecsiueB
MpombiB. 6ycep 1+11,5 passea.koHy. |2 ... 8 °C 3 Hegenun
WHkybau,. 6ydep
(=6ycbep ans passen |[lMocne BekpbITUA 2..8°C 2 mecsiua
npo6)
Mocne BCKpbITUS 2..8°C 6 mecsiueB
KoHbtorat —
Pabouuii pacteop KomHaTHasi Temnepartypa 60 MUHYT
XpOMOreHHbIN o Lo cpoka
cy6cTpar TMB Mocne BckpbITUS 2..8°C ronHOCTH
NMPOLEAOYPA TECTA
noaroToBKA NMPOB

MaTepuan npo6: yenoBeveckasi nnasma ¢ uuTpaTom. pobbl MOryT XpaHuTbca 3 yaca npu
KOMHaTHol Temnepatype. lMpu -20°C OHM MOryT XpaHWTLCSH Heckorbko Mmecsues. [pobbl He
MOryT BbITb 3aMOPOXEHbI U Pa3MOPOXEHbI HECKOIBKO pa3.

NnoAroToBKA PEAFEHTOB

1. MNepen Hauyanom TecTUpoBaHWsS Bce Tpebyemble KOMMOHEHTbI AOMKHbI ObiTb AOBEeAEHbI A0
KOMHaTHOI1 TemMnepaTypsbl.

2. TMoaroToBka NpombiBoYHOro Gydepa: PasbaBbTe 1 06bEM KOHLIEHTpATa NPOMbIBOYHOIO
Bycepa 11,5 obvemamn auctunnuposaHHoi Boabl (1+11,5). Xopowo nepemelanTe!
(Pa3baBreHHbI  KOHLEHTpPaT MPOMbIBOYHOrO Gydepa=npomMbiBouHbIi Bydep). MoxeT
BbITb KpUCTANIMYECKUIA OCafOK, KOTOPLI pacTBopuTcs Npu 37°C B TeveHne 10 MUHYT.

3. PactBopbl kanmMbpaTopoB U KOHTPOJIbHbIX Nnasm: KanubpaTtopbl U KOHTPOMbHbIE Nna3mbl
pactopsitotcs B 500 MKN AUCTUNNMPOBaHHOW BOAbI, NepemeluvBatoTcs B TeueHne 10
CEeKyH[] 1 BblAepXUBaloTCs 15 MUHYT.

PacTBOpEeHHble KOMMOHEHTbI OT NPO3pPaYHbIX A0 Crerka MyTHbIX.
[He TpebyeTcs passoanTs kanmbpaTopsl 1 koHTponu]|

4. MMpobbl cnonb3yoTcs HepasseAeHHbLIMM

5. lMoaroTtoBka pabouero pactBopa koHbtorata (1+50): PasbaBbTe 1 06bem koHblorata 50
obbemamu nHkybaumoHHoro 6ydepa.

Ons 8 Tect-nyHok: CmewanTe 10 Mkn KoHblorata ¢ 500 MKN MHKYGaLUNOHHOro
(= Ans pa3BepeHusa npo6) 6ycdepa

BbINONHEHUE TECTA
WHKYBALUA MuneTupyiite kKanU6paTopbl, KOHTPONbHbIE
X ° o 50 mkn
nPoOB NNa3smbl, NPoBkI B TECT-NYHKM; 3aKPOTE NNEHKOM
(cobinkm 1,2) WHky6upyinTe Npn KOMHaTHOW paTtype 120 MuHyT
MPOMbIBKA N
(cominint 1,3.4) MpoMbIBOYHbIA Bydep 4 x 250 mkn
PEAKLMA C MuneTunpyiite paGounit pacTBOp KOHbIOTraTa B 50 mKn
KOHbIOFATOM TECT-NYHKW; 3aKPOUTE NNIEHKON
(cobinku 1,2) WHKy6upyiiTe Npu KOMHaTHOW TemnepaType 60 minutes
MPOMbIBKA N
(cobinku 1,3,4) MpomeIBouHBI Bydep 4 x 250 mkn
PEAKUMUA C MuneTupyitte PacTBop cy6cTpaTta B TECT-MyHKY; 50 mKn
CYBCTPATOM 3aKpONTe NNEHKOW
(cobinku 1,2) WHKy6upyinTe Npn KOMHaTHOW paTtype 15 minutes
OCTAHOBKA MuneTupyiitTe ocTaHaBNMBalOLWMI pacTBOp B
50 mkn
(ccbinku 1,2) TNYHKK
BcTpsixHuTe 10 cek.,
U3MEPEHVE NdA-pnaep, 450 Hm n3mepbTe B
(ccbinka 5)
TeyeHne 10 MuH.
Ccbinkmn
;. PeareHTbl Pa3HbIX NOTOB HE AO0IMKHbI KOMGMHMDOBaTbCR

. TOYHOCTb W ApYrine METPOOTMYECKNE XapaKTEPUCTMKN CYLUECTBEHHO 3aBUCST OT Criea) Oy»ou.mx ¢akTopos:

- TuwaTensHo NepemellaiiTe BCe BeLIeCTBa, UCMONb3 thle Ans passegeHns, 10 cekyHa Ha BopTekce.

Tecng)yme KanubpaTopel, KOHTPONM 1 NPOBkI B A o

WHKky6upyiiTe Npu ykasaHHO TemnepaTtype (KOMHaTHaH Temnepatypa 20 — 25 “C)

CTporo cobnioaanTe NOPsAOK NUNETUPOBAHMS U YKasaHHOE BPEMSi 3Tanos

Bpems nHKybaumu npob, KoHblorata 1 Cy6CTpaTa HayMHaeTCA C MOMEeHTa NUNEeTUPOBaHNSA B NOCNeAHIon

nyHKy. Bpems uHky6auum He MoxeT BapbupoBaTbcs 6onee yem £ 5 %.

- Bo t(a)peMﬂ VHKyBaLm Npo6 1 peakLi CKOHbIOraTom BéJeMFI NUNETUPOBAHMS kKannGpPaTopoB, KOHTPONEN,

npob 1 pacTBOpa KOHbIOraTa He JOMKHO NpeBbIlaTh 60 CeKyH/ Ha OAUH CTPUN (8 NYHOK).

- Bo Bpems peakuuy ¢ Cy6CTpaTom 1 OCTAaHOBKM, BPEMsi HEOBXOAMMOE AMNs NUNETPOBaHMA cyGeTpaTa v
CTON-pacTBopa He [AOMKHO npesblwaTte 10 CekyHA Ha CTpun. Bpems nuneTuposaHus MoxeT
COKpALLATLCH, €CAIN MCMOMNb30BaTh MHOTOKAHAMbHbIE MUNETKM, UK AUCHEHCEPbI.

. [omevaliTe CTpuMLI BOAOCTOMKM KapaHAalloM Ha Crlyqai X BbiNaZleHIsi Npu TECTUPOBaHMM.

. Mocne nocnegHelt NPOMbIBKN XUAKOCTb U3 NYHOK AOMKHA GbITh TUATENBHO aCNMPUPOBaHa, NNalky
HEoBX0AMMO NepeBepHyTL J'Ig/HKaMM BHM3, NOMECTUTb Ha tbmnthosaanyro 6ymary, 0CTOPOXHO NOCTy4aTh
nepesepHyTOM NNALIKON M0 Bymare, YToBbI YA TE OCTaBLUYIOCH KMAKOCTb.

5. EMXpOMaTMHeCKOe CUMTbIBaHME NpU AnnHaX BonH 450 HM (oCHOBHas) U 620 HM (BcnomoratenbHas)

TOYHOCTb ONp
6. kanwﬁpoaoqnaﬂ KpUBas AOMKHA CTPOUTLCA NP KAKAOM UCCIIE0BaHUM.

OrPAHNYEHUA TECTA

Henb3s uckntountb, 4to onpeaeneHHble hopmbl ADAMTS-13 (c myTauuei B fomeHe CUB) He
OKBMBANeHTHO U3MepAKTCA BCneacTeve NOHWXEHHOW CBA3bIBAEMOCTU C aHTUuTenamu,
NPUKPEnneHHbIMMU K NnaLuke.

Co6o Lanocb, 4to TPoMbBuH paspywaer ADAMTS-13. Moatomy, Npo6 CbIBOPOTKM creayeTt
nsoeratb.

PE3YNbTATblI AHANIN30B

PACYET PE3YNbTATOB

MocTpoenue kanubpoBouHol kpueon: Ocb X: KoHUeHTpauus aHTureHa ADAMTS-13 (Mkr/mn)
Ocb Y — onTuyeckas NNoTHOCTb Npu 450 HM

pachnk CTpOUTCA Ha OCAX NIMHEHas — NMHENHas C annpoKCUMaLMen OT TOYKM K TOYKe.

OgeHKa KkanubpOBOYHOW KPMBOW
OnTuyeckas NNOTHOCTL CaMOro BLICOKOrO kanubpaTopa AomkHa 6biTb mexay 1,0

NS

n25.

. OnTuyeckasi NNOTHOCTb CaMOTO HU3KOro kanubpaTopa AomkHa 6biTb meHee 0,15.

. PasHuLa onTuyecknx MIIOTHOCTEN Mexay 3TUMKU [BYMS BenuuMHamu [orkHa
6bITb He MeHee 1,0.

. MpaBunbHOCTL NPOBEAEHUS TecTa NPOBEPSIeTCS Ha OCHOBAHWW PacCHUTaHHbIX

KOHTPOSTbHBIX 3HAYEHWI.
MpumMep cTaHaapTHOM KPUBOW.

ADAMTS-13 Antigen - standard curve
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W3mepeHve koHUeHTpauun npob

CuunTanTe KOHLEHTpaLWIo C KanubpoBOYHON KPUBOIA.

Ecnu ecTb NpoGbl C ONTUYECKOI MIOTHOCTHIO BbILLE BEPXHEN TOUKU KanuGpoBKu, UX crepyeT
pa3baBuTb MHKY6aLMoHHbIM Bydepom (1 + 1, unmn 1 + 3). MamMepeHHas KOHUEHTpauus 3aTem
AOMKHa YMHOXaTLCA Ha (haKTop pa3seAeHus 2 unu 4 cooTBETCTBEHHO.

MHTEPNPETAUUA PE3YNIbTATOB / AUANA30H OPMbI

[nanasoH HOpMbI Anst KOHUEHTpauun aHtureHa ADAMTS-13: 0,60 - 1,60 mkr/mn (n=159).
[uanasoH HOpMbl MOXET BapbMpOBaTb B 3aBUCUMOCTM OT JIOKaNbHOM  MOMyNsiLMU.
PeKomeHuyeTcn nHAnBMAyanbHbIM na6opaTopV|5|M yCTaHaBnueaTb CBOU COGCTBEHHbIE HOPMbI.
I'Ipw nHTEepenpeTaumn cepo Nornyecknx pedynbTaToB NCTOPUN NALUNEHTOB TakKXke OOJKHbI ObITb
NPUHATBLI BO BHUMaHKeE.

CTAHOAPTU3ALMA

CraHaapTbl ¥ KOHTPOSIN MPOW3BOAATCS M3 NNA3Mbl HOPMarnbHbIX AOHOPOB.

OHM kanubpyloTcst MO OYMLLEHHOMY pekoMbuHaHTHoMy 6enky ADAMTS13 pasbaBneHHomy
nnasmof, obeaHeHHoin ADAMTS13

XAPAKTEPUCTUKU BbINONMHEHUA

[aHHble npuBefeHbl Huxe. Pe3ynbTaTbl, MONyYeHHble B WHAMBUAYallbHbIX NabopaTopusix,
MOryT OTNNYaTLCS.

BOCMPOM3BOAMMOCTb

BocnpousBoAMMOCTb onpeaensnack ¢ pasnuyHbIMU Npobamu (B CEPUM U M30 OHSA B EHb).
Bbinun nony4eHbl crnegywune pesynbraTbl:

BOCMPOM3BOAUMOCTb  BHYTPWU | BOCMPOM3BOAMMOCTb — MeXAy
cepum cepusMu

obpasel obpasey 1 obpasel 2 obpasel 3 obpaseu 4

N 96 40 8 8

cpeaHee (MKr/mn) 1.3 0.72 0.72 0.15

SD (mKr/mn) 3.8 0.04 0.05 0.01

CV (%) 3.6 5.2 6.8 7.2
OWANA3OH U3MEPSEMbIX 3HAYEHUA  MPEAES YYBCTBUTENIbHOCTU
0 pg/mL — 1,5 ug/mL 0,02 pg/mL

KOPPENAUUA
Koppensuus ¢ donyopecueHTHbIM meTogom Technozym ADAMTS-13: ans HopmanbHbIX
06pa3tios r’= 0.9, anst TTP o6pastios r°=0.91.
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