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APOLIPOPROTEIN A1

READY TO USE (IT-Apo A1 DIL 1x15)

Kat. €. 10006879 Skladovat (+2 az +8)°C
Souprava pro stanoveni apolipoproteinu A1 v lidském séru a plazmé imuno-
turbidimetrickou metodou.

Princip metody

Stanoveni apolipoproteinu A1 imunoturbidimetrickou metodou je zaloZzeno
na reakci tohoto proteinu se specifickou protilatkou proti lidskému apoli-
poproteinu A1. Vznikajici imunokomplexy zpUsobuji rlist zakalu, ktery je
pfimo umérny koncentraci apolipoproteinu A1 ve vzorku a Ize jej zméfit pfi
600 nm.

Cinidla

R1 Pufr (1x125 ml)
TRIS pH 8 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Chlorid sodny 50 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

R2 Antisérum (1x15 ml)
Kozi sterilni delipidované antisérum
proti lidskému apolipoproteinu A1 titr +/— 0,5 g/l
HEPES pufr pH 7,4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,94/

Slozeni reakéni smési
TRIS pufr pH 8 165,56 mmol/l
HEPES pufr pH 7,4 8,28 mmol/l
PEG 46,35 g/l
Chlorid sodny 41,4 mmol/l
EDTA 1,49 mmol/l
Azid sodny 0,89 g/l

Priprava a stabilita pracovnich roztok

Je-li dodrzena teplota skladovani pfi (+2 az +8)°C, je souprava stabilni do
data exspirace, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou ur&ena k pfimému pouZiti. Po otevfeni
je ¢inidlo R1 stabilni pfi (+15 az +25) °C a ¢inidlo R2 pfi (+2 az +8) °C do data
exspirace, ¢inidla museji byt uzaviena a chranéna pred kontaminaci.

Vzorky

Sérum nebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky museji byt
Cerstvé a nehemolyzované.

Pfed analyzou Ize vzorek skladovat tyden pfi (+2 az +8) °C nebo 3 mésice pfi
—20°C. Opakované zmrazovani a rozmrazovani neni pfipustné.

Kalibrace

Ke kalibraci se pouzije souprava APO standard (kat. ¢. 10003240).

Pro fotometry umozniujici 5-ti bodovou kalibraci se z APO standardu postup-
nym fedénim fyziologickym roztokem v poméru 1:1 pfipravi celkem 5 stan-
dardu. Je-li napt. koncentrace Apo A1 v APO standardu 3,0 g/l, pfipravi se
sada o koncentracich 0,19-0,38-0,75-1,5-3,0 g/l (fedéni v poméru 1:16, 1:8,
1:4, 1:2, nefedény standard). Sestroji se kalibra¢ni kfivka. Vzorky s kon-
centraci ApoA1 vySSi nez je nejvyssi standard se nafedi fyziologickym rozto-
kem 10x a analyza se zopakuje. Vysledek je nutno nasobit fedénim

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje kontrolni sérum Lyonorm LIPID HUM N
(kat.¢.10003286) a Lyonorm LIPID HUM P (kat.¢.10003287) nebo Bio-Rad
Liquicheck™ Immunology Control popf. jind séra s hodnotami koncentrace
Apo A1 uréenymi imunoturbidimetrickou metodou.

Postup méreni

Vinova délka 600 nm
Kyveta 1 cm
Teplota 37 °C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/151

Objem pracovnich roztokd a vzorkd lze ménit, jejich vzajemny pomér vSak
musi byt zachovan.

Vzorek Standard Reagent blank
Standard - 0,002 ml -
Vzorek 0,002 mi - -
Destilovana voda - — 0,002 ml
Cinidlo 1 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37 °C. Poté se odecte absorbance A1
Cinidlo 2 0,050 ml 0,050 ml 0,050 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37°C. Poté se odecte absorbance A2

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Vypocet
(Az - A1)vz - (Az - A1)

ApoAT(gll) = (Az - A1)5( - (Az - A1)
C,, ...koncentrace standardu

reagent blank

reagent blank

Referenéni hodnoty

fS Apo A1 (g/l)

muzi 0,94-1,78
Zeny 1,01 -1,99
Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labo-
ratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

Vykonnostni charakteristiky

Mez detekce: 0,01 g/l

Hookuv efekt: od 5,0 g/l

Specifita: Antisérum vykazuje proti celému lidskému séru pfi imunoelektro-
foréze a pasivni imunodifuzi jedinou linii.

Pfesnost (pfi 37 °C)

INTRA-ASSAY Pramér SD CvV
n=10 (g/l) (g/l) (%)
Vzorek 1 0,76 0,012 1,6
Vzorek 2 1,50 0,031 2,1
INTER-ASSAY Pramér SD CV
n=10 (CID) (<ID) (%)
Vzorek 1 0,76 0,019 2,5
Vzorek 2 1,52 0,038 2,5

Srovnani: s komeréné dostupnou soupravou (imunoturbidimetrie).
Vysledky: n =29, r=0,977,y = 1,11x - 0,147 g/l

Interference: odchylku < 10% nebo 2SD zpUsobuii triglyceridy do 22,6 mmol/
1, hemoglobin do 200 pmol/l, bilirubin do 500 pmol/l

Stabilita kalibrace: u béznych modernich automatickych analyzatoru je >
4 tydny.

Bezpecnostni charakteristiky

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vysko-
lenou osobou.

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

Biologicky material, z néhoz je pfipravek vyroben, byl testovan na pfitomnost
HbsAg a protilatek proti HIV a HCV s negativnim vysledkem. Pfesto nelze
pfitomnost patogennich latek zcela vyloucit. S obsahem soupravy je proto
nutno zachazet jako s potencialné infekénim materialem.

S vyrobky, které obsahuji azid sodny, je nutno zachazet opatrné, zabranit
poziti, kontaktu s kGizi a sliznicemi.

Prvni pomoc

PFi nahodném poziti se vyplachnou Usta a vypije se asi 0,5 | vody, pfi vniknuti
do oka provést rychly a dikladny vyplach proudem C¢isté vody. P¥i potfisnéni
omyt pokozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poSkozeni
zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné
infekéni a spolu s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich
internich predpist jako nebezpec¢ny odpad v souladu se Zakonem o odpa-
dech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

Literatura

1. Marcovina, S. M., Albers, International Federation of Clinical Chemistry:
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2. Marcovina, S. M., Albers, International Federation of Clinical Chemistry:
Standardization Project for Measurements of Apolipoproteins A1 and
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APOLIPOPROTEIN A1

READY TO USE (IT-Apo A1 DIL 1x15)

Kat. ¢. 10006879 Skladovat (+2 az +8)°C
Suprava na stanovenie apolipoproteinu A1 v fudskom sére a plazme imuno-
turbidimetrickou metédou.

Princip metody

Stanovenie apolipoproteinu A1 imunoturbidimetrickou metédou je zalozené
na reakcii tohoto proteinu so $pecifickou protilatkou proti ludskému apoli-
poproteinu A1. Vznikajuce imunokomplexy spdsobuju rast zakalu, ktory je
priamo umerny koncentracii apolipoproteinu A1 vo vzorke a je mozné ho
zmerat' pri 600 nm.

Cinidla

R1 Pufer (1x125 ml)
TRIS pH 8 200 mmol/l
PEG 56 gl
Chlorid sodny 50 mmol/l
Azid sodny 0,94/

R2 Antisérum (1x15 ml)

Kozie sterilné delipidované antisérum

proti fludskému apolipoproteinu A1 titer +/— 0,5 g/l

HEPES pufer pH 7,4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,94/
Zlozenie reakénej zmesi
TRIS pufer pH 8 165, 56 mmol/l
HEPES pufer pH 7,4 8,28 mmol/l
PEG 46,35 g/l
Chlorid sodny 41,4 mmol/|
EDTA 1,49 mmol/l
Azid sodny 0,89 g/l

Priprava a stabilita pracovnych roztokov

Ak je dodrzana teplota skladovania pri (+2 az +8) °C, je suprava stabilna do
datumu exspiracie, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a st uréené na priame pouzitie. Po otvoreni je
¢inidlo R1 stabilné pri (+15 az +25) °C a ¢inidlo R2 pri (+2 az +8) °C do datu-
mu exspiracie, ¢inidla musia byt uzavreté a chranené pred kontaminaciou.

Vzorky

Sérum alebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky musia byt
Cerstvé a nehemolyzované.

Pred analyzou je mozné vzorku skladovat tyzden pri (+2 az +8)°C alebo 3
mesiace pri —20 °C. Opakované zmrazovanie a rozmrazovanie nie je pri-
pustné.

Kalibracia

Na kalibraciu sa pouzije suprava APO $tandard (kat. ¢. 10003240).

Pre fotometre umozriujuce 5-t bodovu kalibraciu sa z APO $tandardu po-
stupnym riedenim fyziologickym roztokom v pomere 1:1 pripravi celkom 5
Standardov. Ak je napr. koncentracia Apo A1 v APO $tandardu 3,0 g/l, pripra-
vi sa sada s koncentraciami 0,19-0,38-0,75-1,5-3,0 g/l (riedenie v pomere
1:16, 1:8, 1:4, 1:2, neriedeny $tandard).

Zostroji sa kalibracna krivka. Vzorky s koncentraciou ApoA1 vySSou nez je
najvyssi Standard sa nariedia fyziologickym roztokom 10x a analyza sa zo-
pakuje. Vysledok je nutné nasobit riedenim

Kontrola kvality

Na kontrolu sa odpori¢a kontrolné sérum Lyonorm LIPID HUM N
(kat.c.10003286) a Lyonorm LIPID HUM P (kat.¢.10003287) alebo Bio-Rad
Liquicheck™ Immunology Control popr. iné séra s hodnotami koncentracie
Apo A1 uréenymi imunoturbidimetrickou metédou.

Postup merania

Vinova dizka 600 nm
Kyveta 1 cm
Teplota 37 °C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/151

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, ich vzajomny pomer
v8ak musi byt zachovany.

Vzorka Standard Reagent blank
Standard - 0,002 ml -
Vzorka 0,002 ml — —
Destilovana voda - — 0,002 ml
Cinidlo 1 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml

Premiesa sa a inkubuje 5 minut pri 37 °C. Potom sa od¢ita absorbancia
A1

Cinidlo 2 [ 0050m | 0050ml | 0,050 ml

PremieSa sa a inkubuje 5 minut pri 37 °C. Potom sa odcita absorbancia
A2

Aplikacie na automatické analyzatory s dodavané na vyziadanie.

Vypocet
(Az _A1)vz - (Az - A1)

APOAN(gN) = A=A - (A, —A,)

reagent blank

reagent blank
C,, ..-koncentracia standardu

Referenéné hodnoty

fS Apo A1 (g/l)

muzi 0,94-1,78
zeny 1,01 -1,99
Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, odportc¢a sa, aby si kazdé labora-
térium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zaistu-
je laboratérne vysetrenie.

Vykonnostné charakteristiky

Medza detekcie: 0,01 g/l

Hookov efekt: od 5,0 g/l

Specifita: Antisérum vykazuije proti celému fudskému séru pri imunoelektro-
forézii a pasivnej imunodifuzii jedinu liniu.

Presnost’ (pri 37°C)

INTRA-ASSAY Priemer SD CcVv
n=10 (g (gh) (%)
Vzorka 1 0,76 0,012 1,6
Vzorka 2 1,50 0,031 2,1
INTER-ASSAY Priemer SD cVv
n=10 (a) (gh) (%)
Vzorka 1 0,76 0,019 2,5
Vzorka 2 1,52 0,038 2,5

Porovnanie: s komeréne dostupnou stpravou (imunoturbidimetria).
Vysledky: n =29,r=0,977,y = 1,11x - 0,147 g/l

Interferencie: odchylku < 10% alebo 2SD spésobuju triglyceridy do
22,6 mmol/l, hemoglobin do 200 ymol/l, bilirubin do 500 umol/l

Stabilita kalibracie: u beznych modernych automatickych analyzatorov je
>4 tyzdne.

Bezpecnostné charakteristiky

Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vysko-
lenou osobou.

Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpe&né.

Biologicky material, z ktorého je pripravok vyrobeny, bol testovany na pri-
tomnost HbsAg a protilatok proti HIV a HCV s negativnym vysledkom. Aj tak
nie je mozné pritomnost patogennych latok celkom vylucit. S obsahom sup-
ravy je preto nutné zaobchadzat ako s potencialne infekénym materialom.
S vyrobky, ktoré obsahuju azid sodny, je nutné zaobchadzat starostlivo, za-
branit pozitiu, kontaktu s kozZou a sliznicami.

Prva pomoc

Pri ndhodnom poziti sa vyplachnu Usta a vypije sa asi 0,5 | vody, pri vniknuti
do oka vykonat rychly a dokladny vyplach pradom Cistej vody. Pri postriekani
umyt pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia
zdravia vyhladat lekérsku pomoc.

Zaobchadzanie s odpadmi

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencionalne in-
fekéné a spolu s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych
internych predpisov ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpa-
doch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny
odpad (papier, sklo, plasty).
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Calculate the difference A2-A1 for standards and samples.

IVD (A=A, )sample - (A A )reagem blank
ApoA1 (g/I) B (AZ - A1 )slandard - (AZ - A1 )reagent blank st
APOLIPOPROTEIN A1 c ration of standard
...concentration of standar

READY TO USE (IT-Apo A1 DIL 1x15) :

Reference values
Cat. No. 10006879 Store at (+2 to +8)°C fS Apo A1 (9/1)

male 0,94-1,78

female 1,01-1,99

Reagent kit for immunoturbidimetric determination of apolipoprotein A1 in
human serum and plasma.

Principle

The human serum (plasma) sample reacts upon a specific antibody for hu-
man apolipoprotein A1 and the turbidity induced by the formation of immune
complexes is recorded at 340 nm. The turbidity measured is directly propor-
tional to the apolipoprotein A1 sample concentration.

Reagents

R1 Buffer (1x125 ml)
TRIS pH 8 200 mmol/l
PEG 56 g/l
Sodium chloride 50 mmol/l
Sodium azide 0949/

R2 Antiserum (1x15 ml)
Sterile delipidated goat serum against human Apo A1 titre +/- 0,5 g/l
HEPES buffer pH 7.4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Sodium azide 094/

Reaction mixture
TRIS pH 8 165.66 mmol/l
HEPES buffer pH 7.4 8.28 mmol/l
PEG 46.35 g/l
Sodium chloride 41.4 mmol/l
EDTA 1.49 mmol/l
Sodium azide 0.89 g/l

Preparation and stability of working reagents

If stored at (+2 to +8) °C, reagents are stable until expiry date, that is stated
on the package.

Reagents R1 and R2 are liquid ready to use. After opening, reagent R1 is
stable until expiry date at (+15 to +25) °C and reagent R2 is stable until expiry
date at (+2 to +8)°C, if stored at appropriate temperature conditions, closed
carefully and without any contamination.

Samples

Serum or plasma (heparin, NaF, EDTA, sodium citrate), samples should be
fresh and not hemolysed.

Prior the analysis, the serum can be stored a week at (+2 to +8)°C or
3 months at —20 °C. Avoid repeated freezing and thawing.

Calibration

For calibration use APO standard (Cat. No. 10003240).

For photometers working with a 5 points calibration curves, prepare a range
of 5 reference samples by successive 1:1 dilutions of the APO standard by
saline. If, for example, the concentration of apolipoprotein A1 in APO stan-
dard is 3.0 g/l, prepare the following concentrations: 0.19-0.38-0.75-1.5-3.0
g/l (dilution in ratio 1:16,1:8, 1:4, 1:2, undiluted standard).

Plot the calibration curve.

Dilute samples with apolipoprotein A1 concentration higher then the highest
standard by saline 10x and repeat analysis. The results multiply by dilution.

Quality control

For quality control use Lyonorm LIPID HUM N (Cat.No.10003286), Lyonorm
LIPID HUM P (Cat.N0.10003287), Bio-Rad Liquicheck™ Immunology Control
or other quality control sera with apolipoprotein A1 concentration values de-
termined by immunoturbidimetric method.

Procedure

Wavelength 600 nm
Cuvette 1cm
Temperature 37°C
Serum/reaction mixture ratio 1/151

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sam-
ple volume ratio

Sample Standard Reagent blank
Standard - 0.002 ml -
Sample 0.002 ml — —
Distilled water - - 0.002 ml
Reagent 1 0.250 ml 0.250 ml 0.250 ml

Mix and incubate for 5 min. at temperature of 37 °C. Then measure the
absorbance A1.

Reagent 2 0.050 ml 0.050 ml 0.050 ml

Mix and incubate for 5 min. at temperature of 37°C. Then measure the
absorbance A2.

Applications for automatic analysers can be supplied for request.

The range of reference values is only approximate, it is recommended to all
laboratories to verify the extent of the reference interval for their particular
examined population.

Performance characteristics

Limit of detection: 0.01 g/l

Hook effect: from 5.0 g/l

Specificity: the antiserum shows the unique line against the whole human
serum in the immunoelectrophoresis and in the passive immunodiffusion.

Precision (at 37°C)

INTRA-ASSAY Mean SD cv
n=10 (g (g (%)
Sample 1 0.76 0.012 1.6
Sample 2 1.50 0.031 2.1
INTER-ASSAY Mean SD cVv
n=10 (9 (1) (%)
Sample 1 0.76 0.019 2.5
Sample2 1.52 0.038 2.5

Comparison: with commercial available test (immunoturbidimetry). Results:
n=29,r=0.977,y =1.11x—-0.147 g/l

Interferences: Triglycerides to < 22.6 mmol/l, haemoglobin to < 200 pmoll/l,
bilirubin to < 500 pymol/l do not interfere with the measurements (< 10% or
2 SD).

Calibration stability: on the most often automatic analysers it is > 4 weeks.

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionals edu-
cated person.

Reagent of the kit are not classified like dangerous.

Products from human source were tested and founded free from HbsAg and
antibodies to HCV and HIV but this material should be treated just as care-
fully as potentially infective.

Products containing sodium azide have to be handled with care, avoid inges-
tion and contact with skin and mucous membrane.

First aid

In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink about 0.5 | of
water. On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap
of water. Contaminated skin should be washed with warm water and soap. In
all serious cases of health damage consult a physician.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an
eventual rest of reagents should be disposed in accordance with the internal
regulations for dangerous waste, in compliance with local and national regu-
lations relating to the safe handling of dangerous materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or discarded
as sorted waste (paper, glass, plastic).
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1. Marcovina, S. M., Albers, International Federation of Clinical Chemistry:
Standardization Project for Measurements of Apolipoproteins A1 and
B. Clin. Chem. 37/10, (1991) 1676-1682

2. Marcovina, S. M., Albers, International Federation of Clinical Chemistry:
Standardization Project for Measurements of Apolipoproteins A1 and
B.1Il. Comparability of apolipoproteins A1 values by use of international
refrence material Clin. Chem. 39, (1993) 773-781

3. Tietz, N. W. Fundamentals of Clinical Chemistry. Saunders, Philadelphia
1987.

4. Zima, T.: Laboratorni diagnostika, Galén 2002

Date of last revision: 7. 9. 2010

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com



IMUUNTEST

Er'batg

C€

IVD

AMOJUMOMPOTEWH A1
(IT-Apo A1 DIL 1x15)

Habop »*unakvx peareHToB roToBbIX K ynotpebneHuio

Kat. No. 10006879 XpaHuTb npu (+2 — +8)°C
Habop peareHToB Anst onpegeneHus anonunonpotemHa A1 B CbIBOPOTKE U Nnas-
Me UMMYHOTYPGUANMETPUYECKUM METOAOM

MpuHUMn meTona

Onpepenenvie anonunonpoteMHa A1 MMMYHOTYPOGUAMMETPUYECKMM METOAOM
OCHOBAHO Ha B3auMofencTBUM 3Toro Benka co cneumuyeckuMn aHTUTenamm
¢ 0bpa3oBaHNeM VMMYHOKOMMMEKCOB, MPELUnMTaLms KOTopbIX MPUBOAUT K yBe-
JINYEHUI0 MYTHOCTM pacTtBopa npu 600 HM MPOMOPLMOHANBHO KOHLIEHTPaLMM
anonunonpoTenHa A1 B obpasLe.

CocTaB peareHToB

R1 Bydep (1x125 mn)
TPWC 6ycep pH 8 200 mmonb/n
MonuatuneHrnukons 56 r/n
Hatpus xnopua 50 mmonb/n
Asng HaTpus 0,9r1/n

R2 AHTUCbIBOpOTKa (1x15 mn)

CTepunbHasi ouLLeHHast OT NUNUAOB KO3bs1 CbIBOPOTKA NPOTUB
yenoseyveckoro Apo A1 Tutp +/- 0,5 /N

XEMEC 6ydep pH 7,4 50 mmonb/n
OOTA 9 Mmonb/n
Asnp Hatpus 0,9r/n

CocTaB peaUMOHHON cMecK
TPWC 6ydep pH 8
XEMEC 6ydep pH 7,4

165,56 mmonb/n
8,28 mmonb/n

MonuaTUneHrnmKkonb 46,35 r/n
Hatpus xnopua 41,4 mmonb/n
JOTA 1,49 mmonb/n
Asng HaTpus 0,89 r/n

MpurotoBneHue n cTabunbHOCTL pabounx peareHToB

PeareHTbl cTabunbHbl A0 AOCTMXKEHWSI YKa3aHHOTO CpPoKa FOAHOCTM, eCcrnn xpa-
HATCA Npwu (+2 — +8) °C.

PeareHTbl R1 1 R2 xuakue rotoBble K UCMOMb30BaHUIO.

Mocne BckpbITUS, peareHT R1 ctabuneH Ao ykaszaHHOTO cpoka rogHocTu, ecnm
xpaHuTcs npu (+15 — +25)°C n peareHT R2 ctabuneH [o ykazaHHOro cpoka rog-
HOCTW, ecnn xpaHutcsa npu (+2 — +8)°C, npu ycnosuy cobnioaeHns Temnepa-
TYPHOrO pexuma, B TLATENbHO 3aKpbIThiX dnakoHax, nsberas ncnapexHust nnm
KOHTaMWHaLWWU peareHToB.

O6pasubl

CblBOpOTKa MnNu Nnasma (renapuH, TopucTbin Hatpuin, OTA, umTpat HaTpus).
O6pa3subl AOMKHbI ObITb CBEXUMU 1 6e3 remonusa

Mepen aHany“3oMm CbIBOPOTKY MOXHO XpaHUTb Heaento npu (+2 — +8)°C unu Tpu
mecsua npu —20°C

HeponyctMo NoBTOpHOE 3aMopaxuBaHue 1 pasmopaxusaHve obpasua.
Kanubposka

[ns kanubposku ncnonb3yetcs APO ctaHaapT (Kat. Ne 10003240).

[ns coTomeTpuyeckoro onpeaeneHns KoHUueHTpauumu anonunonpotemHa A1 B
nccnegyeMom obpasue CTpouTcst kanMbpoBoYHas KpuBasi Mo NSTU CTaHAapTam
Pas3nnyHOM KOHLUEHTpaumu, nonyvaembim n3 APO cTaHgapTa nocTeneHHbIM pas-
BeAEHNEM ero (r3MoNorMyeckm pacTBOPOM B COOTHOLLIEHUM 1:1.

Hanpumep, ecnu koHueHTpaums APO ctaHgapTa paBHa 3 r/f, roToBATCS CTaH-
AapTbl ¢ koHueHTpauven: 0,19-0,38-0,75-1,5-3 r/n (ncnonb3yemoe pa3sedeHve
1:16, 1:8, 1: 4, 1:2 1 He pa3BedeHHbIN CTaHAAPT).

MocTpoiiTe kanMBPOBOYHYIO KPUBYHO.

O6pasel ¢ KoHUEeHTpauuen anonunonpotenHa A1, NpeBbIIAOLLEN MakcuMarib-
Hoe 3HaYeHne cTaHdapTa, Heo6xoAMMO pasBecTy PU3NONOrMYECKUM PACTBOPOM B
10 pa3 v NOBTOPWTb aHanua. PesynsraTr yMHOXUTb Ha (hakTop pa3BefeHus.

KoHTponb kauecTsa

[ins npoBeaeHns KoHTPons kadecTsa pekomenayetcs IMOHOPM NUMUAHbIN
KOHTPOJ1b M'YM H, (Kat. Ne 10003286), IMOHOPM NNMUAHBIA KOHTPOIb
F'YM M, (Kat. Ne 10003287), koHTporbHasi cbiBopoTka Bio-Rad Liquicheck™
Immunology Control unu no6bie KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKW CO 3HAYEHUAMM ano-
nunonpotenHa A1, onpeaeneHHbIMA UMMYHOTYPOUAMMETPUYECKUM METOAOM.

I'IpOBe.quMe aHanuzsa

[nvHa BonHbI 600 HM
OnTtunyeckuin nyTb 1cm
Temnepartypa 37°C
O6pa3seL/peakumoHHas cMecb 1/151

O6beMbl 06pasLa 1 peareHToB MOryT 6biTb M3MEHEHbI MPU COXPaHEHUN COOTHO-
LeHnsa peareHT/obpasel

Ob6paseL, Cranaapt PeareHT 6naHk
Ctangapt - 0,002 mn -
(O6paseL, 0,002 mn - -
McTVN. Boga - - 0,002 mn
PeareHT 1 0,250 mn 0,250 mn 0,250 mn

Mepemewatsb, MHKy6upoBaTth 5 MyH npu 370°C.

3amepuTb nornouwleHne A1l

PearenT 2 [ 0050mn | 0,050 mn [ 0,050 mn
MNepemeluatb, uHkybuposats 5 mun npu 37 °C. M3amepunTb nornouleHvie A2

.
Lachema
|_|p0TOKOI'IbI ANA UCNosfib30BaHNA Ha aBTOMaTnU4eCckMUxX aHanusatopax mMoryt ObITb
nony4eHsbl Nno 3anpocy.

PacueTbl

Paccuutath pastuuy A2-A1 ana 6naxka, ctaHgapTa v obpasua.
(AZ - A1 )oﬁpaseu - (AZ - A1 )GnaHK

(erana) X (A -A,) A, —Ay)

Apo A1(r/n)= C

craHpapt ( Bnank

Ccrann) - KOHLEHTpPALMs CTaHaapTa

HopManbHble BENUYUHBLI

APO A1 (r/n)

My>K4nHbI 0,94-1,78
JKeHLwmHbl 1,01-1,99
MpvBeneHHble BENWYMHBLI CrieayeT paccMaTpuBaTb Kak OPUEHTUPOBOYHBIE.
Kaxxgon nabopatopun HeobxoaMmo onpeensTs CBOU AnanasoHbl.

Pa6oune xapakTepucTUKu

YyecTBUTENnbHOCTL/ Mpeaensi onpegeneHus

HwxHuin npeaen onpepenexus 0.01 r/n

Hook achcpekT: He Habnogaetcs npu koHueHTpauum APO A1 o 5,0 r/in
CneundmryHOCTb: aHTUCLIBOPOTKa NpoTMB Yenoseveckoro APO A1 npu nmmy-
HoaneKkTpodopese 1 NacCUBHOW MMMyHOAWUM(dY3nM NPOSIBNSETCA OAHOW Momno-
coi.

BocnpousBogumocTtsb (npu 37 °C)

BHyTpucepuitHas gg:f:qe:cﬁ(a sSD cv
(4ncno namepennit n =10) (r/n) (%)
3HayeHue (r/n)
Ob6pasel 1 0,76 0,012 1,6
Obpasel 2 1,50 0,031 2,1
MesxcepuiiHas d():nﬁsf:qeeaci”o-e sD cv
P o
(4mcno namepennin n =10) sHaueHme (r/n) (r/n) (%)
Obpaszel; 1 0,76 0,019 25
O6pasel 2 1,52 0,038 2,5

CpaBHeHue MeTof0B

CpaBHeHve 6bino npoBegeHo Ha 29 obpasuax C UCMONb30BaHWEM peareHToB
Pliva-Lachema anonunonpotenH A1 (y) 1 umetoLwmxcsi B Npodaxe peareHToB C
KOMMepYeCKv AOCTYMHON METOAMKON (MeToA MMMYHOTYpOuanumeTtpum) (X).
Pesynbratbl: y = 1,11x - 0,147 r/n; r = 0,977

CneunduyHocTb/Bnusiowme BewecTsa:

Tpurnuuepuabl < 22,6 mmons/n, remornobuH < 200 mkmonb/n, GunupybuH
<500 MKMOnb/N He BNWAIOT Ha pedynbTaTbl aHanusa (<10% unu 2SD)
CrabnnbHOCTb KannbpoBKK 3aBUCUT OT aHanusaTopa. Npu paboTe Ha aBToMaTH-
Yeckux aHanusartopax > 4 Hefenb

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH

Habop peareHToB npefHasHadeH Ans in vitro AMarHOCTUKM npodeccuoHansHo
06y4eHHbIM NabopaHToM.

PeareHTbl BxoasLe B HaGop He cofiepxxaT onacHble BellecTsa.
Buonoruyeckuii matepuan, ucnonb3yemblii B Npon3BoacTBe Habopa, npoBepeH
Ha OTCYTCTBME MOBEPXHOCTHOMO aHTUreHa Bupyca renatuta B ( HbsAg), aHTu-
Ten K BUpYyCy MMyHoaeduumTa Yenoseka (HIV) u aHTuTen k BUpycy renatuta
C (HCV). Tak Kak puCk 3apaxeHusi Herb3si NMOSNTHOCTbIO UCKMIOYUTL, MO3TOMY pa-
6oTaTk ¢ HaGOPOM HeoBX0AMMO, Kak C NOTEHLMANbHO UHULMPOBaHHLIM MaTe-
puanom.

B coctaB Habopa BxoguT asug Hatpus. lNpu pabote Heobxogumo cobniofatb
OCTOPOXHOCTb. VCKINIOUNTbL NprUeM BHYTPb, NonafgaHue Ha KoXy U CI3nCTbIe.

MepBas nomolb

Mpu nNprveme BHyTpb criedyeT npornonockate poT BofoM, BeiNUTb 0,5 N Bodbl 1
BbI3BaTb PBOTY. Mpy NonagaHwu B rmasa GbICTPO MPOMbIT MX NPOTOYHON BOAOW.
Mpv nonagaHun Ha KoXy HeobxoarMO MPOMbITb Tennon BOAOW C Mblfiom. Bo
BCEX CEPbE3HbIX CIyvasix 06paTUTLCS K Bpauy.

YTunusaumsa ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

Bce o6pasubl Tecta [OMmKHbI paccMaTpuBaThCsA Kak MOTeHuManbHO UHULK-
pPOBaHHbIE N BMECTE C OCTanbHbIMW peareHTaMn AOMKHbI ObiTb YHUHTOXEHbI B
COOTBETCTBMMN C CYLLECTBYIOLMMUN B KaXOoW CTpaHe npasuiamu Ans AaHHoOro
BMda MaTepuanos.

BymaxHasi ynakoBka v gpyroe (bymara, CTekno, nnacTvk) AOMKHbl BbITb paccop-
TUPOBaHbI ANs BbIGPOCa C MyCOPOM UM OTMNPaBneHnst Ha nepepaboTky.
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