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REF | 5450301 TECHNOZYM®VWF:CBA ELISA e
REF | 5450310 TECHNOZYM® vWF:CBA Calibration Set 5 x 0.5 mL
REF 5450312 TECHNOZYM® vWF:CBA Control Set 2x0.5mL
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TECHNOZYM® VWF:CBA ELISA

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

Von Willebrand Faktorn (VWF) ar ett stort multifunktionellt glykoprotein med en nyckelstélining i den
primara hemostasen. Den har en multipel struktur och har flera funktioner: R .
« Det ar barproteinet for Faktor VIl i Plasma; det bildar ett komplex och skyddar s& Faktor VIII fran
en fortidig proteolytisk nedbrytning. o
o Det férmedlar plattaggregation genom att fasta sig sjalv o
pé plattmembranreceptorer (GP Ib GP llb/llla) efter en tidigare plattaktivering.
* Det spelar en roll i den primara hemostatsen genom att agera som en medlare
emellan vidhaftade plattar och subendothelium (skadade vaskularvaggar). .
Vid karakteriseringen " av de adhesiva egenskaperna undersoks “sedvanligt pldttaggregationen
(Matsystem = ristocetinberoende pléttaggregation). Detta &terspeglar dock inte VWF: s fysiologiska
situation och funktion. . o i
For bestamning av VWF: s adhesiva egenskaper behover man bindningen av VWF till kollagen.
Bestamningen av en VWF-kollagenbindning motsvarar VWF:s fysiologiska funktion.

KOMPOSITION

1. ELISA-testremsor (12): var och en med 8 testdjup; belagd med humankollagen typ III; férpackade
med torkmedel i aluminiumpé&se.

2. Tvéttbuffertkoncentrat: (PBS; pH 7,3); detergenthaltig; 0,01 % merthiolat; 1flaska; 80 mL.

3. Inkubationsbuffert: (PBS; pH 7,3); fargad inneh&llande stabilisatorprotein; 0,05 % proclin;

1 flaska; 90 mL; fardig att anvandas

4. Kalibratorer (Standards): numrerade; lyofiliserade; en flaska vardera.

Koncentrationerna ar satsberoende; konsultera flasketiketten!

5. Kontrollplasman “high level” och “low level: for riktighetskontroll; lyofiliserade; en flaska vardera.
Koncentrationerna ar satsberoende; konsultera flasketiketten!

6. Konjugerad: polyklonal Anti-vWF-POX; bl&fargad; 1 flaska; 0,3 mL.

7. Kromogensubstrat: TMB (tetrametylbenzidin) 1 flaska, 12 mL, fardig att anvandas

8. Stopplosning: svavelsyra 0,45 mol/l; 1 flaska; 12 mL, fardig att anvandas

9. Adhesiv film: fér ELISA-testremsor, 2 styck

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medféljer inte testkitet)

Destillerat vatten

Ror for spadning av standard och prover

Matcylinder (1000 mL)

Precisionspipetter (10, 100 och 1000 L)

Variabla pipetter (1000 pL)

Flerkanal och/eller dispenspipetter (100 och 200 pL)

ELISA-tvattapparat eller flerkanalpipetter

ELISA-Reader med 450 nm filter (och 620 nm referensfilter om tillgangligt)

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

= Alla ménniskoblod och plasma prov och produkter skall betraktas som potentiellt smittbarande och
hanteras enligt lampliga forsiktighetsféreskrifter och i enlighet med gallande bestdammelser for
biologisk sakerhet. Avfallshantering sker enligt sjukhusets bestammelser. Kalibratorer och
plasmakontroller &r tillverkade av manniskoblod och varje enkelplasma anvénd i processen &r
HbsAg, HIV Ak och HCV-Ak negativ (se kitetikett eller flasketikett).

- Stopplosningen (svavelsyra) kan irritera huden. Om du skulle f& syra i 6gonen, skélj omg&ende med
mycket vatten och uppsok lakare!

- Reagenserna innehaller delvis konserveringsmedel (merthiolat). Fortar inte! Undvik hud och
slemhinnekontakt !

STABILITET OCH LAGRING

Alla i férpackningen innehé&lina komponenter &r héllbara till det tryckta férfallodatumet. Komponenternas
héllbarhet efter 6ppning, rekonstitution resp. spadning kan hamtas fran féljande tabell.

Om noédvéandigt, kan prover, kontroller och kalibratorer frysas och tinas upp till fem génger. Men
framstallning av passande rekommenderas.

Material/reagens

ONOGOAWNE

Tillstdnd Lagring Stabilitet

Kalibratorer, . Rumstemperatur 8 timmar
efter rekonstitution: o 2

Kontrollplasman -20°C 6 manader

2...8 °C med adhesiv film i

aluminiumpase med torkmedel Forfallodatum

ELISA-testremsor efter 6ppning

Tvattbuffertkoncentrat efter 6ppning 2..8°C 6 manader
" 1+11,5 o
Tvéttbuffert koncentratsspédning 2..8°C 3 veckor
Inkubationsbuffert efter 6ppning 2.8°C 2 ménader
Koniugat efter 6ppning 2.8°C 6 manader
g Anvandarlésning Rumstemperatur 60 minuter
Kromogensubstrat efter 6ppning 2.8°C Forfallodatum
TESTPROCEDUR

PREPARERING AV REAGENSER

Provmaterial: Plasma

Plasmaseparation: Blanda 9 delar vendst blod med 1 del natriumcitratiésning (0,11 mol/L) och
centrifugera i 15 minuter vid en RCF av minst 2500 centrifugeringar (DIN 58905). Plasmaproven kan
férvaras i rumstemperatur i 3 timmar, annars maste provet frysas omgéende efter centrifugeringen.
Hallbarhet —20°C: 6 manader.

PREPARERING AV REAGENSER

Fore start av test méste alla testkomponenter ha uppnatt rumstemperatur.

Framstéllining av tvattbuffert: Spad 1 volymenhet tvattbuffertkoncentrat med 11,5 volymenheter
destillerat vatten (1+11,5). Blanda val! (Spatt tvéattbuffertkoncentrat = tvéttbuffert). Eventuella
kristallinutfallningar 16ses inom 10 min. vid +37 °C .
Rekonstituera kalibratorer och kontrollplasman: Kalibratorer och kontrollplasman ska rekonstitueras
med 500 pL destillerat vatten och efter en rekonstitutionstid pd 15 minuter blandas i 10 sekunder
(provblandare). Rekonstituerade komponenter ar klara eller latt grumliga.

Spad kalibratorer, kontrollplasman och prover (1+25): 20 pL prov, 20 L kalibratorer resp. 20 pL
kontroller vardera med 500 pL inkubationsbuffert. Blanda i 10 sekunder!

Framstallning av konjugatanvandarlosning (1+50): Spad 1 volymenhet konjugat med 50
volymenheter inkubationsbuffert.

@ nNe
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Anvisning

1. Reagenser frén olika satser far inte kombineras.

2. Precision och &terfinning beror uteslutande bl.a. av féljande faktorer:

e God genomblandning av alla spadningssatser, 10 sek. pa provblandare.

e Genomféring av dubbelbestamningar.

e Inkubation vid korrekt temperatur.

« Noggrant iakttagande av pipetteringsseriefoljd och tidstakt:

« Den angivna tiden for provinkubation, konjugat- och substratreaktion startar efter pipettering av det
sista provet. Inkubationstiderna ska inte variera mer &n + 10 % .

e Vid provinkubation och konjugatreaktion far tiden for pipettering av de utspadda
kalibratorerna/proverna/kontrollplasman resp. konjugatlésning inte overstiga 60 sek. per ELISA-
testremsa (8 fordjupningar).

e Vid substratreaktion och vid stopp far pipetteringstiden for substratet resp. stopplésningen inte
6verskrida 10 sek. per ELISA-testremsa. Korta pipetteringstider erhalls genom anvandning av
flerkanal resp. dispenspipettering.

3. Markera testremsor med vattenfast penna, om de skulle falla ur hallaren under testen.

4. Efter det sista tvattforfarandet maste testférdjupningarna sugas torra och véndas upp ner och
placeras pé ett laskpapper.

5. Genom att mata vaglangdsskillnaden vid 450 nm och 620 nm (eller 690nm) férhdjs precisionen av
testet.

6. Skaka 10 sekunder, méta inom 10 minuter.

BEGRANSNING FOR TEST

Reducerade nivier av VWF:CBA &r associerade med blodgrupp 0.
VWF:CBA paverkas ocksa av fysiskt arbete, havandeskap (av p-piller), etnisk tillhérighet och genom
6kning av antigen med &ldern.

ANALYSRESULTAT

BERAKNING AV RESULTATEN

Framstallning av referenskurva:X-axel: Koncentration vWF:CBA IU/mL (1 IU/mL = 100 %)
Y-axel: Extinktion
Referenskruvan &r linjar-linjar, vardena ar peka till punkt eller med ,, cubic spline*

Beddémning av referenskurva
Giltigheten av testet kan kontrolleras pé bas av de kalkylerade kontrollvardena

Exempel pé en standardkurva:

0 05 1 15

AT CBA L

Koncentrationsbestdmning av proverna

. Avlas provkoncentrationermna pé referenskurvan.

. Skulle extinktionsvérdet av ett prov ligga higre &n den higsta standarden, s maste provet
forspadas med inkubationsbuffert (1+1). Den uppmétta koncentrationen ska sedan
multipliceras med spadningsfaktor 2.

REFERENSOMRADE

Normalomrédet for vVWF:CBA ligger emellan 0,4 — 2,5 IU/mL (40-250 %) (Fig 1). Det rekommenderas

att varje laboratorium faststaller sitt eget normalomrade.

STANDARDISERING

Det anvanda kalibreringsmaterialet ar det av WHO International Standard for blodkoaguleringsfaktor
VIl och VWWF i human plasma.

METODDATA
Metodnoggranhet framgér av nedanstdende. Resultaten frén individuella laboratorier kan utfalla olika
PRECISION

Reproducerbarheten bestamdes med olika prover (innom serier och dag till dag)
Nedanstaende resultat erhélis:

Intra assay Inter assay

Prov1 Prov 2 Prov1 Prov 2
N 24 24 10 10
Mean (IU/mL) 1,372 1,630 1,366 0,306
SD (IU/mL) 0,020 0,029 0,074 0,013
CV (%) 147% 1,75% 5,39 % 4,13 %

For 8 testfordjupningar: Blanda 20 pL konjugat med 1000 pL inkubationsbuffert.

TESTPROCEDUR

Pipettera spadda kalibratorer,
PROVINKUBATION ko’t‘ftf‘:i'!p'a?ma”' provi 100 pL
(Anvisningar 1,2) testiordjupningar. "

Téck testremsor med film

Inkubera i rumstemperatur 45 minuter
%’fjg’l\ﬂg‘; s Tvattbuffert 3x200 pL

Pipettera konjugatanvandarlésning
KONJUGATREAKTION i testférdjupningar. Téack testremsor 100 pL
(Anvisningar 1,2) med film

Inkubera i rumstemperatur 45 minuter
-(I-A\/rﬁ/-lrs-:]mg‘a? 134) Tvattbuffert 3x200 pL

Pipettera substratlosning i
SUBSTRATREAKTION testfordjupningar 100 pL
(Anvisningar 1,2) Téck testremsor med ny film

Inkubera i rumstemperatur 15 minuter

. Pipettera stopplosning i
STOPP (Anvisningar 1,2) testfordjupningar 100 pL
B 10 sek. Skaka,
MATNING (Anvisnhing 5) ELISA-Reader, 450nm maétning inom 10
minuter

Rumstemperatur: +20...25 °C
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JAMFORELSE AV METODER ELLER KORRELATION

TECHNOZYM VWF:CBA (Technoclone) var korrelerad med tv& analyser som mater 113 prover (24
prover av normal individer och 89 prover av patienter med Von Willebrands sjukdom klassificeras som
typ 1(n = 26), typ 2A/2B (n=11), typ 2M (n=45), typ 2N (n=4) och typ 3 (n=3)).

Med Asserachrom vVWF:CB av Stago (med hjalp av manskligt kollagen typ Ill) en correlation p& r=0,98,
lutning = 0,90 observerades. Med Collagen analys frén Life Diagnostics (anvandning av hastkollagen
95 % av typ I, 5 %typ II1), en korrelation pa r = 0,99, lutning = 0,95 observerades.

ANALYSENS INTERVAL.

0,01 till 1,70 1U /mL
Men den effektiva rackvidden av varje testkérning kommer att bero p& det analyserade vardet fran
calibrator.1.

DETEKTIONSGRANS:
0,01 1U/mL

LITTERATUR

1) Blood 69; 1691 — 1695, 1987. The effect of ABO blood group on the diagnosis of vWD. Gill et al.

2) Thromb Haemost 2000; 83: 127 — 35. Collagen Binding Assay for von Willebrand Factor (VWF:CBA) Detection
of VWD and discrimination of VWD Subtypes, Depends on Collagen Source. E J Favaloro

3) Haemophilia (Suppl. 3), 1998, 15 — 24. The determination of von Willebrand factor activity by collagen binding

assay. Siekmann et al.



TECHNOZYM® vVWF:CBA ELISA

PRODUKTBESKRIVELSE
ANVENDELSE

Von Willebrand Faktor (VWF) er et stort, multifunktionelt glykoprotein med en nggleposition i den
primeere haemostase. Den findes i multimeter struktur, og den har flere funktioner:
e Den er beereproteinet for faktor VIII i plasma; den danner et kompleks og beskytter séledes faktor
Vil mod for tidlig proteolytisk nedbrydning.
«  Den formidler blodplade-aggregation ved tilknytning til blodplade-membranreceptorer
(GP Ib GP lib/llla) efter foregdende blodpladeaktivering.
e Den spiller en rolle ved den primeere haemostase ved formidling af blodpladeadhaesion til
subendothel (skadet karveeg).
Ved Kkarakterisering af de adhzesive egenskaber undersgges normalt blodplade-aggregationen
(mélesystem = ristocetinafheengig blodplade-aggregation). Denne genspejler dog ikke VWF's
fysiologiske situation og funktion.
Til bestemmelse af VWF's adhaesive egenskaber benytter man VWF's binding til collager. Bestemmelse
af en VWF-collage binding svarer til den fysiologiske funktion af vWF.

SAMMENSAETNING

1. ELISA-teststrimmel (12): hver med 8 testfordybninger; belagt med humane collager type Iil;
emballeret med termiddel i aluminiumpose.

2. Vaskebufferkoncentrat: (PBS; pH 7,3); detergentholdigt; 0,01 % merthiolat; 1flaske; 80 mL.
3. Inkubationsbuffer: (PBS; pH 7,3); farvet indeholder stabilisatorprotein; 0,05 % pmclln

1 flaske; 90 mL; feerdig til brug.

4. Kalibratorer (standards) nummereret; lyofiliseret; en flaske hver

De lotafheengige koncentrationer tages fra etiketten pa flasken !

5. Kontrolplasmaer “high level” og “low level” til kontrol for korrekthed; lyofiliseret; en flaske hver.
De lotafheengige koncentrationer tages fra etiketten pa flasken !

6. Konjugat: polyklonal anti-vWF-POX; farvet blat; 1 flaske; 0,3 mL

7. Kromogen substrat: TMB (tetramethylbenzidin) 1 flaske, 12 mL, feerdig til brug

8. Stop-oplgsning: svovisyre 0,45 mol/l; 1 flaske; 12 mL, faerdig til brug

9. Klisterfolie: for ELISA-! teststnmler 2 stk.

N@DVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)

Aqua dest

Pipetter til fortynding af standarder og prever

Malecylinder (1000 mL

Preecisionspipetter (10, 100 und 1000 pL)

Variabel pipette (1000 pL)

Flerekanal- hhv. dispenseringspipetter (100 und 200 pL)
ELISA-vaskeapparat eller flerkanalpipette

ELISA-reader med 450 nm filter (og 620 nm referencefilter hvis til radighed)

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

- Alle humane blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektigse og
skal behandles med den ngdvendige omhu og i overensstemmeise med sikkerhedsforskrifterne;
produkterne skal bortskaffes p& samme made som hospitalsaffald. Kalibratorerne og
kontrolplasmaerne, som er fremstillet af human blod, og hvert dertil anvendte enkelt plasma er
HbsAg, HIV Ak og HCV-Ak negativ (se etiketten udenpa hhv. pa flasken).

- Stop-oplasning (svovisyre) kan fare til hudirritationer. Skulle syren komme i gjnene, skal man straks
skylle efter med rigelig vand og konsultere en laege !

- Reagenserne indeholder delvis konserveringsmidler (merthiolat). M& ikke synkes ! Kontakt med hud
eller slimhinder skal undgas !

OPBEVARING OG STABILITET
Alle komponenterne i pakningen er holdbare til den péatrykte udlgbsdato. Komponentermnes holdbarhed
efter &bning, rekonstitution hhv. fortynding er anfert p felgende tabel.

Hvis ngdvendigt, kan praver, kontrolplasmaer og kalibratorer nedfryses og optas igen op til fem gange,
fremstilling af egnede aliquots er dog mere anbefalelsesveerdig.

ONOGTAWNE

Materiale/reagens Tilstand Opbevaring Stabilitet
Kalibratorer, Efter rekonstituti Rumtemperatur 8 timer
Kontrollplasmaer er rekonstitution -20 °C 6 maneder
: 2hni 2...8 °C med klisterfolie i
ELISA-Teststrimler efter &bning allpose med tarmiddel udlghsdato
Vaskebuffer-koncentrat efter &bning 2..8°C 6 maneder
1+11,5 fortynding af o
Vaskebuffer koncentratet 2..8°C 3 uger
Inkubationsbuffer efter &bning 2..8°C 2 méaneder
efter &bning 2..8°C 6 méneder
Konjugat N K
Brugsoplgsning rumtemperatur 60 minutter
Kromogen substrat efter &bning 2.8°C udlghsdato

TEST PROCEDURE
FORBEREDELSE AF PLASMA PR@GVERNE

Prgvemateriale: Plasma

Plasma indvinding: 9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplgsning (0,11 mol/L) og
centrifugeres i 15 min ved en RCF p& min. 2500 (DIN 58905). Plasmaprgven kan opbevares i 3 timer
ved rumtemperatur, ellers skal praven nedfryses straks efter centrifugering. Holdbarhed —20 °C: 6
maneder.

FORBEREDELSE AF REAGENSET

For man begynder med testen, skal alle ngdvendige testkomponenter bringes pa rumtemperatur.

. Fremstilling af vaskebuffer: 1 volumendel vaskebufferkoncentrat fortyndes med 11,5 volumendele
aqua dest. (1+11,5). Blandes godt ! (Fortyndet vaskebufferkoncentrat = vaskebuffer). Eventuelle
krystalliske aflejringer oplgses ved +37 °C indenfor 10 min.

Rekonstituering af kalibratorer og kontrolplasmaer: Kalibratorerne og kontrolplasmaerne
rekonstitueres med 500 pL Aqua dest. og blandes i 10 sekunder (preveblander) efter en
rekonstitutionstid p& 15 minutter. Rekonstituerede komponenter er Klar til let uklar.

Fortynding af kalibratorer, kontrolplasmaer og prever (1+25): 20 pL prave, 20 pL kalibratorer hhv. 20
UL kontrolplasmaer fortyndes hver med 500 pl inkubationsbuffer. Blandes i 10 sekunder!

Fremstilling af konjugatbrugs-oplgsning (1+50): 1 volumendel konjugat fortyndes med 50

volumendele inkubationsbuffer.

@ N
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For 8 testfordybninger: 20 pl konjugat blandes med 1000 pl inkubationsbuffer.

TESTMETODE
Fortyndte kalibratorer,
PRBVEINKUBATION kontrc;Iplljagmaer, prever pipetteres i 100 i
(henvisninger 1,2) testfordybninger. "
’ Teststrimmel deekkes med folie
Inkuberes ved rumtemperatur 45 minutter
VASKE (henvisninger 1,3,4) Vaskebuffer 3x200 pl
Konjugatbrugs-oplgsning pipetteres i
KONJUGATREAKTION testfordybninger. Teststrimmel deekkes 100 pl
(henvisning 1,2) med folie
Inkuberes ved rumtemperatur 45 minutter
VASKE (henvisninger 1,3,4) Vaskebuffer 3x200 pl
Substratoplgsning pipetteres i
SUBSTRATREAKTION testfordybninger. 100 pl
(henvisninger 1,2) Teststrimmel deekkes med folie
Inkuberes ved rumtemperatur 15 minutter
L Stop-oplgsning pipetteres i
STOP (henvisninger 1,2) testfordybninger 100 pl
Rystes i 10 sek.,
MALE (henvisning 5) ELISA-Reader, 450nm maéling indenfor 10
minutter

Rumtemperatur: +20...25 °C
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Henvisninger

1. Reagenser fra forskellige lots ma ikke kombineres.

2. Preecision og genfinding afhaenger afgarende af bl.a. felgende faktorer:

e God gennemblanding af alle fortyndingssubstanser, 10 sek. pa preveblander.

* Gennemfgrelse af dobbeltbestemmelser.

e Inkubation ved den korrekte temperatur.

« Ngje overholdelse af pipetteringsraekkefglgen og tidselementet.

« Den angivne tid for prgveinkubation, konjugat- og substratreaktion tages efter pipettering af den
sidste prave. Inkubationstider ma ikke varieres med mere end + 10 %.

« Ved praveinkubation og konjugatreaktion mé& tiden for pipettering af de fortyndede kalibratorer/
praver/ kontrolplasmaer hhv. konjugat-oplgsning ikke overskride 60 sek. pr. ELISA-teststrimmel (8
fordybninger).

e Ved substratreaktion og ved stop ma pipetteringstiden for substrat- hhv. stop-oplgsning ikke
overskride 10 sek. pr. ELISA teststrimmel. Korte pipetteringstider opnds ved anvendelse af
flerekanal- hhv. dispenseringspipetter.

3. Teststrimler markeres med vandfast stift, hvis de under test ved en fejltagelse skulle falde ud af
holderen.

4. Efter den sidste vaskeproces skal testfordybningerne suges tom og bankes ud pa treekpapir.

Ved differencebglgeleengdemaling ved 450 nm og 620 nm (eller 690 nm) gges testens preecision.

6. Ryst 10 sek., Male inden for 10 minutter.

o

BEGRANSNING AF TESTGENNEMFZRING

Formindsket spejl af VWF:CBA er associeret med blodtype 0.
VWF:CBA er ogsa pavirket af fysisk arbejde, graviditet (ved orale kontraceptiver), etnisk tilhgrsforhold
og ved den aldersbetingede antigenforggelse.

ANALYSERESULTATER

BEREGNING AF RESULTATERNE

Fremstilling af referencekurve:X-akse: Koncentration VWF:CBA 1U/ml (1 IU/ml =
Y-akse: Ekstinktion

Referencekurve er linezer-lineeer, vaerdier er pege i retning af pege eller med ,cubic spline*

Vurdering af referencekurven

Testens gyldighed kan kontrolleres pa basis af de fastsatte kontrolveerdier.

Eksempel for en standardkurve:

100 %)
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Koncentrationsbestemmelser af prgverne
. Koncentrationer af preverne afleeses pa referencekurven.
. Skulle ekstinktionsveerdien af en prave ligge hgjere end veerdien af den hgjeste standard, skal

preven fortyndes med inkubationsbuffer (1+1). Den fastsatte koncentration multipliceres i dette
tilfeelde med fortyndingsfaktor 2.
REFERENCEOMRADER
Normalomradet for VWF:CBA ligger mellem 0,4 — 2,5 1U/mL (40-250 %) (Fig 1). Det anbefales, at hvert
laboratorium bestemmer sit eget normalomrade.
STANDARDISERING

Det anvendte kalibreringsmateriale er WHO international standard for koaguleringsfaktor VIIl og VWF i
human plasma.

PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnéet i de enkelte laboratorier kan variere.
PRACISION

Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige praver (i serie og dag til dag).
Folgende resultater blev opndet:

Intra assay Inter assay

preve 1 preve 2 preve 1 preve 2
N 24 24 10 10
Mean (IU/mL) 1,372 1,630 1,366 0,306
SD (IU/mL) 0,020 0,029 0,074 0,013
CV (%) 147 % 175% 5,39 % 4,13 %

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION

TECHNOZYM vWF:CBA (Technoclone) blev korreleret med to tests, der maler 113 praver (24 prgver
af normale individer og 89 praver af Von Willebrands sygdom er klassificeret som type 1 (n=26), type
2A/2B (n=11), type 2M (n = 45), type 2N (n=4) og type 3 (n = 3)).

Med Asserachrom VWF: CB af Stago (ved hjeelp af humane kollagen type 11I), en correlation af r=0,98,
heeldning = 0,90 blev observeret. Med Kollagen analyse fra Life Diagnostics (ved hjeelp af heste
collagen 95 % af type I, 5 % type Ill), en correlation af r=0,99, haeldningen = 0,95 blev observeret.

ASSAYOMRADET:

0,01 til 1,70 1U/mL
Men den effektive raekkevidde af hver prgvekarsel vil afheenge af de analyserede veerdi fra calibrator 1.

DETEKTIONSGR/ENSE:

0,01 IU/mL

LITERATUR

1) Blood 69; 1691 — 1695, 1987. The effect of ABO blood group on the diagnosis of vWD. Gill et al.

2) Thromb Haemost 2000; 83: 127 — 35. Collagen Binding Assay for von Willebrand Factor (VWF:CBA) Detection
of VWD and discrimination of VWD Subtypes, Depends on Collagen Source. E J Favaloro

3) Haemophilia (Suppl. 3), 1998, 15 — 24. The determination of von Willebrand factor activity by collagen binding

assay. Siekmann et al.




TECHNOZYM® vVWF:CBA ELISA

PRODUKTBESKRIVELSE
BRUK

Von Willebrand Faktor (WWF) er et stort, multifunksjonelt glykoprotein som har en viktig stilling i den

primaere hemostase. Det har en multlppel struktur med flere funksjoner:

e Det er beererproteinet for Faktor VIII i plasmaet, det danner et kompleks og beskytter dermed
Faktor VIII mot tidlig proteolytisk nedbryting.

o Det opptrer som formidler for blodplateaggregasjon ved & hefte seg p& platemembranreseptorene
(GP Ib GP IIb/llla) etter forutgéende plateaktivering.

o Det spiller en rolle i den primaere hemostase ved & formidle adhesjon av blodplater til subendotel
(skadet karvegg).

Ved karakteriseringen av de adhesive egenskapene undersgkes vanligvis blodplateaggregasjonen

(méalesystem = ristocetinavhengig plateaggregasjon). Denne gjenspeiler dog ikke VWFs fysiologiske

situasjon og funksjon. For & bestemme VWFs adhesive egenskaper benytter man sWFs bindeevne til

kollagen. Bestemmingen av en VWF-collagen binding tilsvarer VWFs fysiologiske funksjon.

SAMMENSETNING

1. ELISA-teststrips (12): hver enkelt har 8 fordypninger; belegg av humancollagen type III; pakket med
tgrkemiddel i aluminiumspose.

2. Vaskebufferkonsentrat: (PBS; pH 7,3); inneholder detergent; 0,01 % merthiolat; 1 flaske; 80 ml.
3. Inkubasjonsbuffer: (PBS; pH 7,3); farget inneholder stabilisatorprotein; 0,05 % proclin;

1 flaske; 90 ml; klar til bruk

4. Kalibratorer (standards): nummerert; lyofilisert; en flaske av hver.

Konsentrasjonene er lot-avhengige, se flaskeetikettene!

5. Kontrollplasma “high level” og “low level™: til kontroll; lyofilisert; en flaske av hver.
Konsentrasjonene er lot-avhengige, se flaskeetikettene!

6. Konjugat: polyklonal anti-vWF-POX; bléfarget; 1 flaske; 0,3 ml

7. Kromogent substrat: TMB (tetrametylbenzidin) 1 flaske, 12 ml, klar til bruk

8. Stoppl@sning: svovelsyre 0,45 mol/l; 1 flaske; 12 ml, klar til bruk

9. Selvklebende folier: til ELISA-teststrips, 2 stk.

NZDVENDIG MATERIALE (ikke inkludert i testsettet)

Aqua dest

Testrar til fortynning av standarder og praver

Mélesylinder (1000ml)

Presisjonspipetter (10, 100 og 1000 pl)

Variabel pipette (1000pl)

Flerkanal- hhv. dispenserpipette (100 og 200 pl)

ELISA-skylleapparat eller flerkanalpipette

ELISA-Reader med 450 nm filter (og 620 nm referansefilter om tilgjengelig)
Inkubator (37°C)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

= Alle blod- hhv. plasmaprodukter og praver er & betrakte som potensielt infeksigse. De ma behandles
med ngdvendig forsiktighet og i henhold til sikkerhetsforskriftene, og de skal deponeres som
sykehusavfall. Kalibratorene og kontrollene, fremstilt av humant blod, og hver enkelt plasma til denne
bruk, er HbsAg, HIV Ak og HCV Ak negativ (se etikett pa utsiden og flaskeellkett)

- Stopplzsnlngen (svovelsyre) kan irritere huden. Ved kontakt med gynene: skyll grundig med mye
vann og kontakt lege!

- Reagensene inneholder delvis konserveringsmidler (merthiolat). M ikke svelges! Unnga kontakt med
hud eller slimhinner!

OPPBEVARING OG STABILITET

Alle komponentene i pakken er holdbare til pétrykt forfallsdato. Komponentenes holdbarhet etter
&pning, rekonstitusjon eller fortynning kan avleses i tabellen.

Om ngdvendig kan prgver, kontroller og kalibratorer fryses ned og tines opp inntil fem ganger, men

CONOUAWNE

framstilling av egnede alikvoter anbefales.
-Material/Reagens Tilstand Oppbevaring Stabilitet
Kalibratorer, etter rekonstitusion Romtemperatur 8 timer
kontrollplasma J 20 °C 6 maneder
2...8 °C med klebefolie i
ELISA-teststips etter &pning aluminiumspose med Forfallsdato
torkemiddel
Vaskebuffer-konsentrat etter &pning 2.8°C 6 maneder
1+11,5 konsentrat- o
Vaskebuffer fortynning 2.8°C 3 uker
Inkubasjonsbuffer etter &pning 2..8°C 2 méneder
Koniugat etter &pning 2.8°C 6 maneder
onjugal brukslasning Romtemperatur 60 minutter
Kromogent substrat etter &pning 2.8°C Forfallsdato

TESTPROSEDYRE
FORBEREDELSE AV PLASMAPR@VER

Prgvemateriale: Plasma

Framstilling av plasma:Bland 9 deler veneblod med 1 del natriumsitratigsning (0,11 mol/l) og
sentrifuger i 15 min. ved en RCF p& minst 2500 (DIN 58905). Plasmapraven kan oppbevares i 3 timer
ved romtemperatur, ellers bgr den fryses ned rett etter sentrifugering. Holdbarhet ved —20 °C:
6 maneder.

FORBEREDELSE AV REAGENSEN

For teststart ma alle ngdvendige testkomponenter ha oppnadd romtemperatur.

. Framstilling av vaskebuffer: fortynn 1 volumdel vaskebufferkonsentrat med 11,5 volumdeler destillert

vann (1+11,5). Bland godt! (Fortynnet vaskebuffer konsentrat = vaskebuffer) Eventuelle krystallinsk

bunnfall Igses opp i lgpet av 10 min. ved +37°C.

Rekonstitusjon av kalibratorene og kontrollplasma: kalibratorene og kontrollplasma rekontstiueres

med 500 pl. dest. vann og blandes i 10 sekunder etter en rekonstitusjonstid pd 15 minutter.

(Pravemixer). Rekonstituerte komponenter er klare til lett blakkede.

. Fortynn kalibratorer, kontroll plasmaer og prever (1+ 25): 20 pL prever, 20 pL kalibratorer og / eller
20 pL kontroller med 500 pL hver av inkubasjon buffer. Bland i 10 sekunder!

. Framstiling av konjugatbrukslgsning (1+50): fortynn 1 volumdel konjugat med 50 volumdeler

inkubasjonsbuffer.
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For 8 testfordypninger: bland 20 pl konjugat med 1000 pl inkubasjonsbuffer.

TESTPROSEDYRE

Merk

1. Reagenser fra forskjellige lots skal ikke kombineres.

Presisjon og gjenfinning avhenger bl.a. av falgende faktorer:

Grundig blanding av alle Igsningssubstanser, 10 sek. Prgvemixer.

Gjennomfgring av dobbeltbestemmelser.

e Inkubering ved korrekt temperatur.

* Nogye overholdelse av rekkefglgen ved pipettering og av de angitte tidene :

« Tid for prgveinkubasjon, konjugat- og substratreaksjon starter etter pipettering av den siste pragven.
Inkubasjonstidene bgr ikke variere mer enn + 10 %.

o Under prgveinkubasjon og konjugatreaksjon ma tiden for pipettering av de fortynnede kalibratorene
/ prevene / kontrollplasmaene hhv. konjugatlgsningen ikke overskride 60 sek. pr. ELISA-teststrip (8
fordypninger).

e Under substratreaksjon og ved stopp m& pipetteringstiden for substrat- hhv. stopplgsningen ikke
overskride 10 sek. pr. ELISA-teststrip. Korte pipetteringstider oppnds ved bruk av flerkanal- eller
dispenserpipetter.

3. Merk teststripene med vannfast penn i tilfelle de skulle falle ut av rammen under testing.

4. Etter siste vasking m& testfordypningene suges tomme og bankes ut pa absorberende papir.

5. Maling av differansen i bglgelengde ved 450 nm og 620 nm (eller 690 nm) gker presisjonen av
testen.

6. Rist 10 sek., Male innen 10 minutter.

TESTINNSKRENKNINGER

Redusert VWF:CBA niva er knyttet til blodtype 0.
Fysisk arbeid, svangerskap, orale prevensjonsmidler, etnisk tilknytning og aldersbetinget gkning av
antigen har innflytelse p& vVWF:CBA.

ANALYSERESULTATER

BEREGNING AV RESULTATENE

Sett opp referansekurven: X-akse: Konsentrasjon VWF:CBA 1U/ml (1 IU/ml = 100 %)
Y-akse: ekstinksjon

Referansekurven er lilnezer-linezer, verdiene er punkt mot punkt eller med ,, cubic spline”

Evaluering av referansekurven
De kalkulerte kontrollverdiene kan tiene som grunnlag for en overprgving av testen

Eksempel pa standardkuve:

LENNY
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Konsentrasjonsméling av prgvene
. Konsentrasjonen av prgvene avleses pa referansekurven.
. Skulle en prgves ekstinksjonsverdi ligge over den hgyeste standarden, m& preven forfortynnes

med inkubasjonsbuffer (1+1). | dette tilfelle mulitpliseres den mélte konsentrasjonen med
fortynningsfaktor 2

REFERANSEOMRADER
Normalomrade for vVWF:CBA ligger mellom 0,4 — 2,5 IU/mL (40-250 %) (Fig 1). Det anbefales at hvert
laboratorium bestemmer et eget normalomrade.

STANDARDISERING

Det anvendte kalibrasjonsmaterialet er WHO International Standard for koagulasjonsfaktor VIl og VWF
i humant plasma.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Nedunder vises performance data. Resultat oppné&dd | de enkelte laboratorier kan variere.

NGYAKTIGHET

Reproduserbarhet ble bestemt med forskjellige prever (i serier og dag till dag).
De faglgende resultat ble oppnadd:

Intra assay Inter assay

preve 1 preve 2 preve 1 preve 2
N 24 24 10 10
Mean (IU/mL) 1,372 1,630 1,366 0,306
SD (IU/mL) 0,020 0,029 0,074 0,013
CV (%) 147 % 175% 5,39 % 4,13 %

Fortynnede kalibratorer,
kontrollplasma, prgver pipetteres i

) 100 pl
testfordypningene.
Teststrips dekkes til med folie

PROVEINKUBASJON
(referanse 1,2)

Inkuberes ved romtemperatur 45 minutter
VASKING (referanse 1,3,4) Vaskebuffer 3x200 pl

Konjugatbrukslgsningen pipetteres
KONJUGATREAKSJON i testfordypningene. Teststrips dekkes 100 pl
(referanse 1,2) til med folie

Inkuberes ved romtemperatur 45 minutter
VASKING (referanse 1,3,4) Vaskebuffer 3x200 pl

Substratlgsningen pipetteres i
SUBSTRATREAKSJON testfordypningene. 100 pl
(referanse 1,2) Teststrips dekkes til med folie

Inkuberes ved romtemperatur 15 minutter

Stopplgsningen pipetteres i

STOPPE (referanse 1,2) testfordypningene.

100 pl

Rist i 10 sek., males

MALING (referanse 5) i lgpet av 10 minutter

ELISA-Reader, 450nm

Romtemperatur: +20...25 °C

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON

TECHNOZYM VWF:CBA (Technoclone) ble korrelert med to tester som maler 113 praver (24 prever av
normale individer og 89 prever avpasienter med Von Willebrands sykdom er klassifisert som type 1
(n=26),type 2A/2B (n=11), type 2M (n=45), type 2N (n=4) og type 3 (n=3)).

Med Asserachrom VWF:CB av Stago (ved hjelp av menneskelig kollagentype IIl), en korrelasjon p&
r=0,98 helling = 0.90 ble observert.Med Kollagen analyse fra Life Diagnostics (ved hjelp av
hesteslektenkollagen 95 % av type |, og 5 % type IIl), en korrelasjon p& r=0,99, helling =0,95 ble
observert.

ASSAY OMRADE:

0,01 til 1,70 1U/ml
Men den effektive rekkevidden av hvert testlgp vil avhenge av analysert verdi fra calibrator 1.

DETEKSJONSGRENSEN:
0,01 1U/mL

LITTERATUR
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3) Haemophilia (Suppl. 3), 1998, 15 — 24. The determination of von Willebrand factor activity by collagen binding
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TECHNOZYM® vVWF:CBA ELISA

OPIS PRODUKTU

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Czynnik von Willebranda (VWWF) jest duza, wielofunkcyjng glikoproteina, zajmujgca kluczowg pozycje w
pierwotnej hemostazie. Ma wieloraka strukture i kilka funkcji:

- Jest biatkiem nosnikowym dla czynnika VIII w osoczu; tworzy kompleks i w ten sposéb chroni
czynnik VIII przed wczesnym rozktadem proteolitycznym.

- Dziata jako mediator agregacji ptytek krwi poprzez przylaczanie si¢ do receptoréw btonowych
plytek krwi (GP Ib i GP lIb/llla) po wczesniejszej aktywacii ptytek krwi.

- Odgrywa role w pierwotnej hemostazie, dziatajgc jako mediator miedzy przylegajacymi ptytkami
krwi a podsrédbtonkiem (uszkodzong $ciang naczynia).

Aby przeanalizowa¢ wiasciwosci adhezyjne, z reguly mierzy si¢ agregacje piytek krwi (system

pomiarowy = agregacja ptytek krwi zalezna od rystocetyny). Nie odzwierciedla to jednak warunkéw

fizjologicznych ani funkcji VWF. W celu okreslenia wiasciwosci adhezyjnych VWF, jego zdolno$¢

wigzania z kolagenem stuzy jako parametr, ktéry odpowiada fizjologicznej funkcji VWF.

SKLAD

1. Paski testowe ELISA (12) z 8 dotkami kazdy, pokryte ludzkim kolagenem typu IIl; $rodek suszacy jest
dostarczany w aluminiowej torebce.

Koncentrat buforu ptuczacego: (PBS; pH 7.3); zawierajacy detergent; 0.01% merthiolate; 1 butelka, 80 mL.
Bufor inkubacyjny: (PBS; pH 7.3); zawiera biatko stabilizujgce; Proclin 300 i barwnik 1 butelka, 90 mL,
gotowa do uzycia.

4. Kalibratory (Standardy) numerowane; liofilizowane; po 1 butelce.

Stezenia zalezg od partii; nalezy zapoznac sig z etykieta na fiolce.

Plazmy kontrolne "niski poziom" i "wysoki poziom" do celéw kontrolnych, liofilizowane; po 1 butelce. Stezenia
zalezg od partii; nalezy zapoznac si¢ z etykietg na fiolce.

Koniugat poliklonalny Anti-vWF-POX; barwiony na niebiesko; 1 butelka, 0.3 mL.

Chromogen TMB (tetrametylobenzydyna); 1 butelka, 12 mL; gotowy do uzycia.

Roztwoér zatrzymujacy: kwas siarkowy 0.45 mol/L; 1 butelka 12 mL; gotowy do uzycia.

. Folia samoprzylepna: do paskéw testowych ELISA (2).

WYMAGANE MATERIALY (ale nie dotgczone do zestawu)

Woda destylowana

Probéwki do rozcienczania wzorca i probek

. Cylinder miarowy (1000 mL)

Pipety precyzyjne (10, 100 i 1000 pL)

Pipeta zmienna (1000 pL)

Pipety wielokanatowe i/lub dozujgce (100 i 200 pL)

. Pluczka ELISA lub pipeta wielokanatowa

. Czytnik ELISA z filtrem 450 nm, z filtrem referencyjnym 620 nm, jesli jest dostepny.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie sktadniki zawarte w zestawie moga by¢ uzywane do uplywu wskazanej daty waznosci. Stabilnos¢
sktadnikéw po otwarciu, rekonstytucii i/lub rozcieficzeniu mozna wywnioskowac z ponizszej tabeli:

W razie potrzeby prébki, kontrole i i y mozna zamrazac¢/rozmraza¢ do 5 razy. Zaleca si¢ jednak
wykonywanie podwielokrotnosci.

2.
3.

@

co~No

PNoarLNE

Materiat/odczynnik | Stan Przechowywanie Stabilnos¢
Kalibratory, plazmy po rekonstytuci temperatura pokojowa 8 godzin
kontrolne -20 °C 6 miesiecy
pasek test 2.8 °C z folig
EﬁISSeA estowy po otwarciu samoprzylepng W | data waznosci
plastikowej torbie ze

Koncentrat - buforu po otwarciu 2.8°C 6 miesigcy
ptuczgcego
Bufor myjacy t;—géé?maiﬁzmenczeme 2.8°C 3 tygodnie
Bufor inkubacyjny po otwarciu 2..8°C 2 miesigce

po otwarciu 2..8°C 6 miesigcy
Koniugat

rozwigzanie robocze temperatura pokojowa 60 minut
(Tibnrgmogeniczny po otwarciu 2..8°C data waznosci
PROCEDURA TESTOWA

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Materiat: plazma

Uzyskanie osocza: zmiesza¢ 9 czesci krwi zylnej z 1 cze$cig roztworu cytrynianu sodu
(0.11 mol/L) i wirowa¢ przez 15 minut z predkoscig co najmniej 2500 g (DIN 58905). Prébka
osocza moze by¢ przechowywana przez 3 godziny w temperaturze pokojowej; w przeciwnym
razie prébka powinna zosta¢ zamrozona natychmiast po odwirowaniu. Stabilny w temperaturze
-20 °C przez 6 miesigcy.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

1. Przed rozpoczeciem testu wszystkie wymagane komponenty nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej.

2. Przygotowanie buforu pluczacego: Rozcienczy¢ 1czg$¢ objetosciowg koncentratu buforu
ptuczgcego z11.5 cze$ciami objetosciowymi wody destylowanej (1+11.5). Dobrze wymieszac!
(Rozcienczony koncentrat buforu ptuczacego = bufor ptuczacy). Mogg pojawi¢ sie krystaliczne
osady, ktére rozpuszczg sie w temperaturze 37°C w ciggu 10 minut.

3. Odtwarzanie kalibratoréw i plazm kontrolnych:

Kalibratory i plazmy kontrolne s3g rekonstytuowane w 500 pL wody destylowanej i mieszane przez
10 sekund po czasie rekonstytucji wynoszacym 15 minut (mieszadto typu vortex). Odtworzone

Referencje

1. Nie wolno tgczy¢ odczynnikéw z réznych partii.

2. Precyzja i wydajno$¢ zalezg migdzy innymi od nastepujgcych czynnikdw:

* Dokfadne wymieszanie wszystkich substancji uzywanych do rozciefczania.

e Testuj kalibratory, kontrole i probki w duplikatach.

« Inkubacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiednich temperaturach (temperatura pokojowa wynosi
20...25°C).

« Sciste przestrzeganie kolejnosci pipetowania i wskazanego elementu czasowego:

e Wskazany czas inkubacji probki, reakcji koniugatu i substratu rozpoczyna si¢ po odpipetowaniu
ostatniej probki. Czasy inkubaciji nie powinny réznic¢ sig o wiecej niz +10%.

e Podczas inkubacji prébki i reakcji koniugatu czas pipetowania  rozciefczonych
kalibratoréw/prébek/plazm kontrolnych i/lub roztworéw koniugatu nie moze przekracza¢ 60 sekund
na pasek testowy ELISA (8 dotkéw).

e Podczas reakcji substratu i zatrzymywania, czas potrzebny na pipetowanie substratu i/lub roztworu
zatrzymujgcego nie moze przekracza¢ 10 sekund na pasek testowy ELISA. Krotki czas
pipetowania mozna zapewnic¢ stosujgc pipety wielokanatowe i dozujgce.

3. Oznaczyé/numerowaé paski wodoodpornym pisakiem na wypadek, gdyby paski przypadkowo

wypadty z ramki podczas testowania.

4. Po ostatnim piukaniu studzienki nalezy doktadnie odessa¢, odwrdéci¢ do géry dnem i umiesci¢ na

bibule; delikatnie stukajgc, nalezy usung¢ ostatnie pozostatosci.

5. Pomiar réznicy dtugosci fal przy 450 i 620 nm lub przy 450 i 690 nm zwigksza precyzje testu.

6. Wstrzgsac 10 sekund, zmierzy¢ w ciggu 10 minut.

OGRANICZENIA TESTU

Obnizone poziomy VWF:CBA sg zwigzane z grupg krwi 0.
Na VWF:CBA wplywajg réwniez ¢wiczenia fizyczne, cigza, stosowanie tabletek antykoncepcyjnych,
grupa etniczna, a antygen wzrasta wraz z wiekiem.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie produkty z ludzkiej krwi lub osocza, a takze probki nalezy traktowac jako potencjalnie
zakazne. Nalezy obchodzi¢ sie z nimi z odpowiednig ostroznoscig i przy Scistym przestrzePanu_J_
przepisow bezpieczenstwa. Zasady dotyczace utylizacji sg takie same, jak w przypadku utylizacji
odpadéw szpitalnych.

- Kalibratory i osocza kontrolne sg wvwarzane z ludzkiej krwi, a kazde pojedlg(/_ncze osocze biorgce
gdmﬁi wh[;rocedurze jest HBsAg, HIV 1/2 Ab i HCV-Ab-negatywne (patrz etykiety na zestawie i/lub
utelkach).

- Roztwér zatrzymujgcy (kwas siarkowy) moze podraznia¢ skére. Jesli kwas dostanie si¢ do oczu,
nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i skonsultowac¢ sig z lekarzem.

- Odczinniki czasami zawierajg srodki konserwujgce (merthiolate). Uwaga na potknigcie! Unika¢
kontaktu ze skorg lub btonami sluzowymi.

WYNIKI ANALIZY

OBLICZANIE WYNIKOW

Ustawianie krzywej referencyinej:

Os X: Stezenie VWF:CBA 1U/ml (1 U/ mL = 100%)

O$ Y: Wymieranie

Wykres jest liniowo-liniowy z punktem do punktu lub szesciennym splajnem
Ocena krzywej referencyinej

- Wazno$¢ testu mozna sprawdzi¢ na podstawie obliczonych wartosci kontrolnych.

Przyktad krzywej standardowej.

VAT CDA L

Pomiar steZenia prébek

- Odczytac stezenie z krzywej referencyjnej.

- Jesli istniejg probki o wspoétczynnikach ekstynkcji wyzszych niz najwyzszy punkt na krzywej, nalezy je
wstepnie rozcienczy¢ buforem inkubacyjnym (1+1). Zmierzone stgzenie nalezy nastgpnie pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia 2.

ZAKRES ODNIESIENIA

Normalny zakres dla vVWF:CBA wynosi od 0.4 do 2,5 lU/mL (40-250%) (ryc. 1).

Zaleca sig, aby poszczegdine laboratoria ustality swéj wtasny normalny zakres.

STANDARYZACJA

Zastosowanym materiatem kalibracyjnym jest miedzynarodowy standard WHO dla czynnika
krzepnigcia krwi VIII i czynnika von Willebranda w osoczu (ludzkim).

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Ponizej podano dane dotyczace wydajnosci. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach moga
sig roznic.

PRECYZJA

Odtwarzalno$¢ zostata okreslona dla réznych prébek (w serii i dzien po dniu).
Uzyskano nastepujgce wyniki:

skfadniki sg klarowne lub lekko metne. Test wewnetrzny Test wewnetrzny
4. Rozcienczanie kalibratoréw, plazm kontrolnych i prébek (1+25): Rozcienczy¢ 20 pL probek, 20 L Prébka 1 Prébka 2 Prébka 1 Prébka 2
kalibratoréw i/lub 20 pL kontroli w 500 pL buforu inkubacyjnego. Miesza¢ przez 10 sekund! N 24 24 10 10
5. Przygotowanie roztworu roboczego koniugatu (1+50): Rozcienczy¢ 1 czes¢ Srednia
na objetos¢ koniugatu z 50 czeéciami na objeto$¢ buforu inkubacyjnego:Dla 8 studzienek (IU/ml) 1.372 1.630 1.366 0.306
testowych: Wymieszaé 20 pL koniugatu z 1000 pL buforu inkubacyjnego. SD (IU/ml) 0.020 0.029 0.074 0.013
oz CV (%) 1.47 % 1.75% 5.39 % 4.13 %
WYDAJNOSC TESTU .
Odmierzy¢ pipeta rozcienczone kalibratory, POROWNANIE METOD LUB KORELACJI
. rozcienczone plazmy kontrolne i rozcienczone TECHNOZYM vWF:CBA (Technoclone) zostat skorelowany z dwoma testami mierzacymi 113 probek (24 probki
|NKQBACQA PROBKI prébki do studzienek testowych, przykry¢ paski 100 pL os6b zdrowych i 89 prébek pacjentéw z VWD sklasyfikowanych jako typ 1 (n=26), typ 2A/2B (n=11), typ 2M
(odniesienie 1, 2) testowe folia. (n=45), typ 2N (n=4) i typ 3 (n=3)).
= - - - W przypadku testu Asserachrom vWF:CB firmy Stago (wykorzystujacego ludzki kolagen typu Ill) zaobserwowano
Inkubowaé w temperaturze pokojowej 45 minut korelacje r=0.98, nachylenie=0.90. W przypadku testu wigzania kolagenu firmy Life Diagnostics (przy uzyciu
MYCIE (odniesienie 1,3,4) Bufor myjacy 3 x 200 pL kolagenu konskiego 95% typu |, 5% typu IIl) zaobserwowano korelacje r=0.99, nachylenie = 0.95.
REAKCJA SPRZEZENIA Odmierzy¢ pipetg roztwor roboczy koniugatu do 100 pL ZAKRES TESTU:
(odniesienie 1,2) studzienek, przykry¢ pasek testowy folig 0.01 — 1.70 IU/mL ) . . . o
Inkubowaé w temperaturze pokojowej 25 minut Jednak efektywny zakres kazdego testu bedzie zalezat od oznaczonej wartosci kalibratora.1.
MYCIE (odniesienie 1,3,4) Bufor myjacy 3 x 200 pL GRANICA WYKRYWALNOSCI:
Roztwér substratu z pipety 100 L 0.01 U/ mL
REAKCJA SUBSTRATU do studzienek testowych przykry¢ paski testowe
(odniesienie 1,2) R K X . LITERATURA
Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej 15 minut X X -
1) Blood 69; 1691 - 1695, 1987. Wptyw grupy krwi ABO na rozpoznanie VWD. Gill i wsp.
ROZWIAZANIE STOP Odmierzy¢ pipeta roztwér zatrzymujacy do 100 pL 2) Thromb Haemost 2000; 83: 127 - 35. Test wigzania kolagenu do wykrywania czynnika von Willebranda
(odniesienie 1,2) studzienek (VWF:CBA)
- " VWD i rozréznienie podtypéw VWD w zaleznosci od zrédta kolagenu. E J Favaloro
POMIAR (odniesienie 5, 6) Czytnik ELISA, 450 nm 3) Haemophilia (Suppl. 3), 1998, 15 - 24. Okreslanie aktywnosci czynnika von Willebranda poprzez wigzanie
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kolagenu asysta. Siekmann et al.



TECHNOZYM®VWF:CBA ELISA

OMUCAHME NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

daktop ¢oH Bunnebpanpa (VWF) siBnsieTcst GONMbIMM MHOMO(MYHKLUMOHAMBHBIM FFIMKOMPOTENHOM,

3aHMMAIOLLMM  KIIOYEBYIO MO3ULMIO B NEPBMYHOM remocTase. OH WMEET COXHY CTPYKTYypy C

Pa3NNYHBIMU PYHKUMSMA:

e OH sBnsetcs HocuTenem Genka Ans caktopa VIl B nnasme; oH obpa3syeT KOMMIEKC U Takum

obpasom npegoxpaHsieT daktop VIII oT paHHEro NPOTEONUTUHECKOTO Pa3nNoXeHNs.

e OH penctByeT kak Meauatop B arperauuum TpomGOLMTOB BKNtoveHMem cebs B MembpaHy
peuenTtopa TpombBouuta (GP Ib u GP llb/llla) BCcnen 3a npefLlecTBylolen akTuBauuen
TpombGouuTa.

. OH nNpuHMMaeT yyacTMe B NEPBUYHOM remocTase, AEUCTBYS Kak MeauaTtop Mexay
aareavpoBaHHbIMK TPOMGOLMTaMM 1 cy63HAOTENMEM (MOBPEXAEHHbIE CTEHKM COCY/IOB).

[ns aHanusa aaresvBHbIX CBOWCTB  kak MpaBWMo  W3MepsieTcs  arperauusi  TpomGoLMUToB

(13mepuTenbHas cUCTeMa = PUCTOLIETUH-3aBUCKUMAs arperaLysi TpPOMGOLIMTOB).

OpHako, 9To He OTpaXaeT HU (PU3MONOMNYECKMX YCTAHOBOK, HW hyHKuMn VWF. [ins onpepaenexus

aAreavBHbIX CBOWCTB VWF, ero CrnoCoGHOCTb CBSI3bIBATLCS C KOMMAreHoM CIyXWT Kak mapametp,

KOTOpbIVi COOTBETCTBYET chranonornyeckoint pyHkumm VWF.

COCTAB

9. WA TecT-cTpunbl (12) no 8 NyHOK KaxAblid, MOKPbITble YenoBeveckum konnareHom Tun Il
OcyLalowuit areHT B anMUHIEBOM nakeTe.

10. KoHueHTpaT npombiBouHOro 6ydepa: (PBS; pH 7.3);
mepTuonata; 1 pnakoH, 80 mn.
WHky6aumnoHHbIn Bycep: (PBS; pH 7.3); coaepxuT 6enok-crabunuaatop; 0,05 % lMpoknuH

11. ; v kpacuTens 1 dpnakoH, 90 Mn, rOTOB K UCMOMb30BaAHMIO.

12. Kanubpatopbl (CTaHA@pTbl) NPOHYMepOBaHHbIE; NMOMUNM30BaHHbIe; 1 dnakoH kaxaoro.
KoHueHTpauun not-cneundmnyHbl; CM. Haknenku Ha dpnakoHax.

13. KOHTPOrbHbIE Na3Mbl «HU3KUIA» U «BbICOKWI» YPOBHW ANS Lieoei NpoBepku, nmodunu3osaHHble, 1
nakoH kagoi. KoHueHTpaummn noT-cneumdmnyHbl; CM. Haknenkun Ha gnakoHax.

14. KoHbtoraT nonukrioHanbHblii aHTM-VW F-nepokecuaasa; cuHero ugeta; 1 donakoH, 0.3 mn.

15. XpomoreH TMB (TeTpameTun6eHanamH); 1 dpnakoH, 12 MI1; roToB K UCMONb30BAHUIO.

16. Crton-pacTBop: cepHas kucroTa 0.45 monb/m; 1 conakoH 12 mMn; roTOB K MCMOMNb30BaHuIo.
ApresusHas nneHka aAns UOA tecT-cTpunos (2)

nOTPEBW'OTCﬂ MATEPWAIDI (ve sxoasT B Habop)

AvcTunnuposaHHas Boda

TecT-Npobupkun Ans pasBeaeHus cTaHaapToB U Npo6

MepHbiit umnuHap (1000 mn)

MpeumanonHble nunetku (5, 10, 100 1 1000 mkr)

BapununeTtka (1000 mkn)

MHorokaHarnbHble nuneTku u/unu aucnexcepsl (100 u 200 mkr)
NDA-npomblBaTens, UN MHOrokaHarnbHas nuTeTka

WA puaep ¢ punbtpamm 450 n 620 HM

I'IPE,EIYI'IPE)KJJ,EHI/IH N NPEAOCTEPEXEHUA

Bce npoalyKTbl M3 YenoBeyeckon KpOBW WUIW MasMbl, @ Takke npobbl JOMKHLI paccMaTpUBaTLCS
KaK NOTeHLManbHO WHMULUMpOBaHHble. OBpallaTtbesi ¢ HUMW CreayeT OCTOPOXHO M B CTPOrom
COOTBETCTBUM C MpaBunamm GesonacHocTu. MpaBuna yTUnu3aumm Takue xe, kak Anst GonbHUYHbIX
0TXO[0B.

- KanubpaTopbl W KOHTPOMbHble MNa3Mbl GCAEnaHbl M3 YENoBEYEeCKO KpoBu W nobas
WHAMBUAYyanbHas nnasma BKOYEHHasa B Npoueaypy ABNaTcs oTpuuatensHeimn no HBsAg, HIV
1/2 Ab n HCV-Ab (cM. Hakneiikn Ha dnakoHax). OgHako, Co BCeMU NpoAyKTaMu U3 YenoBeyeckon
KpOBM creflyeT obpalLaTbcs,, Kak C NoTeHLManbHO MHULIMPOBaHHBIM MaTepuanom.

- Cron-pactBop (cepHasi kucnota) MoxeT pasgpaxatb koxy. Ecnu kucnota nonana B rnas,
HeMeANeHHO NPOMOITE BOAOI 1 obpaTuTech k Bpauy.

- PeareHTbl uHora copiepxar KOHCepBaHTbl (Meptuonar). W3berante sarnatbisatusi! Wsberainte
KOHTaKTa C KOXeW 1 CIIU3NUCTbIMKU 0Bonoukamu.

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE

Bce koMnoHeHTbl Habopa MOryT MCMonb3oBaTbCs A0 AaTbl, yKa3aHHOW Ha Hakneinkax. CTabunbHoCTb
Ha BOpTY KOMMOHEHTOB MOCe BCKPbLITWS, PAaCTBOPEHUS W/WNW pa3BeAeHNs MOXET OTINYaTbCA OT
ykasaHHoi B Tabnuue Hinxe:

Ecnun Heo6xoaumo, npobbl, KOHTPONW W KanMbpaTopbl MOTYT GbiTb 3aMOPOXEHBI/PAa3MOPOXEHbI A0 5
pas, Ho pekOMeHAYeTCs ienaTb anukeoThI.

copepxaluuii  getepreHt; 0.01 %

ONOOAONE

MaTepuan/PeareHT | CocTosiHue XpaHeHue CTabunbHOCTb
Kanu6paTtopbl,

KomHaTtHas Temnepatypa 8 yacoB
KOHTPOIbHbIE Mocne pacTBopexus o

-20 °C 6 mecsiueB
nnasmbl

2...8 °C c agreaunBHom
NNEHKON B NNacTMKOBOM
nakete c ocywuTtenem

N®A TecT-cTpunbl Mocne BckpbITUS Cpok rogHocTn

KoHueHTpat
NPOMbIBO4HOMO Mocne BekpbITHA 2.8°C 6 mecsues
bydepa
MpOMbIBOYHbII 1+11,5 pa3sseneHve 2.8°C 3 Hepenu
Bydep KOHLieHTpaTa
WHKy6aLMoHHbIN

Mocne BckpbITUA 2..8°C 2 mecsiua
Eychep P

Mocne BekpbITHA 2.8°C 6 mecsaues
KoHbtorat -

Pa6ounit pacTBop KomHatHas Temnepatypa 60 MUHYT
Xpomorexn TMB Mocne BCkpbITUSA 2.8°C Cpok rogHocTn

NMPOLIEAYPA TECTA
NOAroTOBKA NPOB

MaTepuwan: nnasma

MonyyeHune nnasmbl: cMelLaiiTe 9 YacTeil BEHO3HOW KpoBM € 1 yacTblo pacTBopa uutpaTa Hatpust (0.11
Monb/N) u ueHTpudyrvpyite 15 MUHYT nNpu MuHuMym 2500 g (DIN 58905). Mpoba nna3mbl MoxeT
XPpaHUTLCA [0 3 YacoB NPU KOMHATHOW TeMMNepaType; B NPOTUBHOM Criy4ae npoby cneayeT 3aMopo3nThL
HemeAneHHo nocne ueHTpudyrmposanus. CtabunsHocTts Npu -20 °C go 6 mecsues.

NnOoAroTOBKA PEAFEHTOB

1. Mepen 3anyckom TecToB Bce Tpebyemble
Temneparypbi.

2. MoparoToBka NpombiBoYHOro Bydepa: PaszbaBbTe 1 YacTb KOHUEHTpaTa NpoMbiBoYHOro 6ydepa 11,5

yacTaAMU AuCTUNNMpoBaHHol Boabl (1 + 11,5). Xopowo nepemeluanTte! (PasbaBneHHbI KOHLEHTpaT

npombIBoYHOro Gychepa = NpoMbIBOYHbIN Bydep). MoxeT BbiTb KpUCTannU4eckuii 0Cafok, KoTopbin

6ynet pacTBopsiTbCst Npu +37 °C B TeyeHne 10 MUHYT.

PacTeopeHue KanuBpaTopoB W KOHTPOMbHLIX Mnasm: Kanubpatopbl W KOHTPOSbHbIE niasmbl

pacTtBopsitotcst B 500 MK AMCTUNNMPOBaHHOW BOAbl M nepemeluaiite 10 cekyHa nocne 15 MUHYT

pacTBOpeHwst (Ha BOpTekce). PacTBOPeHHbIE KOMMOHEHTbI MPO3payHbIe, UMK Crierka MyTHbIE.

PasBefeHuin kanmbpaTopoB U KoHTponelt He TpebyeTcs!

4. PasBefieHne kanmbpaTopoB, KOHTPOIIbHLIX MasM u npob (1+25): pasbaebte 20 Mkn npo6, 20 Mk
kanuépatopoB u/unu 20 mkn koHTponen 500 Mkn uHKybaumoHHoro Gydepa. Mepemelaitte 10
CeKyHa..

KOMMOHEHTbl  AO0MKHbl  AOCTUrHYTb KOMHaTHOW

15

5. MoaroTtoBka paboyero pacTBopa koHbtorata (1 + 50): PasbaBbTe 1 YacTb koHblorata 50 yactamu
nHKyBaumoHHoro bydepa.
Ans 8 nyHok: cMelwaiTe 20 Mkn KoHblorata ¢ 1000 mkn MHKy6aunoHHoro Gycbepa.
BbINONHEHUE TECTA
P. paTopbl
P, KOHTP
nnasmbl 100 mkn
MHKYEA;‘"Q;' neos Pa36aBneHHble NPoGbl B NyHKN.
(cobinku 1, 2) 3akpoliTe CTPUMbl NNEHKOW.
VHKyGVpyiTE NPy KOMHaTHOW 45 MuHyT
TeMnepaType Y
NMPOMBbIBKA (ccbinku 1,3,4) MpoMbIBOYHbLIN Gydep 3 x 200 mMkn
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nuneTupyiite pabouuii pacTeop

KOHblOraTa B NnyHKu, 3akpounTte 100 mkn
PEAKLIUA C KOHBIOTATOM -~
(cobinkm 1,2) — =

WHKy6upyiiTe Nnpn KOMHaTHOW 45 MuHYT

Temneparype d
NPOMbIBKA (ccbinku 1,3,4) MNpoMbIBOUHbIN Gydep 3 x 200 MKn

MuneTupyiite pacTBop cy6eTpaTa B
PEAKLUA C CYBCTPATOM JIYHKM, 3aKpOTE CTPUMbI NNEHKON 100 mkn
(cobinku 1,2) WHky6upyiiTe Npy KOMHaTHOM

Temneparype 15 MuHyT
CTON PACTBOP (ccbinku 1,2) J:';:'.;T”pyme ¢ron-pacTeop B 100 mkn

BctpsxHute 10
M3MEPEHVE (ccbinka 5) VA puaep, 450 HM MSMepzfgy:ﬁ'equme
10 MUHYT

KomHaTHoi TemnepaTtypoii siBnsietcs +20... 25 °C

Ccblnkun

T PeareHTbl pasHbiX NOTOB He [OMKHbI KOMBUHUPOBATLCS.

c2b TOYHOCTb W BOCMPOM3BOAWMOCTb, HapsAAy C MPOYMM, CYLIECTBEHHO 3aBUCKT OT CredyloLmx

aKTOPOB:

TujaTenbHOro nepemellMBaHns BCEX BELECTB, UCNIONb3YeMbIX AN pa3BeAeHNs.

. Tecrlg)yme KanuépaTopebl, KOHTPOMNW 1 NPOGLI B Ay6nsX.

e VHkyBalmio JormkHa NpOBOAMTLCS MPU NPaBUIbHLIX TEMMNepaTypax.

* Ctporo cobrioaaiiTe NopsiAok NMNETMPOBAHNSA 1 Yka3aHHOE BpeMsl AeNCTBIM:

e YkaszaHHOe Bpems WHKybauuu Npob, peakumii C KOHblOraToM M Cyb6CTpaTOM HauuHaeTcs mocrne
I'IT(I')IeTMpOEaHMR nocneaHei Npobsl. Bpems MHKyGaLMM He AOSKHO BAPEMPOBATLCS Boslee YeM Ha

e [ns wHkyGauum npo6 M peakuM C KOHbIOraToM BPEMS MUNETUPOBaHUSi pasBaBreHHbIX
KanmﬁpaToposlnpoﬁ KOHTPOSIbHBIX MNa3M U/MIM pacTBopa KOHblOrata He [JOMKHO MpeBbilwaTb 60
CeKyH Ha cTpun (8 JyHOK).

e [ns peakumit C cybCcTpaToM M CTOM-pacTBOPOM BpeMs, Heobxoaumoe ANs NMUNETUPOBaHMS
pacTBOpoB cy6CTpaTta W CTOM-pacTBopa He [AOMKHO ngeablu.lan: 10 cekyHa Ha TecT-CTpwn.
CokpallleHMe BpPEMEHW  NUNETMPOBaHWA  MOXeT biTb  [IOCTUTHYTO  WUCMOMb30BaHNEM
MHOrOKaHarbHbIX MUMNETOK, UNk aUcrieHcepa.

3. MNomevaiiTe HOMep CTpuna BOAOCTOMKUM KapaHJalloM Ha Cryyail BbiNaZleHnst CTPUMOB B NpoLiecce

TEeCTUPOBaHUSI.

4. Tocne nocneaHei NPOMbIBKM NYHKM [OMKHbI GbiTh TlaTeNbHO ocyleHbl. MepesepHUTe nnaky 1

OCTOPOXHO MOCT! qme nepeBepHYTOI NNaLKoi No unbATPOBanbHON bymare ANns yaaneHus octatka

NPOMBIBOYHOTO é)

. Mamepehre npw 450 1 620 HM nnu npn 450 1 690 HM, NOBbILLIAET TOYHOCTb.

6. BeTpsixHute 10 cekyHa, uamepbTe B TeueHne 10 MUHYT.

OrPAHUYEHUA TECTA

MoHwxeHHble ypoBHW VWF:CBA cBsizaHbl ¢ rpynnoi kposu 0.
Ha VWF:CBA BnusioT Taioke husnyeckmne Harpyskn, 6epemMeHHOCTb, UCMonb3oBaHne KOHTpaLEenTMBoB,
NPUHaANexHOCTb K onpeAeneHHbIM 3THUYEeCKUM rpynnam v NoBbiLLIeHWe aHTUreHa ¢ Bo3pacToM.

PE3YIbTATbI AHAJTU3A
PACYET PE3YNIbTATOB

MocTpoeHme kanmbpoBOYHOI KPUBOIA: Ocb X: - koHUeHTpaums VWF:CBA ME/mn

(1 ME/mn = 100 %)

Ocb Y: - nornoweHve
pachuk CTPOUTCS C NUHERHBIMU OCSIMU C annpoKcMMaumMen OT TOUKM K TOUKE, Ui KyBu4eckuin cnnaitt
OueHka kannbpoBoYHOI KPUBOIA
« MopTBepxX/aeHNe TecTa MOXeT GbiTb MPOBEPEHO HA OCHOBE PACCUUTAHHbIX BENUYUH AMNS KOHTPONEA.

MNpumep kannbpoBOYHO KPUBOIA.

W3mepeHme koHLeHTpaumm npob

« CunTaiTe KOHLEHTpaLmio C KanmbpoBOYHO KPUBOWA.

« Ecnu nornolyeHre Npo6 Bbllle Camoi BbICOKOWM TOUKM KPUBOW, OHWU [OMKHbI GbiTb pasbaBneHbl
WHKYGaUMoOHHbIM Bydepom (1+1). M3MepeHHas KoHUETpauus 3aTemM YMHOXaeTcsi Ha dakTop
pa3seaeHust 2.

OWANA3OH HOPMbI

[nanasoH Hopmbl Ans VWF:CBA Haxoautcs mexay 0.4 — 2.5 ME/mn (40 — 250 %) (Puc.1).
PekomeHayeTcs kaxaol nabopaTopun yTCaHOBUTL CBOM COBCTBEHHbIN AXANasoH HOPMbI.

CTAHOAPTU3ALINA

Vcnonb3oBaHHbIM KanMBpOBOYHBIM MaTeEpPUanom SBRSETCA MexayHapoaHblin ctaHaapT BO3 ans
koarynsiuuoHHoro caktopa VIl n dakrtopa cdoH Bunnebpanaa B nnasme (4enoseka).
XAPAKTEPUCTUKU BbINOJIHEHUA

,D,aHHbIe npueeaeHbl HWxXe. PeSyﬂbTaTbl, nony4yeHHble B MHAMBUAYaNbHbIX ﬂastaTDleﬂX, moryT
OoTNN4aTbLCA.

BOCNPOM3BOAMMOCTDb

BocnpounasoaumocTb onpeaensinack ¢ pasnuyHbiMu npobamu (B cepumn 1 U3o AHA B AeHb).
Bbinu nonyyexsbl crepytoLime pesynbratbl:

Intra assay Inter assay

Mpo6a 1 Mpo6a 2 Mpo6a 1 Mpo6a 2
N 24 24 10 10
Mean (IU/mL) 1,372 1,630 1,366 0,306
SD (IU/mL) 0,020 0,029 0,074 0,013
CV (%) 147 % 175% 5,39 % 4,13 %

CpaBHeHVIe MeToA4o0B, UK Koppenauua

TECHNOZYM VWF:CBA (Technoclone) cpaBHMBancs c AByMS WCCNEAOBaHUAMU B KOTOPbIX
namepsnucb 113 npo6 (24 npobbl 300poBbIX MHAMBKMAYYMOB 1 89 nNpob nauneHToB ¢ 3aboneBaHvem
doH Bunnebpanaa, knaccudmumpoBaHHbiM kak Tun 1 (n=26), Tun 2A/2B (n=11), Tvn 2M (n=45), Tvn
2N (n=4) n vn 3 (n=3)).

C Asserachrom VWF:CB ot Stago (ucnonb3ysi Yenosedeckuin konnared Ttun Ill), Habnioganace
koppensauvs r=0.98, HaknoH=0.90. C Collagen Binding Assay ot Life Diagnostics (ucnonb3ys
nowaaunHbIn konnareH 95 % tun 1, 5 % Tun Ill), Habnoaanack koppensiuus r=0.99, HaknoH = 0.95.

Ounana3oH onpepeneHus:

0.01 — 1.70 ME/mn OpHako, 3¢hcpeKTMBHbBIA AnanasoH npu TecTupoBaHuu OyaeT 3aBuceTb OT
peanbHOro 3Ha4yeHus Kanvl6paTopa 1.

Mpenen onpeneneHus:

0.01 ME/mn

NUTEPATYPA

1) Blood 69; 1691 — 1695, 1987. The effect of ABO blood group on the diagnosis of vWD. Gill et al.

2) Thromb Haemost 2000; 83: 127 — 35. Collagen Binding Assay for von Willebrand Factor (VWF:CBA) Detection
of VWD and discrimination of VWD Subtypes, Depends on Collagen Source. E J Favaloro

3) Haemophilia (Suppl. 3), 1998, 15 — 24. The determination of von Willebrand factor activity by collagen binding

assay. Siekmann et al.



normal distribution of normal plasma (Fig 1) and patient plasma (Fig 2 — 5)
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