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TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - English 
INTENDED USE 

The TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA is a quantitative test for the determination of ADAMTS13 antigen in 
human plasma, using venous-drawn fresh and/or frozen human citrated (3.2 % sodium citrate) platelet poor plasma. 
The assay is performed on microplate readers capable of reading a wavelength of 450 nm. By performing ADAMTS13 
antigen assay in combination with an activity and autoantibody assay it is possible to differentiate between activity 
neutralizing and non-neutralizing autoantibodies. The TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA is intended for 
prescription use in laboratories by professionals, qualified to perform ELISA-based assays. 

The TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set is used for calibrating the TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA. 

The TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set is used for quality control of the TECHNOZYM ADAMTS13 
Antigen ELISA. 

SUMMARY 

ADAMTS13 (a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13) is an enzyme (vWF-
cleaving protease or vWF-CP) that specifically cleaves von Willebrand factor (vWF) multimers, which induce platelet 
thrombus formation under high shear stress. A functional defect of this enzyme leads to the presence of higher 
molecular weight forms of vWF and thus to increased platelet aggregation, mainly in the microvasculature. This is 
believed to be the major cause for thrombotic thrombocytopenic purpura (TTP). 

REAGENTS 

The TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA contains: 

 Reagent / Content Description 

12 x 8 wells ELISA test strips 

Microtiterplate coated with a monoclonal 
anti ADAMTS13 antibody, directed against 
the CUB domain; Drying agent included in 
aluminum bag 

5 x 1 x 
0.5 mL Calibrator plasma* 

Numbered from 1 to 5; lyophilized; with lot- 
specific concentrations 
(values see batch table) 

2 x 1 x 
0.5 mL Control plasma** 

High and low control plasma; lyophilized, 
with lot- specific concentrations 
(values see batch table) 

1 x 0.3 mL Conjugate Anti-ADAMTS-13 POX; dyed blue; liquid, 
ready to use 

1 x 12 mL TMB Substrate Tetramethylbenzidine substrate; liquid, 
ready to use 

1 x 80 mL Wash buffer concentrate buffer concentrate PBS; pH 7.3; containing 
detergent; 0.01 % merthiolate; liquid 

1 x 90 mL Incubation Buffer / Sample dilution Buffer 
PBS; pH 7.3; contains stabilizer protein; 
0.05% proclin; and dye: liquid, ready to use 

1 x 12 mL Stop solution Sulphuric acid 2.5 %; liquid, ready to use 

2 pcs Plate sealer ELISA Plate sealer during incubation 
process 

*Additionally, the calibrators are sold separately as TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set 5 x 0.5 mL 
(REF 5450661). 

**Additionally, the controls are sold separately as TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 2 x 0.5 mL 
(REF 5450663). 

 

Material required (not supplied with the kit) 
- Distilled water 
- Measuring cylinder (1000 mL) 
- Precision pipettes (50, 100 and 1000 µL) 
- Variable pipette (100 and 1000 µL) 
- Multichannel and/or dispensing pipettes (100 and 200 µL) 
- ELISA washer or multichannel pipette 
- ELISA reader with 450 nm filter, with a 620 nm reference filter if available 
- Laboratory timer 

 
Warning and precautions 
- IVD for in vitro diagnostic use only. 
- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use 

of chemicals and potentially biohazardous substances must be applied. 
- All human blood or plasma products as well as test 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 tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be 
handled as potentially infectious material. 

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com. 
 

Symbol Warning and Precautions Product 

 

H315 Causes skin irritation. 
H319 Vauses serious eye irritation. 
P264 Wash hands thoroughly after handling. 
Contains sulphuric acid. 

Stop solution 

H317 May cause an allergic skin reaction. 
P280 Wear protective gloves. 
Contains methylisothiazol. 

Incubation buffer 

 

Stability and storage 
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at 2…8 °C. 

Stability opened / in use: 

Material / Reagent State Storage Stability 

ELISA test strips After opening 2…8 °C with adhesive film in 
aluminium bag with drying agent 

Expiry date 

Calibrators, control plasmas After reconstitution ≤ -20 °C 6 months 

Conjugate 
After opening 2...8 °C 6 months 

Working solution Room temperature (18…25 °C) 60 minutes 

TMB Substrate After opening 2...8 °C Expiry date 

Wash Buffer concentrate After opening 2...8 °C 6 months 

Washing Buffer 1+11.5 dilution of 
concentrate 

2...8 °C 3 weeks 

Incubation Buffer / 
Sample dilution Buffer 

After opening 2...8 °C 2 Months 

Stop Solution After opening 2...8 °C Expiry date 
 

TEST PROCEDURE 

Preparation of plasma samples 
Collect nine parts of freshly drawn venous blood in one part trisodium citrate (3.2 %). Refer to CLSI Document H21-
A5 for instructions on specimen collection, handling, and storage. 

Fresh plasma samples must be measured within three hours. At -20 °C they can be stored for several months. 
Samples may not be frozen and thawed several times. 

Thaw frozen samples rapidly at 37 °C and centrifuge if necessary. Gently mix before testing. After thawing, the assay 
must be performed within 2 hours. 

Samples are used undiluted. 

 

Preparation of reagents 
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature. 

When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers avoid foaming. 

- 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. 

- Conjugate working solution: Dilute 1 part by volume conjugate with 50 parts by volume incubation buffer (1+50). 
Mix well! 
Mix 10 µL conjugate with 500 µL incubation buffer for 8 test wells. 

- Calibrators and control plasmas: Calibrators and control plasmas are reconstituted with 500 µL distilled water and 
mixed for 10 seconds after a reconstitution time of 15 minutes. Calibrator and control plasmas are used undiluted. 
Reconstituted components are clear to slightly turbid. When freezing calibrator or control plasmas the minimum 
volume should be 150 µL! 

 

Performance of the test 

SAMPLE INCUBATION 
(reference 1,2,7) 

Pipette calibrators, control plasmas, samples 
into test wells 50 µL 

Incubate at room temperature 120 minutes 

WASHING (reference 1,3,4) Washing buffer 4 x 250 µL 

CONJUGATE REACTION 
(reference 1,2,7) 

Pipette conjugate working solution into wells 50 µL 

Incubate at room temperature 60 minutes 

WASHING (reference 1,3,4) Washing buffer 4 x 250 µL 

SUBSTRATE REACTION 
(reference 1,2,7) 

Pipette TMB Substrate solution into test wells 50 µL 

Incubate at room temperature 15 minutes 

STOPPING (reference 1,2) Pipette stopping solution into wells 50 µL 

MEASUREMENT (reference 5) ELISA reader, 450 nm 
shake 10 sec., 
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, 18…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. 

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

4. 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.  

5. By measuring the difference in wave lengths at 450 and 620 nm the precision of the test is increased.  
6. A calibration curve has to be created for every assay. 
7. For every incubation step, the test plate has to be covered with plate sealer.  

 

LIMITATION OF THE TEST 

It cannot be excluded that certain forms of ADAMTS13 (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. 

INTERPRETATION OF RESULTS 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen results are reported in IU/mL. The assay results should be used with other 
information, including the clinical context, in forming a diagnosis. 

CALCULATION OF RESULTS 

Setting up a reference curve: 
X axis: ADAMTS13 Activity [IU/mL] 

 Y axis: Extinction at 450 nm 

Graph plot is linear-linear with a best fit. 

Assessment of reference curve:  
The validity of the test may be checked based on the calculated control values. 

Measuring concentration of samples: 
Read off the concentration from the reference curve. 

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

REFERENCE RANGE  

Normal range for ADAMTS13 Antigen: 0.41 – 1.41 IU/mL. 

It is recommended that individual laboratories establish their own normal range. When interpreting the serological 
results, the history of the patient has to be taken into account.  

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 

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

 

 

Precision 
Reproducibility was determined with different samples. 

Sample code Assigned value [IU/mL] CV % within run CV % total 

High control 0.55 6.36 9.97 

Low control 0.11 5.71 6.62 
 

Correlation with antigen in TECHNOZYM ADAMTS13 fluorogenic method is r2: 0.9 for normal samples and r2:0.91 for 
TTP samples. 

Limit of detection and assay range 
When assay is performed as indicated in section ‘Test Procedure’, the detection limit of this assay is 0.012 IU/mL. The 
upper limit of the assay range may vary with each lot of kit depending on the assayed value of the calibrator plasma 
supplied in the kit. Samples with values outside the range of the reference curve should be re-tested at an appropriate 
dilution to obtain accurate results. 

STANDARDISATION 

Standards and controls are produced from a normal donor and they are calibrated against the WHO International 
Standard for ADAMTS13. Consult the batch table.  

LITERATURE 

Please contact Technoclone www.technoclone.com or your local distributor. 

EDITORIAL NOTE 

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in 
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take 
precedence. 
 

 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - Deutsch 
ANWENDUNG 

Der TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA ist ein chromogener Test zur Bestimmung der ADAMTS13 
Antigenkonzentration in humanem Citratplasma.  

Als Probe wird Citratplasma (3,2 % Na-Citrat) benötigt, das entweder aus frisch abgenommenem venösem Blut oder 
aus eingefrorenen Proben stammt. Für die Auswertung / Messung wird ein Mikrotiterplatten Photometer mit einer 
Messwellenlänge von 405 nm benötigt. Der Wert der ADAMTS13 Antigenkonzentration in Kombination mit der 
Aktivitäts- und Antikörperbestimmung kann die klinische Differenzierung von aktivitätsneutralisierenden und nicht 
neutralisierenden Autoantikörpern unterstützen. Der TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA soll entsprechend der 
Gebrauchsanweisung durch Laborpersonal verwendet werden, das für die Durchführung von ELISA Assays geschult 
ist. 

Das TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set wird für die Kalibrierung des TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen 
ELISA verwendet.  

Das TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set wird für die Qualitätskontrolle des TECHNOZYM ADAMTS13 
Antigen ELISA verwendet.  

 

ZUSAMMENFASSUNG 

ADAMTS13 (a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13) ist ein Enzym (vWF 
cleaving Protease oder vWF-CP), das für die spezifische Spaltung von von Willebrand Faktor (vWF) Molekülen 
verantwortlich ist. Diese großen vWF Moleküle können unter Einfluss hoher Scherkräfte zur Bildung von 
Plättchenthromben führen. Ein funktionaler Defekt dieses Enzyms führt zu ungewöhnlich großen vWF Molekülen und 
dadurch zu erhöhter Plättchenaggregation, hauptsächlich in der Mikrovaskulatur. Dieser Vorgang wird als 
Hauptursache der thrombotischen thrombozytopenischen Purpura (TTP) angesehen. 

REAGENZIEN 

Der TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA.Kit enthält: 

 Material Beschreibung 

12 x 8 wells ELISA Teststreifen 

Mit monoklonalem anti ADAMTS13 
Antikörper, (gegen die CUB Domäne 
gerichtet) beschichtete Mikrotiterplatte; 
Trocknungsmittel im Aluminiumbeutel 
beigefügt 

5 x 1 x 
0,5 mL Kalibrations Plasma* 

Nummeriert von 1 bis 5; lyophilisiert; mit 
chargenspezifischen Konzentrationen 
(Die Konzentrationswerte sind der 
Wertetabelle zu entnehmen) 

2 x 1 x 
0,5 mL Kontroll Plasma** 

Hohe und niedrige Kontrollplasmen, 
lyophilisiert; mit chargenspezifischen 
Konzentrationen (Die Konzentrationswerte 
sind der Wertetabelle zu entnehmen) 

1 x 0,3 mL Konjugat anti-ADAMTS-13 POX; blaugefärbt; flüssig 

1 x 12 mL TMB Substrat Tetramethylbenzidin Substrat; flüssig, 
gebrauchsfertig 

1 x 80 mL Waschpufferkonzentrat PBS; pH 7,3; detergenshaltig; 0,01% 
Merthiolat; flüssig 

1 x 90 mL Inkubationspuffer / Probenverdünnungspuffer 
PBS; pH 7,3 enthält Stabilisatorprotein; 
0,05% Proclin; und Farbstoff; flüssig; 
gebrauchsfertig 

1 x 12 mL Stopplösung 
Schwefelsäure 2,5 %; flüssig, 
gebrauchsfertig 

2 Stück Abdeckfolie für ELISA Platten Abdeckfolie während der 
Inkubationsschritte 

* Die Kalibratoren sind auch separat als TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set 5 x 0.5 mL (REF 5450661) 
erhältlich. 

** Die Kontrollen sind auch separat als TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 2 x 0.5 mL (REF 5450663) 
erhältlich. 

 

Benötigtes Material (nicht im Kit enthalten) 
- Aqua dest. 
- Messzylinder (1000 mL) 
- Präzisionspipetten (50, 100 und 1000 µL) 
- Variable Pipette (100 und 1000µL) 
- Mehrkanal- bzw. Dispensierpipetten (100 und 200 µL) 
- ELISA-Waschgerät oder Mehrkanalpipette 
- ELISA-Reader mit 450 nm Filter und 620 nm Referenzfilter falls verfügbar 
- Labortimer 

 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum. 
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie 

mit allgemeinen Sicherheitsmaßnahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko 
geschult ist. 

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

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete 
Einzelplasmen für HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, müssen sie als potentiell infektiös 
betrachtet werden. 

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden. 
 
 
 

Symbol Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen Produkt 

 

H315 Verursacht Hautreizungen. 
H319 Verursacht schwere Augenreizung. 
P264 Nach der Anwendung gründlich Hände waschen. 
Enthält Schwefelsäure. 

Stopplösung 

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. 
P280 Schutzhandschuhe tragen. 
Enthält Methylisothiazol. 

Inkubationspuffer 

 

Lagerung und Stabilität 
Die Reagenzien sind ungeöffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum 
verwendbar. Stabilität nach Rekonstitution / nach Öffnen: 

Material / Reagenz Zustand Lagerung Stabilität 

ELISA Teststreifen 
Nach Öffnen 

2…8 °C mit Abklebefolie im 
Aluminiumbeutel mit 
Trockenmittel 

Ablaufdatum 

Kalibrator, Kontrollplasma Nach Rekonstitution ≤ -20 °C 6 Monate 

Konjugat 
Nach Öffnen 2...8 °C 6 Monate 

Gebrauchslösung Raumtemperatur (18…25 °C) 60 Minuten 

TMB Substrat Nach Öffnen 2...8 °C Ablaufdatum 

Waschpuffer Konzentrat Nach Öffnen 2...8 °C 6 Monate 

Waschpuffer 1+11,5 Verdünnung des 
Konzentrats 

2...8 °C 3 Wochen 

Inkubationspuffer / 
Probenverdünnungspuffer Nach Öffnen 2...8 °C 2 Monate 

Stopplösung Nach Öffnen 2...8 °C Ablaufdatum 
 

TESTDURCHFÜHRUNG 

Vorbereiten der Plasmaproben 
Neun Teile frisches venöses Blut werden mit einem Teil Natriumcitratlösung (3,2 %), durch leichtes schwenken 
gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes, sowie seiner Lagerung sind der Empfehlung des Deutschen Instituts 
für Normung (DIN58905), oder der CLSI Guideline H21-A5 zu entnehmen. 

Frische Citratplasma Proben können bis zu 3 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Bei -20 °C können 
sie mehrere Monate aufbewahrt werden. Proben dürfen nicht mehrfach eingefroren und wieder aufgetaut werden. 

Gefrorene Proben sind bei 37 °C im Wasserbad aufzutauen und nötigenfalls erneut zu zentrifugieren. Vor der Analyse 
sind die Proben durch Schwenken noch einmal durchzumischen. Nach dem Auftauen müssen die Proben innerhalb 
von 2 Stunden analysiert werden. 

Die Proben werden unverdünnt eingesetzt. 

Vorbereiten der Reagenzien 
Vor Testbeginn alle benötigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen. 

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlösungen ist Schaumbildung zu 
vermeiden. 

- Waschpuffer: 1 Volumenteil Waschpufferkonzentrat mit 11,5 Volumenteilen Aqua dest. verdünnen (1+11,5). Gut 
mischen! (verdünntes Waschpufferkonzentrat = Waschpuffer). Eventuelle kristalline Niederschläge lösen sich bei 
37 °C innerhalb von 10 min auf. 

- Konjugatsgebrauchslösung: 1 Volumenteil Konjugat mit 50 Volumenteilen Inkubationspuffer verdünnen (1+50). 
Gut mischen! 
Für 8 Testvertiefungen 10µL Konjugat mit 500 µL Inkubationspuffer mischen. 

- Kalibrationsplasmen und Kontrollplasmen: Die Kalibrationsplasmen und Kontrollplasmen werden mit 500 µL Aqua 
dest. rekonstituiert und nach einer Rekonstitutionszeit von 15 min, 10 Sekunden gemischt. Die Kalibratoren und 
Kontrollen werden unverdünnt eingesetzt. 
Die rekonstituierten Plasmen sind klar bis leicht trüb. Sollten die Kalibrationsplasmen, beziehungsweise die 
Kontrollplasmen eingefroren werden so ist das Minimalvolumen von 150 µL zu beachten! 

 

Testverfahren 

PROBEN-INKUBATION 
(Hinweise 1,2,7) 

Kalibratoren, Kontrollplasmen, Proben in 
Testvertiefung pipettieren 50 µL 

Bei Raumtemperatur inkubieren 120 Minuten 

WASCHEN (Hinweise 1,3,4) Waschpuffer 4 x 250 µL 

KONJUGAT-REAKTION 
(Hinweise 1,2,7) 

Konjugatgebrauchslösung in Testvertiefung 
pipettieren 50 µL 

Bei Raumtemperatur inkubieren 60 Minuten 

WASCHEN (Hinweise 1,3,4) Waschpuffer 4 x 250 µL 

SUBSTRAT-REAKTION 
(Hinweis 1,2,7) 

Substratlösung in Testvertiefungen pipettieren 50 µL 

Bei Raumtemperatur inkubieren 15 Minuten 

STOPPEN (Hinweis 1,2) Stopplösung in Testvertiefungen pipettieren 50 µL 

MESSUNG (Hinweis 5) ELISA reader, 450 nm 

10 Sekunden 
schütteln, 
Messung 
innerhalb von 10 
Minuten 

 

Hinweise 

1. Reagenzien verschiedener Chargen dürfen nicht kombiniert werden.  
2. Präzision und Wiederfindung hängen u.a. von folgenden Faktoren entscheidend ab:  

- Gute Durchmischung aller Verdünnungsansätze, 10 Sek. auf Probenmischer. 
- Durchführung von Doppelbestimmungen. 
- Inkubation bei der korrekten Temperatur (RT: Raumtemperatur; 18…25 °C). 
- Genaue Einhaltung von Pipettierreihenfolge und Zeittakt. 
- Die angegebene Zeit für 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 für die Pipettierung der Kalibratoren / 

Kontrollplasmen / Proben bzw. Konjugatlösung 60 Sek. pro ELISA-Teststreifen (8 Vertiefungen) nicht 
überschreiten.  

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

3. Teststreifen mit wasserfestem Stift markieren, falls sie während des Testes versehentlich aus der Halterung 
fallen sollten. 

4. Nach dem letzten Waschvorgang müssen die Testvertiefungen leer gesaugt und auf saugfähigem Papier 
ausgeklopft werden. 

5. Durch Differenzwellenlängenmessung bei 450 nm und 620 nm wird die Präzision des Tests erhöht.  
6. Für jeden Test muss eine neue Standardkurve erstellt werden. 
7. Bei jedem Inkubationsschritt müssen Teststreifen mit Abklebefolie abgedeckt werden. 

 

TESTEINSCHRÄNKUNGEN 

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass manche Formen von ADAMTS13 (mit Mutationen in den CUB-
Domänen) eine geringere Affinität zu dem Bindungsantikörper auf der Platte besitzen und daher deren Konzentration 
nicht absolut vollständig bestimmt werden kann. 

ADAMTS13 kann durch Thrombin gespalten werden, daher sollten Serumproben vermieden werden. 
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ERGEBNISINTERPRETATION 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen Ergebnisse werden in IU/mL ausgegeben. Die Testergebnisse sollten zur 
Diagnose mit weiteren Informationen, wie zum Beispiel dem klinischen Kontext kombiniert werden. 

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE 

Erstellng der Bezugskurve: 
X Achse: ADAMTS13 Antigen [IU/mL] 

 Y Achse: Extinktion bei 450 nm 

Die Bezugskurve ist linear-linear. Werte durch eine passende Ausgleichsgerade verbinden.  

Beurteilung der Bezugskurve:  
Die Auswertbarkeit des Tests kann anhand der ermittelten Kontrollwerte überprüft werden. 

Konzentrationsbestimmung der Proben: 
Konzentrationen der Proben an der Bezugskurve ablesen. 

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

REFERENZBEREICH 

Normalbereich für ADAMTS13 Aktivität: 0,41 – 1,41 IU/mL. 

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 
berücksichtigt werden. 

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN 

Nachstehend werden repräsentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors können davon 
abweichen. 

Präzision 
Die Reproduzierbarkeit wurde mit unterschiedlichen Proben bestimmt. 

Probenname Kalibrierter Wert [IU/mL] Präzision im Lauf (VK%) VK %total 

Hohe Kontrolle 0,55 6,36 9,97 

Niedrige Kontrolle 0,11 5,71 6,62 
 

Die Korrelation mit der Antigenbestimmung im TECHNOZYM ADAMTS13 fluorogenen Testkit ist für Normalplasmen 
R2=0,9 und für TTP Plasmen R2=0,91. 

Nachweisgrenze und Messbereich 
Die Nachweisgrenzesgrenze liegt bei 0,012 IU/mL ADAMTS13 Aktivität wenn die Angaben in „Testdurchführung“ 
befolgt werden. Die obere Grenze des Messbereiches kann mit dem Kit Lot variieren und ist abhängig vom 
kalibrierten Wert des höchsten Standards. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollten Proben, deren Ergebnisse 
außerhalb der Standardkurve liegen, in einer entsprechenden Verdünnung nachgetestet werden. 

STANDARDISIERUNG 

Standards und Kontrollen werden aus einem Normalspender produziert und werden gegen den Internationalen WHO 
Standard für ADAMTS13 kalibriert. Siehe Wertetabelle.  

LITERATUR 

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren zuständigen Händler. 

ANMERKUNG 

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfügbar. Als Masterdokument für die Übersetzung wurde das englische 
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Übersetzung, ist das Master 
Dokument in Englisch vorrangig. 
 

 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - Français 
UTILISATION PRÉVUE 

Le coffret ELISA TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen est un test quantitatif pour la détermination de l'antigène 
ADAMTS13 dans le plasma humain, en utilisant du plasma humain citraté (3,2% citrate de sodium), pauvre en 
plaquettes, frais et/ou congelé. Le test est effectué sur des lecteurs de microplaques capables de lire l'absorbance à 
une longueur d'onde de 450nm. En effectuant un dosage d'antigène ADAMTS13 en combinaison avec un test 
d'activité et un test de présence d'auto-anticorps, il est possible de différencier les auto-anticorps neutralisants et non-
neutralisants de l'activité. Le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA est destiné à être utilisé par des 
laboratoires spécialisés qualifiés pour effectuer des tests basés sur la méthode ELISA. 

Le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set est utilisé pour étalonner le coffret ELISA TECHNOZYM 
ADAMTS13 Antigen. 

Le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Activity CONT Set est utilisé pour le contrôle de la qualité du coffret ELISA 
TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen. 

RESUME 

L’ADAMTS13 (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 des multimères du 
facteur von Willebrand (vWF), lesquels conduisent à la formation d’agrégats plaquettaires dans la microcirculation où 
les forces de cisaillement sont élevées. Si l’activité de l’ADAMTS13 est plus basse pour diverses raisons, le vWF 
circule sous la forme anormale de multimères de grandes tailles pouvant s’accumuler dans le sang entrainant des 
phénomènes de coagulation anormaux, par activation et adhésion des plaquettes puis formation de caillots, qui 
peuvent à leur tour générer un syndrome de microangiopathie thrombotique (MAT) dont une des formes est le 
Purpura Thrombotique Thrombocytopénique (PTT). 

REACTIFS 

Le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA contient: 

 Réactif / Contenu Description 

12 x 8 puits Barrettes de test ELISA 

Recouverts avec un anticorps monoclonal 
anti ADAMTS13 directement dirigé contre 
le domaine CUB. Les barrettes sont 
emballées dans un sac en aluminium 
contenant un agent dessicant. 

5 x 1 x 
0,5 mL Calibrateurs plasmatiques* 

Lyophilisés, numérotés de 1 à 5. Les 
concentrations sont dépendantes du lot  
(consulter le tableau des valeurs) 

2 x 1 x 
0,5 mL Contrôles plasmatiques** 

Contrôles plasmatiques haut et bas, 
lyophilisés. Les concentrations sont 
dépendantes du lot. 
(consulter le tableau des valeurs) 

1 x 0,3 mL Solution de conjugué anticorps monoclonal anti-ADAMTS13 
POX ; Liquide, prêt à l’emploi 

1 x 12 mL Substrat Chromogène TMB Tétraméthylbenzidine Substrat ; liquide, 
prêt à l’emploi 

1 x 80 mL Tampon de lavage concentré 
PBS; pH 7,3 contenant un détergent 
merthiolate 0,01%; liquide 

1 x 90 mL Tampon d’incubation / Tampon de dilution des 
échantillons 

PBS; pH 7,3 contenant un stabilisant de 
protéine, 0,05% Proclin; liquide, prêt à 
l’emploi 

1 x 12 mL Solution d’arrêt Acide sulfurique 2,5 % ; liquide, prêt à 

l’emploi 

2 pcs Films adhésifs protecteurs Pour recouvrir la plaque ELISA pendant les 
étapes d’incubation. 

* Les calibrateurs sont également vendus séparément dans le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set 
5 x 0,5 mL (REF 5450661). 

** Les contrôles sont également vendus séparément dans le coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 
2 x 0,5 mL (REF 5450663). 

 

Matériel requis (non fourni avec le kit) 
- Eau distillée 
- Eprouvette graduée de 1000 mL 
- Pipettes de précision (50, 100, 1000 μL) 
- Pipettes réglables (100 et 1000 μL) 
- Pipettes multicanaux (100 et 200 μL) 
- Automate de lavage ELISA ou pipettes multicanaux 
- Lecteur de plaques ELISA équipé d’un filtre à 450 nm et si possible avec un filtre de référence à 620 nm 
- Chronomètre 

 
Avertissements et précautions 
- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro. 
- Ce coffret est destiné à être utilisé par du personnel qualifié à suivre les procédures et les précautions d’usage 

dans les laboratoires pour l’utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes. 
- Tous les produits élaborés à partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent 

être considérés comme étant potentiellement infectieux. Ils doivent être manipulés avec une attention 
particulière, et ceci dans la stricte observance des règles de sécurité. Les règles concernant le stockage des 
déchets sont identiques à celles appliqués à l’hôpital. 

- Les calibrateurs et les plasmas de contrôle sont fabriqués à partir de sang humain et tout plasma individuel 
impliqué dans la procédure est testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif. 
Cependant, comme tout plasma humain, ils doivent être manipulés comme du matériel potentiellement 
infectieux. 

- La fiche de sécurité peut être obtenue sur le site www.technoclone.com. 
 

Symbole Avertissements et précautions Produit 

 

H315 Provoque une irritation de la peau. 
H319 Provoque une sévère irritation des yeux. 
P264 Se laver les mains soigneusement après 
manipulation. 
Contient de l'acide sulfurique. 

Solution d´arrêt 

H317  Peut provoquer une allergie cutanée. 
P280  Porter des gants de protection/des vêtements de 
protection/un équipement de protection des yeux/du 
visage. 
Contient du Methylisothiazol. 

Tampon d’incubation 

 

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

Matériel/Réactif  État Stockage Stabilité 

Bandelettes de test ELISA Après ouverture 2...8 °C sous film adhésif avec 
agent dessicant, dans un sachet 
en aluminium 

Date de 
péremption 

Plasmas calibrateurs et 
contrôles 

Après reconstitution ≤ -20 °C 6 mois 

Solution de Conjugué 
Après ouverture 2...8 °C 6 mois 

Solution de travail Température ambiante 
(18…25 °C) 

60 minutes 

Substrat TMB Après ouverture 2...8 °C Date de 
péremption 

Tampon de lavage 
concentré 

Après ouverture 2...8 °C 6 mois 

Tampon de lavage dilué 1+11,5 dilution de la 
solution concentrée 

2...8 °C 3 semaines 

Tampon d’incubation Après ouverture 2...8 °C 2 mois 

Solution d’arrêt Après ouverture 2...8 °C Date de 
péremption 

 

PROCÉDURE DU TEST 

Préparation des échantillons 
Le sang est collecté dans des tubes contenant du citrate 3,2 % comme anticoagulant pour un ratio de 9 volumes de 
sang pour 1 volume d’anticoagulant puis mélangé doucement par retournement. Se référer au document du CLSI 
H21-A5 pour les instructions sur le prélèvement, la manipulation et le stockage des échantillons. 

Les échantillons peuvent être conservés jusqu’à 3 heures au maximum à température ambiante.  

Les échantillons peuvent être stockés à -20 °C pendant plusieurs mois. Les échantillons ne doivent pas être 
congelés et décongelés plusieurs fois de suite. 

Décongeler rapidement les échantillons congelés à 37 °C et les centrifuger si nécessaire. Mélanger doucement les 
échantillons avant de les tester. Après décongélation, le dosage doit être effectué dans les 2 heures. 

Les échantillons sont utilisés non dilués. 

 

Préparation des réactifs 
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.  

- Tampon de lavage à utiliser : Diluer 1 vol de tampon de lavage concentré avec 11,5 volumes d’eau distillée 
(1+11,5). Bien mélanger ! Il se peut qu’il y ait un précipité cristallin: celles-ci se dissolvent à 37 °C en 10 minutes. 
Le tampon de lavage cité par la suite est toujours du tampon de lavage dilué. 

- Solution de travail de conjugué : Diluer 1 vol de conjugué avec 50 volumes du tampon d’incubation. 
Mélanger 10 µL de conjugué avec 500 µL de tampon d’incubation pour 8 puits 

- Calibrateurs et contrôles plasmatiques : Les calibrateurs et les contrôles plasmatiques sont reconstitués avec 500 
μL d’eau distillée. Attendre la stabilisation pendant 15 minutes puis agiter la solution pendant 10 secondes. Les 
calibreurs et contrôles sont utilisés non dilués.  
Les solutions reconstituées sont claires ou très légèrement troubles. 
Lors de la congélation de calibrateurs ou de plasmas de contrôle, le volume minimum doit être de 150 µL! 

 

Procédure  

INCUBATION DES ECHANTILLONS 
(référence 1,2,7) 

Ajouter les calibrateurs / contrôles / échantillons 50 µL 

Incuber à température ambiante 120 minutes 

LAVAGE (réf. 1,3,4) Tampon de lavage, 4 lavages 4 x 250 µL 

REACTION AVEC LE CONJUGUE 
(référence 1,2,7) 

Ajouter la solution de travail de conjugué  50 µL 

Incuber à température ambiante 15 minutes 

LAVAGE (réf. 1,3,4) Tampon de lavage, 4 lavages 4 x 250 µL 

REACTION DU CHROMOGENE 
(référence 1,2,7) 

Ajouter la solution de substrat chromogène  50 µL 

Incuber à température ambiante 60 minutes 

SOLUTION D´ARRET (réf. 1,2) Ajouter la solution d’arrêt dans chaque puits 50 µL 

MESURE (réf. 5) Lecture de plaque ELISA, 450nm 
Agiter 10 sec., 
mesurer avant 10 
minutes 

 

Références 

1. 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. 
- Les standards, les contrôles et les échantillons doivent testés en double. 
- Les incubations doivent effectuées à la température indiquée (température ambiante : +18…25 °C). 
- Respecter strictement l’ordre de pipetage et le temps d’incubation pour chaque élément comme indiqué. 
- Le temps d’incubation des échantillons, conjugués, et substrat démarre après le pipetage du dernier 

échantillon. Les temps d’incubation ne doivent pas varier de ± 5 %. 
- Durant l’incubation des échantillons et la réaction avec le conjugué, les temps de pipetage du calibreur / 

échantillon / contrôle et/ou des solutions conjuguées, ne doivent pas excéder 60 secondes par barrette de 
test ELISA (8 puits). 

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

3. Numéroter les barrettes avec un feutre résistant à l’eau au cas où les bandes tombent accidentellement de la 
plaque durant le test. 

4. Après le dernier lavage, les puits doivent être 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 à 450 nm et 620 nm, la précision de l’analyse est augmentée. 
6. Une courbe de calibration doit être effectuée pour chaque analyse. 
7. Durant chaque étape d’incubation, la microplaque ou les barrettes doivent être recouvertes par le film 

protecteur. 
 

LIMITES DU TEST 

Il n’est pas exclu que certaines formes d’ADAMTS13 (avec une mutation dans les domaines CUB) ne soient pas 
mesurées de façon équivalente due à la réduction de la liaison à l’anticorps fixé sur la microplaque. 

La thrombine dégraderait l'ADAMTS13. Par conséquent, les échantillons de sérum doivent être évités. 

INTERPRETATION DES RESULTATS  

Les résultats du coffret TECHNOZYM ADAMTS13 Antigène sont rapportés en UI/mL. Les résultats du test doivent 
être interprétés en tenant compte d'autres informations, y compris le contexte clinique, pour établir un diagnostic. 

CALCUL DES RÉSULTATS 

Établissement de la gamme d’étalonnage: 
Axe des X: Concentration d’antigène ADAMTS13 [UI/mL] 

 Axe des Y : Densité optique mesurée à 450 nm 

Le graphique est de type linéaire-linéaire. Le meilleur modèle mathématique doit être choisi pour la courbe de 
calibration. 

La gamme d’étalonnage:  
La validité du test doit être vérifiée sur la base des valeurs calculées des contrôles. 

Mesure de la concentration des échantillons: 
Lire la concentration à partir de la gamme d’étalonnage. 

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

INTERVALLE DE REFERENCE 

Les valeurs normales pour la concentration d’antigène ADAMTS13 sont comprises entre: 0,41 – 1,41 UI/mL. 

Il est recommandé pour chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs normales. Lors de l’interprétation des 
résultats, l’historique ainsi que le profil pathologique des patients doivent être pris en compte. 

PERFORMANCES 

Les performances ont été établies à partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon les 
Laboratoires. 

Précision 
La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons. 

Echantillons Valeur assignée [IU/mL] CV % dans la série CV % total 

Contrôle haut 0,55 6,36 9,97 

Contrôle bas 0,11 5,71 6,62 
 

La corrélation de l’ADAMTS13 antigène avec la méthode du TECHNOZYM ADAMTS13 fluorogénique est de r2= 0,9 
pour les échantillons normaux et de r2=0,91 pour les échantillons ayant un PTT. 

Limite de quantification et zone de mesure 
Lorsque dosage est réalisé comme indiqué dans la section « Procédure du test », la limite de quantification de ce test 
est de 0,012 UI/mL pour la concentration d’antigène ADAMTS13. La limite supérieure de détection peut varier en 
fonction de chaque lot de coffret en fonction de la valeur du plasma d'étalonnage fourni dans le coffret. Les 
échantillons ayant des valeurs en dehors de la plage de la courbe de référence doivent être retestés à une dilution 
appropriée afin d'obtenir des résultats précis. 

STANDARDISATION 

Les calibrateurs et les contrôles sont produits à partir de donneurs normaux et ils sont étalonnés contre le standard 
international WHO pour l'ADAMTS13. Consulter le tableau spécifique du lot. 

LITTÉRATURE 

Veuillez-vous adresser à la société Technoclone ou directement à votre revendeur. 

NOTE DE RÉDACTION 

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées en utilisant le document maître 
en anglais. En cas de doute ou de discordance, le document maître en anglais prévaut. 
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TECHNOZYM ADAMTS13 Activity ELISA - Italiano 
IMPIEGO 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA è un test di tipo quantitativo per la determinazione di ADAMTS13 Antigene 
in campioni di plasma, utilizzando plasma umano (3.2 % sodio citrato) da prelievo venoso fresco e/o congelato povero 
di piastrine. Il saggio viene eseguito su lettori di micropiastre con capacità di lettura di lunghezze d’onda di 450 nm. Il 
test ADAMTS13 Antigen ELISA, in combinazione con il test per la determinazione dell’attività e degli autoanticorpi, 
permette di discriminare l’attività di anticorpi neutralizzanti e non. TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA è inteso 
per un uso in laboratorio da parte di professionisti qualificati per eseguire analisi basate sulla metodica ELISA. 

 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set è utilizzato per la calibrazione di TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen 
ELISA. 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set è utilizzato per il controllo di qualità di TECHNOZYM ADAMTS13 
Antigen ELISA. 

RIASSUNTO 

ADAMTS13 (a disintegrin-like and metalloproteinase with thrombospondin type 1 motif 13) è un enzima (vWF-
cleaving protease o vWF-CP) che taglia in modo specifico i polimeri di dimensione anomala del fattore von Willebrand 
(vWF), che induce la formazione di trombi piastrinici in condizioni di stress elevato. Se l’attività di ADAMTS13 è 
inferiore al normale, tali polimeri di grandi dimensioni di vWF si possono accumulare causando eventi trombotici da 
aggregazione piastrinica, che possono portare allo sviluppo di TMA (microangiopatia trombotica) come la TTP- 
trombocitopenia purpurea. 

REAGENTI 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA, contiene: 

 Reagenti / Contenuto Descrizione 

12 x 8 
pozzetti Strip test ELISA  

Rivestite con anticorpi monoclonali anti-
ADAMTS13, diretti verso il dominio CUB. 
Confezionate in busta in alluminio con 
disseccante 

5 x 1 x 
0,5 mL Calibratori* 

Numerati da 1 a 5; liofilizzati; le 
concentrazioni sono lotto-specifiche 
(Consultare la tabella dei valori) 

2 x 1 x 
0,5 mL Plasma di controllo** 

Plasma di controllo a concentrazione bassa 
ed alta, liofilizzati; le concentrazioni sono 
lotto-specifiche 
(Consultare la tabella dei valori) 

1 x 0,3 mL Coniugato anti-ADAMTS13 POX; colorante dye blue; 
liquido 

1 x 12 mL Substrato (TMB) Tetramethylbenzidine substrato; liquido, 
pronto uso 

1 x 80 mL Tampone di lavaggio concentrato PBS; pH 7,3; contiene detergenti; 0,01 % 
mertiolato; liquido, concentrato 

1 x 90 mL Tampone di incubazione / tampone per diluire 
anche i campioni 

PBS; pH 7,3; contiene proteina 
stabilizzante; 0,05 % proclina; colorante; 
liquido; pronto all’uso 

1 x 12 mL Soluzione di stop Acido Solforico 2,5 %; liquido, pronto all’uso 

2 pezzi Film adesivo Film sigillante per piastre ELISA, da usare 
durante lo step di incubazione 

* I calibratori sono venduti anche separatamente come TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set 5 x 0,5 mL 
(REF 5450661) 

** I controlli sono venduti anche separatamente come TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 2 x 0,5 mL 
(REF 5450663). 

Materiali necessari ma non forniti con il kit: 
- Acqua bidistillata 
- Cilindro graduato da 1000 mL 
- Pipette di precisione da 50, 100 e 1000 µL 
- Pipetta ripetitiva da 100µL e 1000 µL 
- Pipette multicanale e/o dispensanti da 100 e 200 µL 
- Buretta per ELISA o pipetta multicanale 
- Lettore di piastra ELISA con filtro a 420 nm e con filtro di riferimento a 620 nm, se disponibile 
- Timer di laboratorio 

 
Avvertenze e precauzioni 
- IVD per uso diagnostico in vitro. 
- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio, per l'uso di reagenti 

chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico. 
- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma così come tutti i campioni, devono essere considerati come 

potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con particolare attenzione e in stretta osservanza delle 
regole di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei 
rifiuti ospedalieri. 

- I calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano e ogni plasma è stato testato e 
trovato negativo per gli anticorpi per HIV 1/2, HBs Ag e HVC. Tutti i prodotti derivati da sangue umano devono 
essere maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente infetto. 

- La Scheda di Sicurezza è disponibile su www.technoclone.com. 
 

Simbolo Avvertenze e precauzioni Prodotto 

 

H315 Causa irritazioni cutanee. 
H319 Provoca grave irritazione oculare. 
P264 Lavare bene dopo l’utilizzo. 
Contiene acido solforico. 

Soluzione di stop 

H317 Può provocare reazioni allergiche sulla pelle. 
P280 Iindossare guanti protettivi. 
Contiene Metilisotiazolinone. 

Tampone di incubazione 

 

Stabilità e conservazione 
La data di scadenza riportata sull’etichetta è relativa alla confezione della fiala chiusa e conservata a 2-8 °C. 

La stabilità dopo ricostituzione/apertura: 

Materiale / Reagente Stato Conservazione Stabilità 

Strips del kit ELISA Dopo apertura 2-8 °C con il film adesivo, poste 
nel sacchetto di alluminio con 
essiccante 

Data di scadenza 

Calibratori, plasmi controllo Dopo ricostituzione ≤ -20 °C 6 mesi 

Coniugato 
Dopo apertura 2-8 °C 6 mesi 

Soluzione di lavoro Temperatura ambiente 
(18-25 °C) 

60 minuti 

Substrato TMB Dopo apertura 2-8 °C Data di scadenza 

Tampone di lavaggio 
(concentrato) 

Dopo apertura 2-8 °C 6 mesi 

Tampone di lavaggio 1+11,5 diluizioni del 
concentrato 

2-8 °C 3 settimane 

Tampone d’incubazione / 
tampone diluizione 
campioni 

Dopo apertura 2-8 °C 2 mesi 

Soluzione di stop Dopo apertura 2-8 °C Data di scadenza 
 

PROCEDURA DEL TEST 

Preparazione dei campioni di plasma 
Tipologia di campione: plasma umano citrato. Raccogliere il sangue in provette con sodio citrato al 3.2 % come 
anticoagulante, in rapporto: 9 volumi di sangue e 1 volume di Citrato, miscelare delicatamente per inversione. Riferirsi 
al documento CLSI H21-A5 per le istruzioni specifiche per la raccolta, gestione e conservazione dei campioni. 

I campioni, dopo il prelievo, possono essere conservati fino a 3 ore a temperatura ambiente. A -20 °C possono essere 
conservati per diversi mesi. Evitare cicli di congelamento e scongelamento ripetuti. 

Scongelare rapidamente i campioni a 37 °C e centrifugarli se necessario. Mescolare delicatamente prima di utilizzare 
i campioni per il test. Il saggio deve essere eseguito entro 2 ore dallo scongelamento dei campioni. 

I campioni non vanno diluiti. 

Preparazione dei reagenti 
Prima di iniziare il saggio, tutti i componenti necessari devono essere portati a temperatura ambiente. 

- Tampone di lavaggio: Diluire 1 parte di volume del tampone di lavaggio concentrato con 11,5 parti di volume di 
acqua bidistillata (1+11,5). Miscelare bene (il tampone di lavaggio diluito è il tampone utilizzato nei lavaggi). Si 
potrebbero formare dei precipitati cristallini che si scioglieranno a 37 °C in 10 minuti. 

- Soluzione coniugato: Diluire 1 parte di coniugato con 50 parti di tampone di incubazione. 
Mescolare 10 µL di coniugato con 500 µL di tampone di incubazione per 8 pozzetti. 

- Calibratori e plasmi di controllo: i calibratori e i plasmi controllo sono ricostituiti con 500 µL di acqua bidistillata e 
miscelati per 10 secondi dopo un tempo di ricostituzione di 15 minuti. I calibratori e i controlli non vanno diluiti. 
I reagenti ricostituiti vanno da un aspetto limpido a leggermente torbido. Calibratori e controlli possono essere 
congelati in aliquote minime da 150 µL. 

 

Procedura del saggio 
 

INCUBAZIONE CAMP.(RIF. 1,2,7) 
dispensare calibratori, plasmi controllo, 
campioni nei pozzetti 50 µL 

Incubare a temperatura ambiente 120 minuti 

LAVAGGI (rif. 1,3,4) Tampone di lavaggio 4 x 250 µL 

REAZIONE CONIUGATO (rif 1,2,7) 
Dispensare il coniugato nei pozzetti 50 µL 

Incubare a temperatura ambiente 60 minuti 

LAVAGGI (rif. 1,3,4) Tampone di lavaggio 4 x 250 µL 

SUBSTRATO  
(rif 1,2,7) 

Dispensare il substrato nei pozzetti 50 µL 

Incubare a temperatura ambiente 15 minuti 

STOP (rif 1,2) Inserire la soluzione di stop nei pozzetti 50 µL 

MISURAZIONE 

(rif 5) 
Lettore di piastre ELISA, 450 nm 

Agitare 10 
secondi; misurare 
entro 10 minuti 

 

Riferimenti 

1. Non mescolare reagenti di lotti diversi. 
2. Precisione e performance dipendono dai seguenti fattori: 

- miscelare tutte le componenti usate per la diluizione 10 secondi con il Vortex Mixer. 
- Utilizzare i calibratori, i controlli e i campioni in duplicato. 
- Incubare alla temperatura indicata (RT: temperatura ambiente, 18…25 °C). 
- Osservare rigorosamente l’ordine di dispensazione dei vari reagenti ed i tempi come indicato. 
- Il tempo di incubazione del coniugato, substrato e campioni inizia dopo la dispensazione dell’ultimo 

campione. I tempi di incubazione non dovrebbero variare di +/- 5 %. 
- Durante la dispensazione dei campioni e del coniugato, il tempo di dispensazione dei calibratori/controlli, 

campioni e / o coniugato non dovrebbe eccedere i 60 secondi per strip (8 pozzetti). 
- Durante la reazione del substrato e della soluzione di stop, il tempo per la dispensazione non dovrebbe 

eccedere i 10 secondi per strip ELISA. Si possono abbreviare i tempi di dispensazione con l’uso di una   
multicanale. 

3. Contrassegnare con una penna indelebile ogni strip in caso di caduta accidentale dal telaio di plastica.  
4. Dopo l’ultimo lavaggio i pozzetti devono essere completamente aspirati, capovolti e posti su carta assorbente, 

rimuovendo le gocce rimanenti battendo delicatamente sugli stessi. 
5. La precisione del test è aumentata se si calcola la differenza tra la lettura a lunghezza d’onda 450 nm e quella 

a 620 nm.  
6. Determinare la curva di calibrazione per ogni test. 
7. Durante ciascuna incubazione la micropiastra deve essere coperta con i fogli adesivi forniti nel kit. 

 

LIMITAZIONI DEL SAGGIO 

Non si può escludere che alcune forme di ADAMTS13 (con mutazioni nel dominio CUB) siano equivalentemente 
misurabili, a seguito della riduzione del legame all’anticorpo di cattura nella piastra. 

La trombina degrada ADAMTS13. Per questo motivo si dovrebbero evitare i campioni di siero. 

 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

I risultati di TECHNOZYM ADAMTS13 Activity sono riportati in UI/mL. I risultati del test dovrebbero essere interpretati 
insieme ad altre informazioni, che includono il contesto clinico, per formare una diagnosi. 

CALCOLO DEI RISULTATI 

Costruzione di una curva standard: 
asse delle X: concentrazione di ADAMTS13 antigene [IU/mL] 

 asse delle Y: densità ottica a 450 nm 

Il grafico è lineare-lineare con una migliore adattabilità. 

Calcolo della curva standard:  
La validità del saggio dovrebbe essere controllata sulla base dei valori ottenuti con i controlli. 

Misurazione delle concentrazioni dei campioni: 
Calcolare le concentrazioni dalla curva standard. 

Se ci sono campioni con coefficiente d’estinzione più alto rispetto a quello della curva, questi devono essere pre-diluiti 
con il tampone di incubazione (1+1 o 1+3). La misura delle concentrazioni poi deve essere moltiplicata per il fattore di 
diluizione 2 o 4, rispettivamente. 

 

INTERVALLO DI RIFERIMENTO 

Intervallo di normalità di ADAMTS13 antigene: 0,41 – 1,41 IU/mL 

Si raccomanda a ciascun laboratorio di determinare i propri valori di normalità. 

Nell’interpretazione dei dati di tale dosaggio va tenuta in considerazione tutta la storia clinica del paziente. 

PERFORMANCE DEL TEST 

Di seguito sono riportati le performance del test. I risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all’altro. 

Precisione 
La riproducibilità è stata determinata con diversi campioni. 

Codice campione Valore assegnato [IU/mL] CV % per seduta CV % totale 

Controllo alto 0,55 6,36 9,97 

Controllo basso 0,11 5,71 6,62 
 

Correlazione con il test fluorogenico TECHNOZYM ADAMTS13 è r2= 0,9 per campioni normali e r2=0,91 per campioni 
con TTP. 

Limiti di rilevazione e valori di intervallo 
Quando si esegue il test come indicato nella sezione “Procedura del test”, il limite di rilevazione dell’antigene 
ADAMTS13 è di 0,012 IU/mL. Il limite superiore di misurazione del saggio potrebbe variare a seconda del lotto, 
questo dipende dal plasma utilizzato come calibratore presente all’interno del kit. I campioni con valori al di fuori del 
range della curva standard andrebbero testati nuovamente utilizzando una diluizione appropriata per ottenere risultati 
più accurati. 

STANDARDIZZAZIONE 

Calibratori e controlli sono prodotti da un pool di plasmi di donatori sani e calibrati rispetto lo standard internazionale 
WHO per ADAMTS13. Consultare la tabella lotto specifica. 

LETTERATURA 

Si prega di contattare la Technoclone oppure il Vostro distrubutore. 

NOTE EDITORIALI 

Questo documento è disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master 
in lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorità. 
 

 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - Português 
UTILIZAÇÃO 

O TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA é um teste quantitativo para a determinação do antígeno ADAMTS13 no 
plasma humano, usando plasma humano citratado (3,2 % de citrato de sódio)  pobre em plaquetas fresco e / ou 
congelado extraído por via venosa.. O ensaio é realizado em leitores de microplacas capazes de ler um comprimento 
de onda de 450 nm. Ao realizar o ensaio ADAMTS13 antigen em combinação com um teste de atividade e 
autoanticorpos, é possível diferenciar entre autoanticorpos neutralizantes da atividade e não neutralizantes. O 
TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA destina-se ao uso em laboratórios por profissionais qualificados para 
realizar ensaios baseados em ELISA. 

O Conjunto de Calibração TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen é usado para calibrar o TECHNOZYM ADAMTS13 
Antigen ELISA. 

O Conjunto de Controlo TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen é usado para controlo de qualidade do TECHNOZYM 
ADAMTS13 Antigen ELISA. 

RESUMO 

A ADAMTS13 (uma metaloproteinase do tipo desintegrina com trombospondina tipo 1 motivo 13) é uma enzima 
(protease de clivagem do vWF ou vWF-CP) que especificamente cliva multímeros anormalmente grandes do Factor 
de vonWillebrand (vWF), os quais induzem a formação dum trombo de plaquetas em situações de elevado stress. 
Se, no entanto, a actividade da ADAMTS13 está diminuída, por algum motivo, os multímeros anormalmente grandes 
do vWF podem acumular-se na corrente sanguínea causando trombose devido à agregação plaquetária, que por sua 
vez pode levar à TMA (microangiopatia trombotica) tal como TTP (púrpura trombocitopénica trombótica).  

REAGENTE 

O TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA contém: 

 Material / Reagente Descrição 

12 x 8 poços Tiras teste de ELISA 

Revestidas com um anticorpo monoclonal 
anti ADAMTS13, direcionada contra o 
domínio CUB; O agente secante é 
fornecido num saco de alumínio 

2 x 6 mL Substrato GST-vWF73 liofilizados 

5 x 1 x 
0,5 mL  Plasma Calibrador * 

Numerados de 1 a 5; liofilizados. As 
concentrações são específicas de lote 
(consulte a tabela do lote) 

2 x 1 x 
0,5 mL Plasma de Controlo** 

Plasmas de controlo alto e baixo; 
liofilizados. As concentrações são 
específicas de lote (consulte a tabela do 
lote) 

1 x 0,3 mL Conjugado anti-ADAMTS13 POX; corado de azul; 
líquido 

1 x 12 mL Substrato de cor TMB Tetrametilbenzidina Substrato; líquido; 
pronto a usar 

1 x 80 mL Tampão de lavagem concentrado PBS; pH 7,3; contém detergente; 0,01 % 
mertiolato; líquido 

1 x 90 mL Tampão de incubação / tampão de diluição da 
amostra 

PBS; PH 7,3; contém estabilizador de 
proteína; 0,05 % procline e corante, líquido; 
pronto a usar 

1 x 12 mL Solução de paragem Ácido sulfúrico 2,5 %, líquido; pronto a usar 

2 unidades Selador de placas Selador placas de ELISA, durante o 
processo de incubação  

* Adicionalmente, os calibradores são vendidos separadamente como TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set  
5 x 0,5 mL (REF 5450661). 

** Adicionalmente, os controlos são vendidos separadamente como TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 
2 x 0,5 mL (REF 5450663). 

Material necessário (não fornecido com o kit) 
- Água destilada 
- Proveta (1000 mL) 
- Pipetas de precisão (50, 100 e 1000 µL) 
- Pipeta variável (100 e 1000µL) 
- Pipetas de dispensa e/ou Multicanal (100 e 200 µL) 
- Lavadora de placas de ELISA ou pipeta Multicanal 
- Leitor de ELISA com filtro de 450 nm, e com um filtro de referência de 620 nm se possível 
- Cronómetro 

 
Avisos e precauções 
- Apenas para utilização no diagnóstico in vitro. 
- Este kit é destinado ao uso por pessoal treinado em procedimentos laboratoriais, em precauções universais 

para o uso de produtos químicos e de substâncias que apresentam risco biológico potencial. 
- Todos os produtos provenientes de sangue humano ou plasma, bem como as amostras devem ser 

considerados potencialmente infecciosos. Devem ser manuseados com especial atenção e com rigorosa 
observância das regras de segurança. Os requisitos para eliminação de desperdícios são os mesmos que os 
aplicados para a eliminação de lixo hospitalar. 

- Os controlos e calibradores são feitos a partir de sangue humano e qualquer plasma individual envolvido no 
procedimento é testado como AgHbs, Anticorpo anti-HIV1/2 e Anticorpo anti–HCVnegativo. No entanto, todos 

os produtos provenientes de sangue humano devem ser manuseados como material potencialmente 
infeccioso. 

- Obtenha a ficha de dados de segurança deste produto em www.technoclone.com. 
 

Símbolo Avisos e precauções Produto 

 

H315 Causa irritação na pele. 
H319 Provoca irritação ocular grave. 
P264 Lave bem as mãos após o manuseio. 
Contém ácido sulfúrico. 

Solução de paragem 

H317 Pode causar uma reação alérgica da pele. 
P280 Usar luvas de proteção. 
Contém Metilisotiazol. 

Tampão de incubação 

 

Armazenamento e estabilidade 
A data de validade impressa nos rótulos aplica-se aos frascos por abrir e armazenados entre +2...8 °C.  

Estabilidade após reconstituição/abertura: 

Material / Reagente Estado Armazenamento Estabilidade 

Trias de teste ELISA Após abertura 2...8 °C com filme adesivo em 
saco de alumínio com agente 

Data de Validade 

Calibradores, plasmas 
controlo  

Após reconstituição ≤ -20 °C 6 meses 

Conjugado 
Após abertura 2...8 °C 6 meses 

Solução trabalho Temperatura ambiente 
(18...25 °C) 

60 minutos 

TMB Substrato Após abertura 2...8 °C Data de Validade 

Tampão lavagem conc. Após abertura 2...8 °C 6 meses 

Tampão lavagem Diluição 1+11,5 do 
concentrado 

2...8 °C 3 semanas 

Tampão de incubação / 
tampão de diluição amostra 

Após abertura 2...8 °C 2 meses 

Solução de paragem Após abertura 2...8 °C Data de Validade 
 

PROCEDIMENTO DO TESTE 

Preparação das amostras 
Material de amostra: plasma humano colhido com citrato de sódio. O sangue é colhido para tubos com 3,2 % de 
anticoagulante citrato tamponado a uma razão de 9 volumes de sangue para 1 volume de anticoagulante, e depois é 
misturado suavemente por inversão. Consulte o CLSI documento H21-A5 para obter instruções sobre a colheita, 
manuseio e armazenamento das amostras  

As amostras podem ser armazenadas à temperatura ambiente, até três horas. As amostras podem ser armazenadas 
a  -20°C durante vários meses. As amostras não devem ser congeladas e descongeladas várias vezes. 

Descongele rapidamente as amostras congeladas a 37 ° C e centrifugue se necessário. Misture delicadamente antes 
do teste. Após o descongelamento, o ensaio deve ser realizado dentro de 2 horas  

Não é necessária diluição para as amostras. 

 

Preparação de reagente 
Antes de começar o teste, todos os componentes necessários devem estar à temperatura ambiente.  
- Tampão de lavagem: Dilua 1 parte da solução de lavagem concentrada com 11,5 partes de água destilada 

(1+11,5). Misture bem! (Tampão de lavagem concentrado após diluição = tampão de lavagem). Pode haver 
precipitações cristalinas que se dissolverão a 37 °C em 10 minutos. 

- solução de trabalho do conjugado: Dilua 1 parte de conjugado com 50 partes de tampão de incubação. 
Misture 10 µL conjugado com 500 µL tampão de incubação para 8 poços. 

- Calibradores e plasmas de controlo: Os calibradores e plasmas de controlo são reconstituídos com 500 µL de 
água destilada e agitados durante 10 segundos após um tempo de reconstituição de 15 minutos. Não é 
necessária diluição para controlos e calibradores. 
Os componentes reconstituídos apresentam-se claros a ligeiramente turvos. Ao congelar calibradores ou plasmas 
de controlo, o volume mínimo deve ser de 150 µL! 

 

Execução do teste 

INCUBAÇÃO DA AMOSTRA 
(referência 1,2,7) 

Pipete os calibradores, plasmas de controlo e 
amostras para os poços teste 50 µL 

Incube à temperatura ambiente 120 minutos 

LAVAGEM (referência  1,3,4) Tampão de lavagem 4 x 250 µL 

REAÇÃO DO CONJUGADO 
(referência 1,2,7) 

Pipete a solução de trabalho de conjugado para 
os poços teste 50 µL 

Incube à temperatura ambiente 60 minutos 

LAVAGEM (referência 1,3,4) Tampão de lavagem 4 x 250 µL 

REAÇÃO DO SUBSTRATO 
(referência 1,2,7) 

Pipete a solução de Substrato para os poços 
teste 50 µL 

Incube à temperatura ambiente 15 minutos 

PARAGEM (referência 1,2) Pipete solução de paragem nos poços 50 µL 

MEDIÇÃO ( referência  5) Leitor de ELISA, 450 nm 
agite 10 
segundos, meça 
dentro de 10 min. 

 

Referências 

1. Não devem ser combinados reagentes de lotes diferentes. 
2. A precisão e o desempenho, entre outros, dependem essencialmente dos seguintes factores: 

- Agitação cuidada de todas as substâncias usadas para diluição, 10 segundos no agitador Vortex. 
- Calibradores do teste, controlos e amostras em duplicado. 
- Incubação à temperatura indicada (temperatura ambiente, 18...25 °C). 
- Cumprimento rigoroso da ordem de pipetagem e do tempo tal como indicado. 
- O tempo para a incubação de amostra, para a reacção do conjugado e do substrato, tal como indicado, 

começa após a pipetagem da última amostra. Os tempos de incubação não devem variar mais do que ± 5 
%. 

- Durante a incubação de amostra e a reacção do conjugado, o tempo para pipetar os calibradores/ plasmas 
de controlo /amostra e/ou o conjugado não deve exceder 60 segundos por tira de testes de ELISA (8 
poços). 

- Durante as reacções do substrato e de paragem, o tempo necessário para pipetar o substrato e/ou a 
solução de paragem não deve exceder 10 segundos por tira de testes de ELISA. Tempos de pipetagem 
curtos podem ser garantidos usando pipetas Multicanal. 

3. Marque/numere as tiras com um marcador resistente à água no caso das tiras acidentalmente caírem da 
armação durante o decorrer do procedimento.  

4. Após a última lavagem, os poços devem ser aspirados completamente, devem ser virados para baixo e 
colocados num papel absorvente; batendo suavemente, deve ser removido o líquido remanescente.  

5. Medindo a diferença em comprimento de onda a 450 nm e 620 nm a precisão do teste é aumentada.  
6. Para cada ensaio tem que ser criada uma curva de calibração. 
7. Para cada passo de Incubação a placa deve ser coberta com o selador de placa.  
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LIMITAÇÃO DO TESTE 

Não se pode excluir que certas formas de ADAMTS13 (com mutações no domínio CUB) não são medidas 
equivalentemente devido a uma redução da ligação ao anticorpo de captura na placa. 

A trombina é reconhecida por degradar a ADAMTS13. Por este motivo devem ser evitadas amostras de soro. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 

Os resultados do TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen são apresentados em IU/mL. Os resultados do teste devem ser 
usados com outras informações, incluindo o contexto clínico, na formação de um diagnóstico. 

 

CÁLCULO DOS RESULTADOS 

Preparar a curva de calibração: 
Eixo dos X: Concentração antigénio ADAMTS13 [IU/mL] 

 Eixo dos Y: Absorvências a 450 nm 

O gráfico é linear-linear com o melhor ajustamento. 

Avaliação da curva de calibração:  
A validação do teste pode ser verificada com base nos valores do controlo calculados.  

Medição da concentração das amostras: 
Leia a concentração a partir da curva de referência. 

Se houver amostras com densidades ópticas maiores do que a densidade óptica do ponto mais alto da curva, elas 
devem ser previamente diluídas com tampão de reacção (1+1 ou 1+3). Nesse caso a concentração medida tem que 
ser multiplicada pelo factor de diluição 2 ou 4, respectivamente. 

INTERVALO DE REFERÊNCIA 

Intervalo normal para ADAMTS13 antigen: 0,41 – 1,41 IU/mL 

É recomendável que os laboratórios individualmente, estabeleçam o seu próprio intervalo normal. Na interpretação 
dos resultados serológicos, deve ser tido em consideração o histórico do paciente. 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 

Os dados do desempenho são mostrados abaixo. Os resultados obtidos em laboratórios individuais podem ser 
diferentes. 

Precisão 
A reprodutibilidade foi determinada com amostras diferentes. 

Código da amostra Valor atribuído [IU/mL] CV % dentro da corrida CV % total 

Controlo Alto 0,55 6,36 9,97 

Controlo baixo 0,11 5,71 6,62 
 

Correlação com o antigénio em TECHNOZYM ADAMTS13 método fluorogénico é R2 = 0,9 para as amostras normais 
e R2 = 0,91 para as amostras de TTP. 

Intervalo do ensaio e limite de deteção 
Quando ensaio é realizado como indicado na seção "Procedimento de teste", o limite de deteção deste ensaio é de 
0,012 IU/mL a ADAMTS13 antigen. O limite superior do intervalo de análise pode variar com o lote do kit, 
dependendo do valor analisado do plasma calibrador fornecido no kit. . Amostras com valores fora do intervalo da 
curva de calibração devem ser testadas novamente com uma diluição apropriada para obter resultados precisos. 

PADRONIZAÇÃO 

Os padrões e controlos são produzidos a partir de um pool de plasma de doadores normais, calibrados contra o 
Padrão Internacional da OMS para a ADAMTS13. Consulte a tabela do lote.  

BIBLIOGRAFIA 

Por favor entrar em contacto com a Technoclone ou com o seu distribuidor local. 

NOTA EDITORIAL 

Este documento está disponível em vários idiomas. As traduções foram feitas usando o documento original em 
inglês. Em caso de dúvidas ou discrepâncias, a redação do documento em inglês deve prevalecer. 
 

 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - Русский 
НАЗНАЧЕНИЕ 

TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - это количественный метод для определения антигена ADAMTS13 в 
плазме крови человека, Образцом для исследования является цитратная (3,2 % цитрата натрия) плазма 
человека с низким содержанием тромбоцитов, свежая, полученная непосредственно из венозной крови, и/или 
замороженная. Анализ проводится с использованием микропланшетных ридеров, способных считывать 
результаты при длине волны 450 нм. При определении антигена ADAMTS13 в сочетании с оценкой активности 
и содержанием аутоантител, можно определить активность нейтрализующих и не нейтрализующих 
аутоантител. Метод TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA предназначен для использования в условиях 
лаборатории, квалифицированными сотрудниками, имеющими опыт проведения ИФА анализа. 

Набор TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set используется для проведении калибровки ИФА анализа 
TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen. 

Набор TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT используется для проведения контроля качества ИФА анализа 
TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen. 

ВВЕДЕНИЕ 

ADAMTS13 (дезинтегриноподобная металлопротеиназа с мотивом тромбоспондина 1 типа) представляет 
собой фермент (протеаза, расщепляющая vWF или vWF-CP), специфически расщепляющий необычно 
большие мультимеры фактора фон Виллебранда (vWF), индуцирующий образование сгустка тромбоцитов в 
условиях выраженного напряжения сдвига. Функциональный дефект этого фермента приводит к 
формированию форм vWF с более высокой молекулярной массой и, следовательно, к увеличению агрегации 
тромбоцитов, главным образом, в микроциркуляторном русле. Предполагают, что это является основной 
причиной развития тромботической тромбоцитопенической пурпуры (ТТР). 

РЕАГЕНТЫ 

Набор TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA содержит: 

 Реагент / Состав Описание 

12 x 8 лунок ИФА микропланшетные стрипы 

Покрыты моноклональными антителами 
к ADAMTS13, к домену CUB. В 
алюминиевом пакете находится 
осушитель 

5 x 1 x 0,5 
мл Калибровочная плазма* 

Пронумерованы от 1 до 5, лиофилизаты. 
Концентрации лот специфичные (уровни 
указаны в таблице с лотами) 

2 x 1 x 0,5 
мл Контрольная плазма** 

Контрольные плазмы с высокой и низкой 
концентрацией;лиофилизаты 
Концентрации лот специфичные (уровни 
указаны в таблице с лотами) 

1 x 0,3 мл Коньюгат Антитела к ADAMTS13 POX; окрашен в 
синий, жидкий, готов к использованию 

1 x 12 мл Хромогенный субстрат TMB Субстрат тетраметилбензидин, жидкий, 
готов к использованию 

1 x 80 мл Концентрат буфера для промывок ФСБ; pH 7,3; содержит детергент, 0,01 % 
мертиолят; жидкий 

1 x 90 мл Инкубационный буфер/буфер для разведения 
образцов 

ФСБ, pH 7,3, содержит стабилизирующий 
белок, 0,05 % Проклин, и краситель, 
жидкий, готов к использованию 

1 x 12 мл Стоп-раствор Рствор серной кислоты, 2, 5 %, жидкий, 
готов к использованию 

2 шт Адгезивная пленка Адгезивная пленка для заклеивания ИФА 
микропланшета во время инкубации 

* Кроме того, калибраторы могут быть поставлены дополнительно, набор TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen 
CAL Set 5 x 0,5 mL (Кат № 5450661). 

** Кроме того, контроли могут быть поставлены дополнительно, набор TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT 
Set 2 x 0,5 mL (Кат № 5450663). 

 

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ (не входят в состав набора) 
- Дистиллированная вода 
- Мерный цилиндр (1000 мл) 
- Калиброванные пипетки (50, 100 и 1000 мкл) 
- Пипетки с регулируемым объемом(100 и 1000 мкл) 
- Многоканальные пипетки и/или диспенсеры (100 и 200 мкл) 
- ИФА вошер, или многоканальная пипетка 
- ИФА ридер со светофильтрами 450 и 620 нм (фильтр сравнения, если есть в наличии) 
- Лабораторный таймер 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- IVD, только для диагностики in vitro. 
- Этот набор предназначен для использования персоналом, обученным лабораторным процедурам и 

общепринятым мерам предосторожности при использования химических веществ и потенциально 
опасных для здоровья веществ. 

- Все продукты крови или плазмы человека, а также образцы, должны рассматриваться как потенциально 
инфекционно опасные. С ними следует обращаться с соблюдением соответствующих мер 
предосторожности и и правил безопасности. Правила утилизации такие же, как для госпитальных 
отходов. 

- Калибраторы и контрольная плазма изготавливаются из крови человека, и любая отдельная плазма, 
участвующая в процедуре, тестируется на HbsAg, антитела к ВИЧ 1/2 и антитела к вирусу гепатита С 
отрицательными. Однако, со всеми продуктами крови человека следует обращаться как с потенциально 
инфекционно опасным материалом. 

- Паспорт безопасности материалов, входящих в состав набора, представлен на сайте 
www.technoclone.com. 

 
Символ Предупреждения и меры предосторожности Продукт 

 

H315 вызывает раздражение кожи. 
H319 При попадании в глаза вызывает выраженное 
раздражение. 
P264 тщательно вымыть руки после работы. 
Содержит серную кислоту. 

Стоп-раствор 

H317 может вызвать аллергическую кожную реакцию.
P280 надевайте защитные перчатки. 
Содержит метилизотиазол. 

Инкубационный буфер 

 

СТАБИЛЬНОСТЬ И ХРАНЕНИЕ 
Срок годности, указанный на этикетке, применим к хранению невскрытых контейнеров при + 2…8 °C. 

Стабильность открытых / использованных реагентов: 

Материал/Реагент Состояние Хранение Стабильность 

ИФА тест-стрипы После вскрытия 2…8 °C в алюминиевом 
пакете с адгезивной пленкой и 
осушителем  

В течение всего 
срока годности 

Калибраторы, 
контрольная плазма 

После растворения ≤ -20 °C 6 месяцев 

Коньюгат 
После вскрытия 2…8 °C 6 месяцев 

Рабочий раствор Комнатная температура 
(18…25 °C) 

60 минут 

TMB субстрат После вскрытия 2…8 °C В течение всего 
срока годности 

Концентрат промывочного 
буфера 

После вскрытия 2…8 °C 6 месяцев 

Буфер для промывок 1+11,5 разведенный 
концентрат 

2…8 °C 3 недели 

Инкубационный буфер / 
буфер для разведения 
образцов 

После вскрытия 2…8 °C 2 месяца 

Стоп-раствор После вскрытия 2…8 °C В течение всего 
срока годности 

 

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ ПЛАЗМЫ 
Отберите в пробирку 9 объемов свежесобранной венозной крови и одну часть тринатрий цитрата (3,2 %). В 
документе CLSI H21-A5 представлены инструкции по сбору, подготовке и хранению образцов. 
Свежесобранные образцы плазмы должны быть протестированы в течение трех часов. При -20 °С их можно 
хранить в течение нескольких месяцев. Образцы нельзя замораживать и размораживать несколько раз. 
Быстро разморозьте замороженные образцы при 37 °C и при необходимости центрифугируйте. Аккуратно 
перемешайте перед тестированием. После оттаивания анализ должен быть выполнен в течение 2 часов. 

Образцы используются неразведенными. 

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ 
Перед началом тестирования все необходимые компоненты должны быть нагреты до комнатной температуры. 
При растворении плазмы, перемешивайте реагенты или буферы, избегая образования пены. 

- Буфер для промывок: Разведите 1 объем концентрата буфера для промывок в 11,5 объеме 
дистиллированной воды (1+11,5). Хорошо перемешайте! (Разведенный концентрат буфера для промывок = 
буфер для промывок). Может образоваться кристаллический осадок, который растворяется при +37°C в 
течение 10 минут. 

- Рабочий раствор коньюгата: Разведите 1 объем коньюгата в 50 объемах инкубационного буфера 
Для проведения анализа в 8 лунках смешайте 10 мкл коньюгата с 500 мкл инкубационного 
(= для разведения образцов) буфера. 

- Калибраторы и контрольные плазмы: Калибраторы и контрольные плазмы растворите в 500 мкл 
дистиллированной воды, перемешайте в течение 10 секунд и дайте постоять в течение 15 минут. 
Калибраторы и контроли используются неразведенными. 
Растворенные компоненты от прозрачных до слегка мутных. При замораживании калибраторов или 
контрольных плазм минимальный объём должен быть не менее 150 мкл! 

 

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

ИНКУБАЦИЯ ПРОБ  
(ссылки 1,2,7) 

Внесите калибраторы, контрольные плазмы 
и образцы в лунки микропланшета 50 мкл 

Инкубируйте при комнатной температуре 120 минут 

ПРОМЫВКА (замечания 1,3,4) Буфер для промывок 4 x 250 мкл 

РЕАКЦИЯ С КОНЬЮГАТОМ 
(замечания 1,2,7) 

Внесите рабочий раствор коньюгата в лунки 
микропланшета 50 мкл 

Инкубируйте при комнатной температуре 60 минут 

ПРОМЫВКА (замчания 1,3,4) Буфер для промывки 4 x 250 мкл 

РЕАКЦИЯ С СУБСТРАТОМ 
(замечания 1,2,7) 

Внесите раствор субстрата в лунки 
микропланшета 50 мкл 

Инкубируйте при комнатной температуре 15 минут 

ОСТАНОВКА (замечания 1,2) Внесите стоп-раствор в лунки 
микропланшета 50 мкл 

ИЗМЕРЕНИЕ (замечание 5) ИФА-ридер, 450 нм 

встряхните в 
течение 10 сек, 
измерьте в 
течение 10 мин. 

 

Замечания 

1. Не смешивайте реагенты из разных лотов. 
2. Точность и другие характеристики значительно зависят от следующих факторов: 

-  Тщательно перемешайте все реагенты, используемые для разведения, вортексируйте в течение 
10 секунд. 

- Анализируйте калибраторы, контроли и образцы в дублях. 
- Инкубируйте при указанной температуре (комнатная температура +18…25 °С). 
- Строго соблюдайте порядок пипетирования и указанное время инкубации. 
- Время инкубации образцов, коньюгата и субстрата начинается с момента внесения реагента в 

последнюю лунку. Время инкубации не может варьировать более чем  5 %. 
- Во время инкубации с образцами и реакции сконьюгатом время пипетирования калибраторов, 

контролей, образцов и раствора коньюгата не должно превышать 60 секунд на один стрип (8 лунок). 
- Во время реакции с субстратом и стоп-раствором, время необходимое для пипетирования субстрата 

и стоп-раствора не должно превышать 10 секунд на стрип. Время пипетирования может быть 
сокращено при использовании многоканальной пипетки или диспенсера. 

3. Помечайте стрипы водостойким карандашом на случай их выпадения при проведении анализа. 
4. После последней промывки жидкость из лунок должна быть тщательно аспирирована, микропланшет 

необходимо перевернуть лунками вниз, поместить на фильтровальную бумагу, осторожно постучать 
перевернутым микропланшетом по бумаге, чтобы удалить оставшуюся жидкость. 

5. Бихроматическое считывание при длине волны 450 нм (основная волна) и 620 нм (волна сравнения) 
увеличивает точность определений. 

6. Калибровочная кривая должна строиться при каждом проведении анализа. 
7. При каждой инкубации микропланшет необходимо накрывать адгезивной пленкой. 

 

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 

Нельзя исключить, что определенные формы ADAMTS13 (например, с мутацией в домене CUB) могут 
измеряться неправильно вследствие снижения связывания с антителами, фиксированными в лунках 
микропланшета. 

Установлено, что тромбин приводит к деградации ADAMTS13. Поэтому, использования образцов сыворотки 
следует избегать. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ  

Результаты анализа TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen представлены в МЕ/мл. Результаты анализа 
необходимо интерпретировать с учетом другой информации по пациенту, включая результаты клинического 
обследования, поставленный диагноз. 

РАСЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Построение калибровочной кривой: 
Ось Х: концентрация антигена ADAMTS13 [МЕ/мл] 

 Ось Y – оптическая плотность при 450 нм 

График с линейными осями координат с наилучшим профилем линии регрессии. 

Оценка калибровочной кривой:  
Достоверность результатов может быть проверена по значениям в контрольных образцах. 

Измерение концентрации в образцах: 
Считайте концентрацию по калибровочной кривой. 

Если есть образцы с оптической плотностью выше верхней точки калибровки, их следует развести 
инкубационным буфером (1+1, или 1+3). Измеренную концентрацию затем необходимо умножить на фактор 
разведения 2 или 4, соответственно. 

РЕФЕРЕНСНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

Диапазон нормальных значений для антигена ADAMTS13: 0,41 – 1,41 МЕ/мл. 

Рекомендовано каждой лаборатории установить свои собственные диапазоны нормальных значений. При 
интерепретации результатов серологических исследований также необходимо оценивать клинические данные 
по пациентам. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДА 

Данные приведены ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться. 

ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ 
Воспроизводимость определялась с различными пробами. 

Образец Целевое значение 
[МЕ/мл] 

CV % внутри серии 
анализов CV % общее 

Контроль высокого 
уровня 0,55 6,36 9,97 

Контроль низкого 
уровня  0,11 5,71 6,62 

 

Корреляция результатов, полученных методом TECHNOZYM ADAMTS13, с результатами флуоресцентного 
метода: для нормальных образцов r2= 0,9, для образцов пациентов с тромбоцитопенической пурпурой r2=0,91. 

ПРЕДЕЛ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ И ДИАПАЗОН ИЗМЕРЯЕМЫХ ЗНАЧЕНИЙ 
Если анализ проводился в соответствии с указаниями в разделе «Проведение анализа», предел обнаружения 
данного анализа составляет 0,012 МЕ/мл. Верхний предел диапазона определения анализа может отличаться 
в разных партиях набора и зависит от оцененного значения в калибраторах (плазма), поставляемой в наборе. 
Образцы со значениями за пределами диапазона калибровочной кривой для получения точных результатов 
должны быть повторно протестированы при соответствующем разведении. 

СТАНДАРТИЗАЦИЯ 

Стандартные и контрольные образцы получены из пула нормальной донорской плазмы и калиброваны по 
международному стандарту ВОЗ для ADAMTS13. Информация указана в таблице лотов. 

ЛИТЕРАТУРА 

Пожалуйста, свяжитесь с Technoclone www.technoclone.com или ЗАО «БиоХиммак». 

ЗАМЕЧАНИЕ ПО РЕДАКЦИИ 

 Этот документ доступен на нескольких языках. Переводы были сделаны с использованием основного 
документа на английском языке. В случае сомнений или расхождений, формулировка в основном документе 
на английском языке имеет преимущественную силу. 
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TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA - Español 
USO PREVISTO 

El TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA es una prueba cuantitativa para la determinación del antígeno ADAMTS13 
en plasma humano, utilizando plasma humano fresco y/o congelado, pobre en plaquetas, extraído por vía venosa y 
citratado (3.2 % de citrato sódico). El ensayo se realiza en lectores de microplacas capaces de leer una longitud de 
onda de 450 nm. Al realizar el ensayo ADAMTS13 Antigen en combinación con un ensayo de actividad y 
autoanticuerpos, es posible diferenciar entre autoanticuerpos neutralizantes y no neutralizantes. El ensayo 
TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA está destinado a su uso con receta médica en laboratorios por parte de 
profesionales cualificados para realizar ensayos basados en ELISA. 

El kit TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL se utiliza para calibrar el ensayo ELISA TECHNOZYM ADAMTS13 
Antigen. 

El kit TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT se utiliza para el control de calidad del ensayo ELISA TECHNOZYM 
ADAMTS13 Antigen. 

RESUMEN 

ADAMTS13 (una metaloproteasa similar a la desintegrina con trombospondina tipo 1 motivo 13) es una enzima (vWF-
cleaving protease o vWF-CP) que escinde específicamente los multímeros del factor von Willebrand (vWF), que 
inducen la formación de trombos plaquetarios bajo un alto estrés de cizallamiento. Un defecto funcional de esta enzima 
da lugar a la presencia de formas de vWF de mayor peso molecular y, por lo tanto, a un aumento de la agregación 
plaquetaria, principalmente en la microvasculatura. Se cree que esta es la causa principal de la púrpura trombótica 
trombocitopénica (PTT). 

REACTIVOS 

El TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA contiene: 

 Reactivo / Contenido Descripción 

12 x 8 
pocillos Tiras de ensayo ELISA 

Placa de microtitulación recubierta con un 
anticuerpo monoclonal anti-ADAMTS13, 
dirigido contra el dominio CUB; agente 
secante incluido en bolsa de aluminio 

5 x 1 x 0.5 
mL Plasma de calibración* 

Numerados del 1 al 5; liofilizados; con 
concentraciones específicas por lote 
(valores, véase la tabla de lotes) 

2 x 1 x 0.5 
mL Plasma de control** 

Plasma de control alto y bajo; liofilizado, 
con concentraciones específicas por lote 
(valores, véase la tabla de lotes) 

1 x 0.3 mL Conjugate Anti-ADAMTS-13 POX; teñido de azul; 
líquido, listo para usar 

1 x 12 mL TMB Substrate Sustrato de tetrametilbencidina; líquido, 
listo para usar 

1 x 80 mL Wash buffer concentrate 
Tampón concentrado PBS; pH 7.3; 
contiene detergente; 0.01 % de merthiolate; 
líquido 

1 x 90 mL Incubation Buffer / Sample dilution Buffer 
PBS; pH 7.3; contiene proteína 
estabilizadora; 0.05 % de proclin; y 
colorante: líquido, listo para usar 

1 x 12 mL Stop solution 
Ácido sulfúrico al 2.5 %; líquido, listo para 
usar 

2 unidades Sellador de placas Sellador de placas ELISA durante el 
proceso de incubación 

*Además, los plasmas de calibración se venden por separado como TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CAL Set 
5 x 0.5 mL (REF 5450661). 

**Además, los plasmas de control se venden por separado como TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen CONT Set 
2 x 0.5 mL (REF 5450663). 

 

Material necesario (no incluido en el kit) 
- Agua destilada 
- Probeta graduada (1000 mL) 
- Pipetas de precisión (50, 100 y 1000 µL) 
- Pipeta variable (100 y 1000 µL) 
- Pipetas multicanal y/o dispensadoras (100 y 200 µL) 
- Lavadora ELISA o pipeta multicanal 
- Lector ELISA con filtro de 450 nm, con un filtro de referencia de 620 nm si está disponible 
- Temporizador de laboratorio 

 
Advertencias y precauciones 
- IVD solo para uso diagnóstico in vitro. 
- Este kit está destinado a ser utilizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y se deben 

aplicar las precauciones universales para el uso de productos químicos y sustancias potencialmente 
biopeligrosas. 

- Todos los productos derivados de la sangre o el plasma humanos, así como las muestras a analizar, deben 
considerarse potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el cuidado adecuado y respetando 
estrictamente las normas de seguridad. Las normas relativas a su eliminación son las mismas que se aplican a 
la eliminación de residuos hospitalarios. 

- Los plasmas de calibración y los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana y todos los plasmas 
individuales utilizados en el procedimiento se someten a pruebas de HbsAg, VIH 1/2 Ab y VHC-Ab negativas. 
No obstante, todos los productos sanguíneos humanos deben manipularse como material potencialmente 
infeccioso. 

- Obtenga la ficha de datos de seguridad de este producto en www.technoclone.com. 
 

Símbolo Advertencias y precauciones Producto 

 

H315 Provoca irritación cutánea. 
H319 Provoca irritación ocular grave. 
P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la 
manipulación. 
Contiene ácido sulfúrico. 

Solución de parada 

H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel. 
P280 Llevar guantes de protección. 
Contiene metilisotiazol. 

Tampón de incubación 

 

Estabilidad y almacenamiento 
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrir a una 
temperatura de entre 2 y 8 °C. 

Estabilidad una vez abierto/en uso: 

 

Material/reactivo Estado Almacenamiento Estabilidad 

ELISA test strips Después de abrir 2…8 °C con película adhesiva en 
bolsa de aluminio con agente 
secante 

Fecha de 
caducidad 

Calibrators, control plasmas Después de la 
reconstitución 

≤ -20 °C 6 meses 

Conjugate 
Después de abrir 2...8 °C 6 meses 

Solución de trabajo Temperatura ambiente (18…25 °C) 60 minutos 

TMB Substrate Después de abrir 2...8 °C Fecha de 
caducidad 

Wash Buffer concentrate Después de abrir 2...8 °C 6 meses 

Washing Buffer Dilución 1+11.5 del 
concentrado 

2...8 °C 3 semanas 

Incubation Buffer / 
Sample dilution Buffer 

Después de abrir 2...8 °C 2 meses 

Stop Solution Después de abrir 2...8 °C Fecha de 
caducidad 

 

PROCEDIMIENTO DE ANÁLISIS 

Preparación de muestras de plasma 
Recoja nueve partes de sangre venosa recién extraída en una parte de citrato trisódico (3.2 %). Consulte el documento 
CLSI H21-A5 para obtener instrucciones sobre la recogida, manipulación y almacenamiento de muestras. 

Las muestras de plasma fresco deben analizarse en un plazo de tres horas. A -20 °C pueden almacenarse durante 
varios meses. Las muestras no deben congelarse y descongelarse varias veces. 

Descongele rápidamente las muestras congeladas a 37 °C y centrifuguelas si es necesario. Mézclelas suavemente 
antes de realizar la prueba. Después de descongelarlas, el ensayo debe realizarse en un plazo de 2 horas. 

Las muestras se utilizan sin diluir. 

 

Preparación de los reactivos 
Antes de comenzar la prueba, todos los componentes necesarios deben estar a temperatura ambiente. 

Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones, evite la formación de espuma. 

- Washing buffer: diluya 1 parte por volumen de Wash buffer concentrate con 11.5 partes por volumen de agua 
destilada (1+11.5). Mezcle bien. (diluted washing buffer concentrate = washing buffer). Pueden producirse 
precipitaciones cristalinas que se disolverán a 37 °C en 10 minutos. 

- Conjugate working solution: Diluya 1 parte por volumen de Conjugate con 50 partes por volumen de Incubation 
Buffer (1+50). Mezcle bien. 
Mezcle 10 µL de Conjugate con 500 µL de Incubation Buffer para 8 pocillos de prueba. 

- Plasmas de calibración y plasmas de control: Los plasmas de calibración y los plasmas de control se 
reconstituyen con 500 µL de agua destilada y se mezclan durante 10 segundos tras un tiempo de reconstitución 
de 15 minutos. Los plasmas de calibración y los plasmas de control se utilizan sin diluir. 
Los componentes reconstituidos son transparentes o ligeramente turbios. Al congelar plasmas de calibración o 
plasmas de control, el volumen mínimo debe ser de 150 µL. 

 

Realización de la prueba 

INCUBACIÓN DE LA MUESTRA 
(referencia 1,2,7) 

Pipetee los plasmas de calibracion, control y las 
muestras en las tiras de ensayo ELISA 50 µL 

Incubar a temperatura ambiente 120 minutos 

LAVADO (referencia 1,3,4) Washing buffer 4 x 250 µL 

REACCIÓN DE CONJUGACIÓN 
(referencia 1,2,7) 

Pipetee conjugate working solution en los 
pocillos 50 µL 

Incubar a temperatura ambiente 60 minutos 

LAVADO (referencia 1, 3, 4) Washing buffer 4 x 250 µL 

REACCIÓN DEL SUSTRATO 
(referencia 1, 2, 7) 

Pipetee la solución de TMB Substrate en los 
pocillos de ensayo 50 µL 

Incubar a temperatura ambiente 15 minutos 

DETENCIÓN (referencia 1,2) Pipetee Stop solution en los pocillos. 50 µL 

MEDICIÓN (referencia 5) Lector ELISA, 450 nm 

Agitar durante 10 
segundos y medir 
en un plazo de 10 
minutos. 

 

Referencias 

1. No se deben combinar reactivos de diferentes lotes. 
2. La precisión y el rendimiento, entre otros, dependen esencialmente de los siguientes factores: 

- Mezcla exhaustiva de todas las sustancias utilizadas para la dilución, 10 segundos con mezclador Vortex. 
- Plasmas de calibración, plasmas de control y muestras por duplicado. 
- Incubar a la temperatura indicada (RT: temperatura ambiente, 18…25 °C). 
- Cumplimiento estricto del orden de pipeteo y del tiempo indicado. 
- El tiempo de incubación de la muestra, la reacción del conjugado y el sustrato, tal y como se indica, comienza 

después de pipetear la última muestra. Los tiempos de incubación no deben variar en más de ± 5 %. 
- Durante la incubación de la muestra y la reacción del conjugado, el tiempo de pipeteo de los plasmas de 

calibracion /plasmas de control/muestras y/o soluciones de conjugado no debe exceder los 60 segundos por 
tira de prueba ELISA (8 pocillos). 

- Durante la reacción del sustrato y al detenerla, el tiempo necesario para pipetear el sustrato y/o la solución 
de detención no debe exceder los 10 segundos por tira de prueba ELISA. Se pueden garantizar tiempos de 
pipeteo cortos utilizando pipetas multicanal y dispensadoras. 

3. Etiquete/numere las tiras con un rotulador resistente al agua por si se caen accidentalmente del marco durante 
la prueba.  

4. Después del último lavado, los pocillos deben aspirarse completamente, volcarse y colocarse sobre un papel 
secante; mediante ligeros golpecitos, deben eliminarse los últimos restos.  

5. La precisión de la prueba aumenta al medir la diferencia entre las longitudes de onda de 450 y 620 nm.  
6. Se debe crear una curva de calibración para cada ensayo. 
7. En cada paso de incubación, la placa de prueba debe cubrirse con un sellador de placas.  

 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA 

No se puede descartar que ciertas formas de ADAMTS13 (con mutaciones en los dominios CUB) no se midan de forma 
equivalente debido a una reducción de la unión al anticuerpo de captura en la placa.  

Se ha descrito que la trombina degrada la ADAMTS13. Por lo tanto, deben evitarse las muestras de suero. 

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 

Los resultados del TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen se expresan en IU/mL. Los resultados del ensayo deben 
utilizarse junto con otra información, incluido el contexto clínico, para formular un diagnóstico. 

CÁLCULO DE RESULTADOS 

Configuración de una curva de referencia: 
Eje X: Actividad ADAMTS13 [IU/mL] 

 Eje Y: Extinción a 450 nm 

La curva de referencia es lineal-lineal con un ajuste best fit. 

 

 

Evaluación de la curva de referencia:  
La validez de la prueba puede verificarse basándose en los valores de control calculados. 

Medición de la concentración de las muestras: 
Lea la concentración en la curva de referencia. 

Si hay muestras con coeficientes de extinción superiores a la extinción del punto más alto de la curva de calibración, 
deben diluirse previamente con tampón de incubación (1+1 o 1+3). A continuación, la concentración medida debe 
multiplicarse por el factor de dilución 2 o 4, respectivamente.  

RANGOS DE REFERENCIA  

Rango normal para el antígeno ADAMTS13: 0.41-1.41 IU/mL. 

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango normal. A la hora de interpretar los resultados 
serológicos, se debe tener en cuenta el historial del paciente.  

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 

A continuación se indican los datos de rendimiento. Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden variar. 

Precisión 
La reproducibilidad se determinó con diferentes muestras. 

Código de la muestra Valor asignado [IU/mL] CV % dentro de la serie CV % total 

Control alto 0.55 6.36 9.97 

Control bajo 0.11 5.71 6.62 
 

La correlación con el antígeno en el método fluorogénico TECHNOZYM ADAMTS13 es R2: 0.9 para muestras normales 
y R2: 0.91 para muestras TTP. 

Límite de detección y rango de ensayo 
Cuando el ensayo se realiza tal y como se indica en la sección «Procedimiento de la prueba», el límite de detección 
de este ensayo es de 0.012 IU/mL. El límite superior del rango de ensayo puede variar con cada lote del kit, 
dependiendo del valor analizado del plasma calibrador suministrado en el kit. Las muestras con valores fuera del rango 
de la curva de referencia deben volver a analizarse con una dilución adecuada para obtener resultados precisos. 

ESTANDARIZACIÓN 

Los estándares y controles se producen a partir de un donante normal y se calibran según el Estándar Internacional 
de la OMS para ADAMTS13. Consulte la tabla de lotes.  

BIBLIOGRAFÍA 

Póngase en contacto con Technoclone www.technoclone.com o con su distribuidor local. 

NOTA EDITORIAL 

Este documento está disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del documento original 
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecerá el texto del documento original en inglés. 
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Производитель / výrobce / Proizvođač 

 

In vitro diagnostic use / in vitro Diagnostikum  /  
diagnostico in vitro / diagnóstico en vitro / 
diagnóstico in vitro / diagnostic in vitro / för in vitro 
diagnostik / in vitro diagnostik / in vitro diagnostisk 
bruk / ρηση διαγνωστικήςm εντόб σωλήνα / за ин 
витро диагностика / pro in vitro diagnostiku / 
использовать для диагностики in vutro / 
diagnostický prostředek in vitro / in vitro 
dijagnostika 

 

Storage temperature / Lagertemperatur / 
temperatura di conservazione / temperatura de 
conservación / temperatura de conservação / 
température de stockage / lagringstemperatur / 
opbevaringstemperatur / Oppbevaringstemperatur /
θερμοκρασία αποθήκευσης / съхранение на / 
teplota skladování / температура хранения / 
teplota skladování / Temperatura lagerovanja 

 

lot / Charge / lotto / lote / lote / lot / sats / serie / 
Parti / ηαρτία / партида номер / šarže / лот / šarže 
/ Serija 

 

Expiry date / Verfallsdatum / data di scadenza / 
fecha de caducidad / data de validade / date 
d’expiration / utgångsdatum / udløbsdato / 
Utløpsdato / Ημερομηνία λήξης / срок на годност / 
datum expirace/ срок годности / datum exspirace / 
Rok trajanja  

Catalogue number / Katalognummer / numero di 
catalogo / numéro de catálogo / número de 
referência / réf. de catalogue / katalognummer / 
Katalognummer / αριθμός καταλόγων / каталожен 
номер / katalogové číslo / каталожный номер / 
katalogové číslo / Kataloški broj 

 

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung 
beachten / consultare le istruzioni per l´uso / 
consulte las instrucciones de uso / consultar o 
manual de instruções / instruction d’utilisation / se 
användarinstruktioner / følg brugsvejledning / Følg 
bruksanvisningen / συμβουλευθείτε τις οδηγίες για 
τη χρήση / прочетете инструкцията за работа / 
potřeba řídit se instrukcemi / перед 
использованием читайте инструкцию / sledujte 
návod k použití / Pročitaj upustvo pre upotrebe 

 

Global Trade Item Number / Globale 
Artikelnummer / Global Trade Item Number / 
numéro mundial de articulo comercial / Global 
Trade Item Number / code article international / 
Κωδικός Προϊόντος Διεθνούς Εμπορίου / 
Общ  Търговски Номер на продукт / Глобальный 
торговый номер единицы / Celosvĕtové 
katalogové číslo / Medjunarodni trgovački broj 
artikla 

 

Biological risk / Biologisches Risiko / Rischio 
biologico / Riesgo biológico / Risco biológico / 
Risque biologiques / Biologisk risk / Biologisk risiko
/ Biologisk risiko / Βιολογικός κίνδυνος / 
Биологичен риск / Биологический риск / 
Biologické riziko / biološka rizik  

Reaction buffer / Reaktionspuffer / tampone di 
reazione / tampón de reacción / Tampão de 
reacção / tampon de réaction / Reaktionsbuffert / 
Reaktionsbuffer / Reaksjonsbuffer / διάλυμα 
αντίδρασης / Реакционен буфер / Рабочий 
буферный раствор / Reakční pufr / Reakcioni 
pufer 

CE-mark / CE-Kennzeichnung / marchio CE / 
marca de CE / Simbolo da CE / marquage CE / 
CE-märkning / CE-mærket / CE-merke / CE-
σημάδι / СЕ марка / CE-označení / маркировка 
СЕ / značka CE / CE-marka 

Calibrator / Kalibrator / Calibratore / calibrador / 
calibrador / calibrateur / Kalibrator / Kalibrator / 
Kalibrator / Βαθμονομητής / Калибратор / 
калибратор / kalibrátor / Kalibrator 

 

Incubation buffer / Inkubationspuffer / tampone di 
incubazione / tampón de incubatción / tampão de 
incubação / tampon d’incubation / 
Inkubationsbuffert/ Inkubationsbuffer/ 
Vaskebufferkonsentrat / διάλυμα επώασης / 
Инкубационен буфер / Буфер для инкубации / 
Inkubační pufr / Inkubacioni pufer  

Control / Kontrolle / controllo / control / control / 
contrôle / Kontroll / Kontroll / Kontroll / διάλυμα 
ελέγχου / Контрол / Контрольный образец / 
Kontrola / Kontrola 

substrate / Substrat / substrato / substrato / 
substrato / substrat / Substrat / Substrat / Substrat /
υπόστρωμα / Субстрат / Субстрат / Substrát / 
Substrat 

Conjugate / Konjugat / Coniugato / conjugado / 
conjugado conjugué/ Konjugerad / Konjugat / 
Konjugat / συνδετικό / Конюгат / Конъюгат / 
Konjugát / Konjugat 

 

stop solution / Stopplösung / Soluzione di arresto / 
solución de parada / solução de paragem / solution 
d´arrêt / Stopplösning / Stop-opløsning / 
Stoppløsning / διάλυμα παύσης / Стоп разтвор / 
Стоп-раствор / Zastavovací roztok / Stop solucija  

Dilute or disolve in / verdünnen oder lösen in / 
diluire o dissolvere in / diluir o disolver / diluir ou 
dissolver em / diluer ou dissoudre dans / späd eller 
upplös i / fortyndes eller opløses i /  Fortyndes eller 
oppløses i /  αραωση ή διάλνση σε / разтворете 
или разредете с / zředit anebo rozpustit v / 
разбавить или растворить в / nařeďte nebo 
rozpusťte v / razrediti ili rastvoriti u 

 

Ready to use / gebrauchsfertig / pronto all’uso / 
listo para usar / pronto a usar / prêt à l´emploi / 
färdig att användas / færdig til brug / klar til bruk/ 
έτοιμο προς χρήση / Готов за употреба  / готов к 
использованию / k přímému použití / Razrediti ili 
rastvoriti  

Microtiter plate / Mikrotiterplatte / placa microtiter / 
microplaca / microplaca / microplaques 
sensibilisèes / Mikrotiterplatta / Mikrotiterplade / 
mikrotiterplate / πλάκα μικροτιτλοδότησης / 
Микротитърна плака / Микропланшет / 
Mikrotitrační destička / Mikrotitracione ploče 

 

Determinations / Bestimmungen / determinazioni / 
determinaciones / determinações / déterminations / 
bestämningar / bestemmelser / Bestemmelser / 
προσδιορισμοί / брой тестове / stanovení / 
опреднлний / počet stanovení / Definicija  

Washing solution concentrate / 
Waschlösungskonzentrat / concentrado de 
solución de lavado / solución de lavado 
concentrada / tampão de lavagem concentrado / 
Tampon de lavage concentré / 
Vattenlösningskoncentrat / 
Vaskeopløsningskoncentrat / 
vaskeløsningskonsentrat / συμπυκνωμένο διάλυμα 
πλύσης / Концентриран миещ разтвор / 
Концентрат промывочного раствора / Koncentrát 
promývacího roztoku / Koncetrat solucije za 
ispiranje 
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LOT

REF

i GTIN

BUF

CAL

INC CONT

SUB CONJ

STOP DIL

RTU MTP

 WASH

 5450601 TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen ELISA 
96 T. 

ESP 
 

 5450661 TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen  
CAL Set 5 x 0.5 mL 

 5450663 TECHNOZYM ADAMTS13 Antigen  
CONT Set 2 x 0.5 mL 
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