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ІСТОРІЯ ПЕРЕГЛЯДУ ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ 

Зміни від попередньої версії 2018-09 до актуальної версії 2024-04   
Обкладинка Зміна макету 

Розділ 2 Додаткова глава 

Розділ 3 Оновлення до наукової обґрунтованості 
Розділ 5 Додаткова інформація 

частина 6 оновлення 

Розділ 7 Оновлення / Додаткова інформація 

Розділ 8 Додаткова інформація 

Розділ 13 Додаткова глава 

Розділ 15 Додаткова інформація 

Розділ 16 Оновлення та додаткові дані 
Розділ 17 Оновлення та додаткові дані 
Розділ 18 Оновлення та додаткові дані 
Розділ 19 Актуалізація літератури 

Сторінка символів Зміна макету   

1. ПЕРЕДБАЧУВАНЕ ВИКОРИСТАННЯ 
Імуноферментний аналіз для кількісного визначення метанефрину в сечі людини. 

2. ПРИЗНАЧЕННЯ 
Імуноферментний аналіз для кількісного визначення метанефрину в сечі людини. 
Тест слугує допоміжним засобом у діагностиці катехоламіносекретуючих феохромоцитом і 

парагангліом, а також як засіб моніторингу для подальшого лікування. Популяція пацієнтів включає 

дорослих з підозрою на нейроендокринні пухлини. Рекомендується попереднє обстеження у випадку 

генетичної схильності (наприклад, хвороби фон Гіппеля та множинної ендокринної неоплазії типу 2).  
Тестовий набір призначений тільки для професійного використання.  
Тестовий набір не призначений для самотестування. Метанефрин ІФА НЕ призначений для 
тестування поблизу пацієнта. Тест-набір призначений для ручного використання та може бути 
адаптований до відкритих процесорів ІФА. 

3. ПІДСУМКИ ТА ПОЯСНЕННЯ 
Термін метанефрини включає метанефрин, норметанефрин і 3-метокситирамін, які є метаболітами 

катехоламінів (адреналін, норадреналін і дофамін). Метанефрин природним чином виділяється з 

сечею та певними тканинами. Принаймні 90 % метанефрину і до 40 % норметанефрину утворюються 

внаслідок метаболізму адреналіну та норадреналіну в надниркових залозах перед вивільненням цих 

катехоламінів у кровообіг.[1]  
При деяких захворюваннях, наприклад, феохромоцитомах, катехоламіни та їх метаболіти 

метанефрин і норметанефрин виділяються у зростаючих кількостях і пов’язані з різними клінічними 

симптомами, такими як сильна гіпертензія, серцебиття та головний біль, і тому застосовуються з 

діагностичною метою.[2] Особливе значення має діагностика та спостереження за пухлинними 

захворюваннями нервової системи [3].  
Це стосується насамперед катехоламіносекретуючих пухлин, таких як феохромоцитома та 

парагангліоми.[2] Феохромоцитоми є рідкісними пухлинами, 10% злоякісних [4]. Це новоутворення, які 

зазвичай характеризуються автономним виробленням катехоламінів.[5] Ці пухлини, що продукують 

катехоламіни, виникають із хромафінних клітин мозкової речовини надниркових залоз або екстра-

надниркової парагангліонарної тканини [6]. Невідповідна концентрація катехоламінів може призвести 

до стійкої або періодичної тяжкої гіпертензії. Типовими клінічними симптомами є головний біль, 

пітливість і тахікардія.  
Локалізацію пухлини в мозковій речовині надниркових залоз або поза наднирковою залозою можна 

визначити шляхом вимірювання рівня метанефринів у сечі.[7]  
Крім того, слід застосовувати генетичний скринінг через спадкові схильності, такі як хвороба фон 

Гіппеля-Ліндау, або членів родини пацієнтів із множинною ендокринною неоплазією типу 2 (MEN 2).[1]  
Після хірургічного видалення утворень надниркових залоз діагноз після операції підтверджується 

гістологічними дослідженнями, а також клінічним спостереженням.[5] Пацієнтів також повторно 

обстежують після операції та перевіряють рівень метанефрину [8]. Більшість феохромоцитом 

виявляють у людей віком від 20 до 50 років, але пухлина може розвинутися в будь-якому віці (Mayo 

Clinic, 2018).[9]  
Метанефрини можна знайти в крові та сечі, і їх можна виміряти як вільні метанефрини або у 

кон’югованій формі після гідролізу. Метанефрини в сечі зазвичай вимірюють після етапу кислотного 

гідролізу, який перетворює значну частину метаболітів, пов’язаних із сульфатом, із вільного 

метаболіту. Для вимірювання загального фракціонованого метанефрину перед аналізом необхідний 

кислотний гідроліз або ферментативна обробка. На думку Лендерса та його колег, метанефрини в 

сечі можуть бути більш специфічними.[10] 
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4. ПРИНЦИП ТЕСТУ 
 
Процедура аналізу відповідає основному принципу конкурентного ІФА, згідно з яким існує конкуренція 

між біотинільованим і небіотинільованим антигеном за фіксовану кількість сайтів зв’язування антитіл. 

Кількість біотинільованого антигену, зв’язаного з антитілом, обернено пропорційна концентрації 

аналіту в зразку. Коли система перебуває в рівновазі, вільний біотинільований антиген видаляють 

шляхом промивання, а біотинільований антиген, зв’язаний з антитілом, визначають за допомогою 

стрептавідин-лужної фосфатази як маркера та п-нітрофенілфосфату як субстрату. Кількісне 

визначення невідомих досягається шляхом порівняння ферментативної активності невідомих із 

кривою відповіді, отриманою за допомогою відомих стандартів. 
 

5. ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
 
1. Тільки для діагностики in vitro. Тільки для професійного використання фахівцями, які пройшли 

навчання НЛП.  
2. Перед початком аналізу уважно прочитайте інструкцію. Використовуйте дійсну версію вкладиша, 

що надається в наборі. Переконайтеся, що все зрозуміло.  
3. У разі серйозного пошкодження упаковки набору, будь ласка, зв’яжіться з IBL або своїм 

постачальником у письмовій формі не пізніше ніж через тиждень після отримання набору. Не 

використовуйте пошкоджені компоненти під час тестування, але зберігайте їх у безпечному місці 

для вирішення проблем, пов’язаних зі скаргами.  
4. Розбите скло може призвести до травм. Обережно поводьтеся зі скляним посудом.  
5. Дотримуйтеся номера партії та терміну придатності. Не змішуйте реагенти різних партій. Не 

використовуйте прострочені реагенти.  
6. Дотримуйтеся належної лабораторної практики та правил безпеки. Одягайте лабораторні халати, 

одноразові латексні рукавички та захисні окуляри, якщо це необхідно.  
7. Реагенти цього набору, що містять небезпечний матеріал, можуть викликати подразнення очей і 

шкіри. Додаткову інформацію див. у МАТЕРІАЛАХ, ЩО ПОСТАЧАЮТЬСЯ, і на етикетках. 

Паспорти безпеки для цього продукту доступні на домашній сторінці IBL або за запитом 

безпосередньо від IBL.  
8. Хімікати та підготовлені, використані, невикористані або прострочені реагенти повинні 

розглядатися як небезпечні відходи відповідно до національних вказівок чи правил біологічної 

небезпеки та безпеки.  
9. Персонал з прибирання повинен керуватися професіональними керівництвами щодо потенційної 

небезпеки та поводження.  
10. Про всі серйозні інциденти, пов’язані з пристроєм, слід повідомляти виробника та компетентний 

орган держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт.  
11. Деякі реагенти містять азид натрію (NaN3) як консерванти. У разі потрапляння в очі або на шкіру 

негайно промийте водою. NaN3 може реагувати зі свинцевими та мідними трубами з утворенням 

вибухових азидів металів. Утилізуючи реагенти, промийте їх великою кількістю води, щоб уникнути 

накопичення азиду.  
12. Набір містить матеріал тваринного походження, який сертифіковано як вільний від інфекційних 

або заразних захворювань і шкідливих паразитів. Проте з матеріалом слід поводитися вкрай 

обережно.  
13. Уникайте контакту зі стоп-розчином. Це може спричинити подразнення шкіри та опіки.  
14. Зведення щодо безпеки та ефективності наразі доступне лише від виробника за запитом. Щойно 

Європейська база даних про медичні пристрої (Eudamed) (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) буде 

доступна в режимі он-лайн, уповноважений орган IBL завантажить короткий опис безпеки та 

ефективності, і його можна буде легко знайти за допомогою наступного базового UDI-DI 

4049325IVR03010007CPF. 
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6. ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
 
Набір транспортується при температурі навколишнього середовища і повинен зберігатися при 

температурі 2-8°C. Тримайте подалі від тепла або прямих сонячних променів. Зберігання та 

стабільність зразків і підготовлених реактивів описано у відповідних розділах.  
Невідкриті реагенти стабільні до закінчення зазначеного терміну придатності. Набір стабільний 

протягом 6 місяців після першого відкриття (не перевищуючи терміну придатності), якщо 

мікропланшет упакований у щільно закритий пакет, флакони закриті кришками, що закручуються, і 

набір зберігається при вказаній температурі зберігання. 
 

7. ЗБІР І ЗБЕРІГАННЯ ЗРАЗКІВ 
 
Зразок  
сеча 
 
Збір зразків  
Можна використовувати спонтанну сечу, а також 24-годинну сечу. Загальний об’єм сечі, виділеної 
протягом 24 годин, слід зібрати та змішати в одній пляшці, що містить 10–15 мл 6М HCl як консервант. 
Визначте загальний обсяг для підрахунку результатів.  
Змішайте та відцентрифугуйте зразки перед використанням в аналізі.  
На вивільнення катехоламінів і метанефринів in vivo впливають кілька харчових продуктів і ліків. 
Вітамін B, кава та банани, альфа-метилдопа, інгібітори MAO та COMT, а також ліки, пов’язані з 
гіпертензією, або місцеві анестетики (тетракаїн) повинні бути припинені щонайменше за 72 години до 
взяття зразка.  
Не можна брати зразки у пацієнтів, які приймали біотинвмісні полівітаміни або добавки 

протягом останніх 48 годин 

Пристрій для збору зразків  
Без особливих вимог. 
 
Зберігання зразків  
Зразки можна зберігати при 2-8°C протягом 7 днів 

Рекомендується заморозити зразки та зберігати при температурі -20°C для тривалого зберігання (< 6 
місяців). 
Уникайте повторних циклів заморожування-розморожування. Тримайте подалі від тепла або прямих 
сонячних променів. 
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8. МАТЕРІАЛИ НАДАНІ 
 

Кількість       символ 

Поход
ження компонент 

 

                       Мікропланшет Розбірні стріпи. 
 

                       MTP (12 стріпів по 8 лунок у кожному)  

1 х 12 х 8 
        

MTP 
           

 

                   покритий козячими антикролячими антитілами в розчині, що 
містить бичачий 

 

                       
 

                       сироватковий альбумін. Висушені під вакуумом. 
 

                       Метанефринова антисироватка Готовий до використання. 
 

                       Зеленого кольору. Кролячі анти-метанефринові антитіла у 
фосфаті 

 

1 х 8 мл 
    

ANTISERUM 
      

 

          буфер, що містить бичачий сироватковий альбумін і  

                       
 

                       < 0,1 % азиду натрію (мас./мас.). 
 

                       Метанефрин Біотин Готовий до використання. 
 

                       Жовтого кольору. Містить метанефрин біотин, фосфатний 
буфер 

 

1 х 8 мл 
       

BIOTIN 
          

 

                бичачий сироватковий альбумін, < 0,1 % азиду натрію 
(мас./мас.) і 

 

                      

 

 

 
 

                       0,1 М соляна кислота (мас./мас.) 
 

                       ферментний кон'югат,Концентрат (50x) 
 

1 х 400 мкл  ENZCONJ   CONC    Містить стрептавідін лужну фосфатазу (з кишківника теляти), 
 

                       

Трис-буфер, бичачий сироватковий альбумін і < 0,1 % азиду 
натрію (мас./мас.). 

 

                       
 

                       Стандарт A-G Готовий до використання. 
 

1 х 
                      0; 26; 64; 160; 400; 1000; 2500 мкг/л  

      

CAL AG 
         

 

7 х 0,35 мл              0; 0,13; 0,33; 0,81; 2.03; 5,08; 12,7 мкмоль/л  

                      
 

                       Містить метанефрин і 0,1 М соляну кислоту (в/в). 
 

1 х 
                      Контроль 1+2Готовий до використання. 

 

   CONTROL 
1+2 

     

Містить метанефрин і 0,1 М соляну кислоту (в/в). 

 

2 х 0,5 мл 
       

 

                      

Концентрації/допустимі діапазони див. сертифікат контролю 
якості. 

 

                      
 

                       
 

                       Реагент ацилювання Готовий до використання.  

1 х 2,25 мл 
    

ACYLREAG 
       

 

        
Містить: суміш диметилформаміду (DMF) > 50 % (v/v).  

                       
 

                       Гідролізаційні труби 
 

2 х 50 х      HYDRTUB      Одноразові полістирольні туби (без покриття). 
 

                       

Додаткові гідролізаційні трубки доступні під REF KEZZ661. 
 

                       
 

                       HCl Готовий до використання.  

1 х 20 мл 
        

HCL 
           

 

             
0,1 М соляна кислота.  

                       
 

                       Буфер для аналізу,Концентрат (10x) 
 

1 х 50 мл 
ASSAYBU

F CONC  Містить фосфатний буфер, бичачий сироватковий альбумін і 
 

                       

1% азид натрію. 
 

                       
 

                       Буфер індикатора Готовий до використання. 
 

1 х 11 мл   
ІINDICATORBU

F    Фіолетового кольору. Містить: трис-буфер, феноловий червоний 
 

                       

(зміна кольору при pH < 7,5) і ≤ 0,05 % тимеросалу (мас./мас.). 
 

                       
 

                       Промивний буфер,Концентрат (10x) 
 

2 х 100 мл  

WASHBU
F  CONC   Містить: трис-буфер, ≤ 0,6% соляної кислоти (мас./мас.), 

 

                       

1 % твін 20 (мас./мас.), 0,2 % азид натрію (мас./мас.). 
 

                       
 

                       Розчин субстрату ПНФФ Готовий до використання.  

1 х 13 мл 
    

PNPP SUBS 
       

 

      
Містить: п-нітрофенілфосфат (ПНФФ).  

                       
 

                       ПНФФ Стоп розчин Готовий до використання.  

1 х 15 мл 
    

PNPP STOP 
       

 

      Містить: 1 М NaOH, 0,25 М EDTA. 
 

                        
 

3 х 

           

 

 

Клейка фольга 
 

        FOIL  
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9. МАТЕРІАЛИ, НЕОБХІДНІ, АЛЕ НЕ НАДАНІ 
 
1. Мікропіпетки (Multipette Eppendorf або аналогічні пристрої, < 3 % CV). Обсяг: 10; 50; 100; 1000 мкл  
2. Одноразові скляні пробірки (12 х 75 мм)  
3. Орбітальний шейкер (200 - 900 об/хв) (наприклад, EAS 2/4, SLT)  
4. Вихровий змішувач  
5. Водяна баня, 90°C, 37°C  
6. 8-канальна мікропіпетка з резервуарами для реагентів  
7. Пляшка для промивання, автоматизована або напівавтоматична система промивання 

мікропланшетів  
8. Зчитувач мікропланшетів, здатний зчитувати поглинання при 405 нм (еталонна довжина хвилі 

600–650 нм)  
9. Бідистильована або дейонізована вода  
10. Паперові рушники, наконечники піпеток і таймер  
11. Водостійкий маркер для маркування гідролізаційних пробірок 
 

10. ПРИМІТКИ ПРО ПРОЦЕДУРУ 
 
1. Будь-яке неналежне поводження зі зразками або модифікація процедури тестування може 

вплинути на результати. Зазначені об’єми піпетування, час інкубації, температури та етапи 

попередньої обробки повинні виконуватися суворо відповідно до інструкцій. Використовуйте лише 

калібровані піпетки та пристрої.  
2. Після початку тесту всі кроки повинні бути завершені без перерви. Переконайтеся, що необхідні 

реагенти, матеріали та пристрої підготовлені та готові у відповідний час. Дайте всім реагентам і 

зразкам досягти кімнатної температури (18–25°C) і обережно покрутіть кожен флакон із рідким 

реагентом і зразком перед використанням. Змішуйте реагенти без утворення піни.  
3. Уникайте забруднення реагентів, піпеток і лунок/пробірок. Використовуйте нові одноразові 

пластикові наконечники піпеток для кожного компонента та зразка. Не міняйте кришки місцями. 

Завжди закривайте невикористані флакони. Не використовуйте повторно лунки/пробірки або 

реагенти.  
4. Рекомендується виконувати повторні вимірювання, щоб мати можливість виявити можливі 

помилки дозування.  
5. Використовуйте схему піпетування, щоб перевірити відповідне розташування планшета.  
6. Час інкубації впливає на результати. Усі лунки слід обробляти в однаковому порядку та часовій 

послідовності. Для піпетування розчинів у всі лунки рекомендується використовувати 8-канальну 

мікропіпетку.  
7. Миття мікропланшету є важливим. Неправильно промиті лунки дадуть помилкові результати. 

Рекомендується використовувати багатоканальну піпетку або автоматичну систему промивання 

мікропланшетів. Не допускайте свердловини досушити між інкубаціями. Не дряпайте покриті лунки 

під час промивання та аспірації. Обережно промийте та заповніть усі реагенти. Під час 

промивання переконайтеся, що всі лунки точно заповнені промивним буфером і що в лунках 

немає залишків.  
8. Вологість впливає на покриті лунки/пробірки. Не відкривайте пакет, поки він не досягне кімнатної 

температури. Невикористані лунки/пробірки слід негайно повернути в повторно закритий пакет 

разом із осушувачем. 
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11. ІНСТРУКЦІЇ З НАЛАШТУВАННЯ ПЕРЕД ТЕСТОМ  
Для ручної та автоматичної версії.  
Вміст набору для 96 визначень можна розділити на 3 окремі цикли. 

Наведені нижче об’єми призначені для одного циклу з 4 стріпами (32 

визначення).  
Якщо замовник хоче зменшити кількість стандартів із 7 до 6, він може опустити стандарт G. 
Тоді діапазон, що підлягає звіту, буде зменшено до 1000 мкг/л.  
Якщо потрібно використовувати більшу кількість стріпів, необхідно відповідно змінити обсяги. 

 

11.1. Приготування концентрованих компонентів 
 

Не змішуйте метанефрин і ферментний кон’югат норметанефрину, якщо ви використовуєте 

ІФА з норметанефрином паралельно. 
 
 

Розбави
ти /    

компонент 
 

Розріджувач 

Відношен
ня Зауваження 

Зберіган
ня 

Стабільніс
ть 

 

розчини
ти 

    
 

                    
 

              додати 
      

 

15 мл 

  

ASSAYBUF 
   

CONC 
бідист. води 1:10 

 

2 - 8°C 2 тижні 
 

 
  

  150 мл 
 

 

           
 

              

додати 
      

 

60 мл 

  

WASHBUF 
    

CONC 
 

бідист. води 1:10 

 

2 - 8°C 4 тижні 
 

 
 

    600 мл 
 

 

       
 

              

з 
розведений 

аналіз 

 

Готувати свіже 

   
 

120 мкл 

   

ENZCONJ 
   

CONC 
  

1:51 18 - 25°C 5 годин 

 

 

  

 

 

 6 мл Буфер 

і використовувати 
лише один раз. 

 

     
 

 
11.2. Гідроліз зразків сечі, стандарти та контролі для загального метанефрину 

(в гідролізаційних пробірках) 

  Стадія гідролізу необхідна для визначення загального метанефрину. 
       

  При аналізі вільного метанефрину гідроліз не потрібен. 
     

  Зразки, які підозрюються в концентраціях вище 1500 мкг/л, необхідно розбавити 

  0,1 М HCl перед стадією гідролізу. 

11.2.1. Пробопідготовка в гідролізаційних пробірках 

1. Прокапайте 10 мкл кожного стандарту, контролю та зразка сечі у відповідні етикетки 

 гідролізаційні пробірки. 

2. Внесіть піпеткою 40 мкл 0,1 М HCl у кожну пробірку. 

3. 
Закрити пробірки. Гідролізуйте 1 годину при 90°C (перевірте температуру за допомогою 
термометра). Дати охолонути до 

 кімнатної температури після  Вихрового міксера. 

4. Внесіть 100 мкл індикаторного буфера в кожну пробірку. Вихровий. 

5. 
Внесіть 20 мкл реагенту для ацилювання в кожну пробірку. Збовтайте кожну пробірку відразу 
після піпетування. 

 Слідкуйте за тим, щоб додавання реагенту ацилювання у вміст пробірок було завершено. 

6. Закрити пробірки. Інкубуйте 15 хвилин при 18-25°C (кімнатна температура). 

7. Додайте 1 мл розведеного буфера для аналізу в кожну пробірку. Вихровий міксер.  
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12. ПРОЦЕДУРА АНАЛІЗУ 
 
У мікропланшеті для ручної та автоматизованої версії 

 

1. 
Внесіть 50 мкл кожного ацильованого стандарту, ацильованого контролю та ацильованого зразка 
пацієнта в 

 відповідні лунки мікропланшета             

2. Внесіть 50 мкл метанефрину біотину в кожну лунку.        

3. Внесіть 50 мкл метанефринової антисироватки в кожну лунку.        

4. 
Накрийте планшет клейкою плівкою. Ретельно струсіть планшет. Інкубуйте 1 годину при 18–25°C 
на орбітальному 

 шейкері (500 об/хв).                

5. Видалити клейову фольгу . Видалити Інкубаційний розчин. . Промити планшет з  автоматом 

 

6 х 250 мкл розведеного промивного буфера (3 рази вручну). Видаліть надлишки розчину, 
постукавши перевернутим планшетом по паперовому рушнику. 

6. 
Внесіть 150 мкл свіжоприготованого ферментного кон’югату в 
кожну лунку.      

7. 
Накрийте планшет новою клейкою плівкою. Інкубуйте 30 хвилин при 18–25°C на орбітальному 
шейкері (500 об/хв). 

8. Видалити клейову фольгу . Видалити Інкубаційний розчин. . Промити     

 
6 х 250 мкл розведеного промивного буфера (3 рази вручну). Видаліть надлишки розчину, 
постукавши перевернутим планшетом по паперовому рушнику. 

 
Внесіть 150 мкл свіжоприготованого 
ферментного кон’югату в кожну лунку.            

9. 
Для додавання субстрату та стоп-розчину використовуйте, якщо є, 8-канальну мікропіпетку. 
Піпетування 

 
слід проводити в однакові проміжки часу для субстрату та стоп-розчину. Використовуйте 
позитивне зміщення, щоб уникнути утворення бульбашок повітря. 

10. Внесіть 100 мкл розчину субстрату ПНФФ у кожну лунку.        

11. 
Витримують 40 хвилин при 18 - 25°C на орбітальному шейкері 
(500 об/хв).      

12. 
Зупиніть реакцію субстрату, додавши 100 мкл стоп-розчину ПНФФ у кожну лунку. Коротко 
перемішати вміст обережно струшуючи планшет. 

13. 
Виміряти оптичну густину   фотометром при 405 нм (еталонна довжина хвилі: 600 - 650 нм) в 
межах   

 60 хвилин після піпетування стоп-розчину.          

13. АВТОМАТИЗАЦІЯ 
Автоматизовані протоколи можуть бути надані для відкритих систем ІФА: ThunderBolt® 

Для отримання додаткової інформації, будь ласка, звертайтеся за адресою: 
ProductSupport.IBL@tecan.com 

Для використання продуктів на автоматизованих приладах абсолютно необхідно виконувати та 

підтримувати валідацію відповідно до вимог законодавства. Успішна перевірка процесу є необхідною 

умовою для діагностичного використання. Відповідальність за впровадження та документування 

валідації відповідно до вимог країни несе організація чи установа. 

14. КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Результати тесту дійсні, лише якщо тест було виконано відповідно до інструкцій. Крім того, користувач 

повинен суворо дотримуватися правил НЛП (належної лабораторної практики) або аналогічних 

стандартів/законів. Користувач і/або лабораторія повинні мати перевірену систему, щоб отримати 

діагноз відповідно до НЛП. Усі контролі набору повинні знаходитися в допустимих діапазонах, як 

зазначено на етикетках і сертифікаті контролю якості. Якщо критерії не відповідають, прогін недійсний 

і його слід повторити. Кожна лабораторія повинна використовувати відомі зразки як подальший 

контроль. У разі будь-яких відхилень слід підтвердити наступні технічні проблеми: терміни 

придатності (підготовлених) реагентів, умови зберігання, піпетки, пристрої, умови інкубації та методи 

промивання. Рекомендується брати участь у відповідних випробуваннях оцінки якості. Зауваження 

для учасників схем оцінки контролю якості.  
IBL регулярно бере участь з метанефриновим імуноаналізом у схемах оцінки контролю якості. За 

словами організаторів схем контролю якості, вони використовують рацематичний (+/-) метанефрин 

для збагачення свого зразка, а не біологічно активну форму метанефрину. Отже, під час вимірювання 

зразків із додаванням у високому діапазоні концентрацій клієнт знайде приблизно на 30–40 % нижчі 

результати імунологічного аналізу метанефрину порівняно з HPLC.  
Якщо організатори використовують нативні зразки пацієнтів з підвищеними концентраціями 

метанефрину, ця проблема не виникає. Причиною цього є те, що антитіло, яке використовується в 

наборі, розпізнає біологічно активну форму метанефрину. Тому, будь ласка, перевірте підготовку 

зразка, який використовується в схемі контролю якості, під час інтерпретації результатів. 
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15. ПІДРАХУНОК РЕЗУЛЬТАТІВ 
Отримані ОГ стандартів (лінійна вісь ординат) наносяться на графік залежно від їх концентрації (вісь 
х, логарифмічна) або на напівлогарифмічному міліметровому папері, або за допомогою 
автоматизованого методу. Хороша відповідність забезпечується кубічним сплайном, логістикою 4 
параметрів або Logit-Log. Для розрахунку стандартної кривої застосуйте кожен сигнал стандартів 
(один очевидний викид дублікатів можна опустити та використати більш вірогідне єдине значення).  
Концентрацію зразків можна зчитати безпосередньо зі стандартної кривої.  
У разі розбавлених зразків значення необхідно помножити на відповідний коефіцієнт розведення.  
Зразки, концентрації яких перевищують найвищий стандарт, необхідно розбавити, як описано в 

ІНСТРУКЦІЯХ З НАЛАШТУВАННЯ ПЕРЕД ТЕСТОМ, і повторно проаналізувати.  

 Обчисліть 24-годинну екскрецію для кожного зразка сечі: мкг/24 год = мкг/л х л/24 год 

 Перетворення: 1 нг/мл = 1 мкг/л       
        

 Метанефрин (мкг/л) x 5,07 x 10-3 = мкмоль/л   

 Типова калібрувальна крива      

 (Приклад. Не використовувати для розрахунку!)     

 Стандарт Метанефрин  

OГ 
середнє  OГ/OГmax  

 А 0,0 мкг/л  1,867  100 %  

 B 26 мкг/л  1,670  89%  

 C 64 мкг/л  1,473  79%  

 D 160 мкг/л  1.153  62 %  

 E 400 мкг/л  0,776  42%  

 F 1000 мкг/л  0,473  25 %  

 G 2500 мкг/л  0,245  13 %    
Діапазон вимірювання: від 39,4 мкг/л (LoQ як функціональна чутливість) до 1559 мкг/л (найвища 

середня концентрація, виміряна в дослідженні точності внутрішнього та між аналізами) 

16. ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Самі результати не повинні бути єдиною причиною будь-яких терапевтичних наслідків. Вони повинні 

бути співвіднесені з іншими клінічними спостереженнями та діагностичними тестами.  
Рекомендується, щоб кожна лабораторія встановлювала власний діапазон нормальних значень. 
16.1. Референтний інтервал у здорової популяції 

Результати. 146 24-годинних зразків сечі від очевидно здорових людей були протестовані за 

допомогою метанефрину ІФА, було виявлено, що концентрація метанефрину (мкг/24 години) 

відповідає рівням метанефрину в сечі, опублікованим у літературі. 

 

Н 

Найнижче Середн Найвище 
90 % MN > Очікуваний  

 

Значення 

Значенн
я Значення 

 

 

процентил
ь 

верхня межа 
(N) за літературою 

 

  
[мкг/24 

год] 
[мкг/24 

год] 
[мкг/24 

год] 
 

жіноча 
51 81 198 521 389 15 (29 %) 

237 мкг/24 год, верхня 
межа 

 

еталонний діапазон Gerlo і  

(18 - 63 років) 
 

      Севенс та ін. (1994) [11]  

       
 

чоловічий 
95 65 234 570 403 16 (17 %) 

355 мкг/24 год верхня 
межа 

 

еталонний діапазон Gerlo і  

(18 - 76 років) 
 

      Севенс та ін. (1994) [11]  

       
 

всього 

146 65 222 570 402 40 (27 %) 

43 - 260 мкг/24 год; 
 

(18 - 76 років) Томас Л (2020) [12] 
  

Настійно рекомендується стежити за підготовкою пацієнта та забором зразків, як зазначено, через 

високий вплив їжі та ліків на вивільнення метанефринів. 

16.2. Рівень метанефрину в ураженій популяції 
У хворих на феохромоцитому зазвичай спостерігаються вищі значення метанефринів. Рівень 
фракціонованого метанефрину в сечі становить 1490 нмоль/24 год (294 мкг/24 год) з найвищим 
значенням 2200 нмоль/24 год (434 мкг/24 год) відповідно до Grouzmann et al. (2010) [13] або вище 
1531 нмоль/24 год (302 мкг/24 год) згідно з Perry et al. (2007). [14]  
Чіткого медичного рішення щодо аналіту метанефрину в сечі щодо вказаних захворювань визначити 

неможливо. Підвищені значення метанефрину в сечі є послідовними як показники, але концентрація 

метанефрину, виміряна в уражених і здорових популяціях, може збігатися, і сам результат не завжди 

повідомляється вище порогового значення в ідентифікованій літературі.  
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17. ОБМЕЖЕННЯ ПРОЦЕДУРИ  
Зразки пацієнтів, які приймали полівітаміни або добавки, що містять біотин, можуть містити певну 

кількість біотину, що може вплинути на аналіз. Збір і зберігання зразків значно впливають на 

результати тесту. Додаткову інформацію див. у розділі ЗБІР ТА ЗБЕРІГАННЯ ЗРАЗКІВ. Відомості про 

перехресну реакцію див. 

Наступні речовини не мають істотного значення 
компонент Концентрація 

 

Сироватковий альбумін 
людини 50 мг/мл 

 

вплив (+/- 20 % очікуваного значення) на 
результати тесту   

Креатинін 5 мг/мл 
 

до зазначених концентрацій  

Цільна кров 1% (об./об.) 
 

 
 

18. ЕФЕКТИВНІСТЬ   

Аналітична специфічність (перехресна реактивність)  

Речовина 

Перехресна 
реактивність 

(±)-Синефрин 0,8 % 

Моногідрат L-(−)-норметанефрину (+)-бітартратної солі 0,2 % 

Дофаміну гідрохлорид 0,1 % 

(±)-норметанефрін (+)-бітартратна сіль 0,1 % 

3- Метоксітираміну гідрохлорид 0,1 % 

Гомованілова кислота 0,1 % 

Ванільна мигдальна кислота 0,1 % 

кавова кислота 0,1 % 

Епінефрин 0,1 % 

DL-норметанефрину гідрохлорид 0,2 % 
 
Обмеження бланка (LoB) 
Дослідження LoB було проведено з п’ятьма порожніми зразками (стандарт A), вимірюваними в 4 

повторах на зразок протягом трьох днів з двома партіями набору. Обмеження бланка: 19,2 мкг/л 
 
Межа виявлення (LoD) 
Дослідження LoD було проведено з використанням п’яти різних зразків низької концентрації, 

вимірюваних у 4 повторах на зразок протягом трьох днів з двома партіями набору. Межа виявлення: 

31,8 мкг/л 
 
Межа кількісного визначення (LoQ) як функціональна чутливість Дослідження функціональної 
чутливості було проведено з використанням 8 низькоконцентрованих зразків, виміряних у 4 повторах 
протягом трьох днів з двома партіями набору. LoQ (функціональна чутливість): 39,4 мкг/л  
Вірність: калібрування/ метрологічна простежуваність 

Аналіз Метанефрин ІФА, призначений для кількісного визначення метанефрину в сечі людини, 

метрологічно простежується до одиниці SI мкг/л (= нг/мл). Концентрації метанефрину, призначені для 

стандартів набору, контролів і зразків людської сечі, можна простежити шляхом калібрування 

стандартів за еталонною процедурою вимірювання РХ-МС відповідно до EN ISO 17511:2021.  
Метрологічна простежуваність підтверджується порівнянням з еталонним вимірюванням HPLC.  
Отриманий ІФА за методом Пасінга-Баблока IBL ІФА (мкг/л) = 21,79 + 1,026 HPLC (мкг/л) і кореляція r 

= 0,927 демонструють хорошу порівняльність між обома методами. Внутрішній еталонний матеріал 

можна замінити між IBL ІФА та HPLC. Сумарна похибка вимірювання розраховується як 15,2 % 

відповідно до «Посібника з вираження похибки вимірювання» (JCGM 100:2008; GUM 1995 з 

незначними поправками). Порівняння методу з комерційним ІФА 

Порівняльне дослідження методу проводилося протягом одного дня тестування одним оператором. 

Випробування проводили з контрольними наборами високого та низького рівня та різними зразками 

людської сечі. Кожен зразок тестували в двох примірниках з використанням однієї партії реагентів. 

р х п r y = ax + b 

Метанефрин ІФА (IBL) 
Інший комерційний аналіз сечі на 

метанефрин ІФА 75 0,964 y = 0,89x + 50,40 
 
Метод порівняння з еталонним методом 

Порівняльне дослідження методу проводилося протягом п'яти днів тестування одним оператором. 

Випробування проводили з контрольними наборами високого та низького рівня та різними зразками 

людської сечі. Кожен зразок тестували в двох примірниках з використанням однієї партії реагентів. 

р х п r y = ax + b 

Метанефрин ІФА (IBL) ВЕРХ 151 0,926 y = 1,041x + 19,94  
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Лінійність 
 
Чотири зразки сечі з різними рівнями метанефрину були серійно розведені в нульовому стандарті (до 

1:8), і концентрації розведених зразків були проаналізовані за допомогою ІФА. Кожне розведення 

вимірювали в двох примірниках в одному аналізі. Середнє відновлення розведених зразків становило 

105 % (діапазон 85 - 118 %), діапазон концентрацій від 57 мкг/л до 1533 мкг/л. 
 
Відновлення 
 
До трьох різних зразків сечі додавали все більшу кількість метанефрину (3–2457 нмоль/л), і всі зразки 

(з додаванням і без) аналізували за один прохід. Середнє відновлення, включаючи всі зразки сечі, 

становило 96 % (діапазон 86 - 120 %) з діапазоном концентрацій від 40 мкг/л до 1186 мкг/л. 
 
Точність 
 
Дослідження всередині аналізу було проведено шляхом тестування трьох різних зразків сечі за один 

цикл. Кожен зразок тестувався 20 разів, за один цикл, одним оператором, протягом дня, з однією 

партією. 
 

В аналізі   

Зразок Середня конц. СВ CV 

1 115,9 мкг/л 10,2 мкг/л 8,8 % 

2 544,2 мкг/л 45,9 мкг/л 8,4 % 

3 1477 мкг/л 74,5 мкг/л 5,0 %  
Середня варіація CV під час аналізу становить 7,4 % (діапазон 5,0 % – 8,8 %) з діапазоном 

концентрацій від 115,9 мкг/л до 1477 мкг/л.  
Точність між аналізами проводилася шляхом вимірювання трьох різних зразків сечі за один цикл. 

Кожен зразок тестували 20 разів. Загалом чотири різних оператори брали участь у вимірюваннях 

протягом 2 днів з використанням однієї партії.  
Між аналізами   

Зразок Середня конц. СВ CV 

1 111 мкг/л 13 мкг/л 11,3 % 

2 228 мкг/л 21 мкг/л 9,3 % 

3 1559 мкг/л 114 мкг/л 7,3 %  
Середня варіація між аналізами становить 9,3 % (діапазон 7,3 % - 11 %) з діапазоном концентрації від 

111 мкг/л до 1559 мкг/л.  
Дані про точність між партіями були встановлені шляхом оцінки прогонів FRC (контроль остаточного 

вивільнення) та вимірювань діапазону вимірювання 6 зразків QC сечі з використанням даних 29 

прогонів (зразки в подвійному визначенні), 17 різних операторів і 12 різних партій.  
Між лотами   

Зразок Середня конц. СВ CV 

1 43,5 мкг/л 8,4 мкг/л 19,3 % 

2 122,9 мкг/л 15,7 мкг/л 12,8 % 

3 127,6 мкг/л 13,9 мкг/л 10,9 % 

4 221,9 мкг/л 22,7 мкг/л 10,2 % 

5 531,4 мкг/л 45,4 мкг/л 8,5 % 

6 1499,8 мкг/л 181,5 мкг/л 12,1 %  
Середня варіація між партіями CV становить 12,3 % (діапазон 8,5 % - 19,3 %) з діапазоном 

концентрацій від 43,5 мкг/л до 1499,8 мкг/л. 
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УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ 

REF № Кат.: 

LOT № Партії: 

 
Використати до: 

 
Кількість тестів: 

CONC Концентрат 

LYO Ліофілізований 

IVD Медичний пристрій для діагностики in vitro 

 
Оціночний набір 

 
Прочитайте інструкцію перед використанням 

 
Зберігати поодаль від джерел тепла і прямого сонячного світла. 

 
Зберігати при температурі: 

 
Виробник: 

 
Увага! 

 

Містить біологічний матеріал людського походження 

 

Містить біологічний матеріал тваринного походження 

UDI  
Унікальна ідентифікація пристрою 

 

Дистриб’ютор 

Умовні позначення компонентів див. у розділі «Матеріали, що входять до набору». 

 

СКАРГИ: Скарги можуть бути подані спочатку письмово або усно. Згодом їх необхідно подати в письмовій 
формі, включаючи виконання тесту та результати, у разі аналітичних причин. 

 

ГАРАНТІЯ: Гарантується, що продукт не має матеріальних дефектів протягом визначеного терміну придатності 
та відповідає специфікаціям продукту, що постачаються разом із продуктом. Продукт необхідно 
використовувати відповідно до використання за призначенням, усіх інструкцій, наведених в інструкції із 
застосування, та протягом терміну придатності продукту. Будь-яка модифікація процедури тестування або 
обмін чи змішування компонентів різних партій може негативно вплинути на результати. Ці випадки роблять 
будь-яку вимогу про заміну недійсною. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ: ЗА ВСІХ ОБСТАВИН ОБСЯГ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ ВИРОБНИКА 
ОБМЕЖУЄТЬСЯ ЦІНОЮ ПОКУПКИ НАБОРІВ. ВИРОБНИК У ЖОДНОМУ РАЗІ НЕ НЕСЕ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ 
ЗА БУДЬ-ЯКІ ВИПАДКОВІ АБО НЕПРЯМІ ЗБИТКИ, ВКЛЮЧАЮЧИ ЗБИТКИ ВІД ВТРАЧЕНОГО ПРИБУТКУ, 
ВТРАТИ ПРОДАЖІВ, ПОВЕДЕННЯ ЛЮДИНИ ЧИ МАЙНА АБО БУДЬ-ЯКИХ ІНШИХ ВИПАДКОВИХ АБО 
НЕПРЯМИХ ЗБИТКІВ. 

Маркування небезпечних речовин відповідає європейській директиві. 
Для отримання додаткової класифікації для певної країни, будь ласка, зверніться до 
відповідного паспорта безпеки 

 

IBL International GmbH     

Flughafenstrasse 52a телефон: +49 (0)40-53 28 91-0 IBL@tecan.com 

22335 Гамбург, Німеччина Факс: +49 (0)40-53 28 91-11 

www.tecan.com/i
bl  
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