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Швидкий тест для вимірювання альфа-фетопротеїну (АФП) в сироватці або плазмі крові з 
використанням флуоресцентного аналізатора для імуноаналіза FIATEST

TM
.  

Тільки для професійної діагностики in vitro. 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 

Тест на АФП, касета (сироватка/плазма) базується на використанні флуоресцентного 
імуноаналіза для кількісного визначення альфа-фетопротеїну у сироватці або плазмі 
крові. 
 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Альфа-фетопротеїни (АФП), як правило, виробляються печінкою, жовтковим мішком  та в 
невеликих концентраціях в шлунково-кишковому тракті під час розвитку плоду та 
новонароджених. На другий рік життя концентрації АФП швидко знижуються, а в 
подальшому в нормі виявляються лише сліди у сироватці крові. Загалом, у здорових 
дорослих концентрація АФП в сироватці крові становить менше 10 нг/мл. Підвищений 
рівень АФП спостерігається при деяких злоякісних захворюваннях, включаючи 
гепатоцелюлярну карциному, несеміномну пухлину яєчка та інколи пухлину 
ендодермального походження. Тест на АФП також використовується для раннього 
виявлення пухлин у людей з високим ризиком раку печінки. Дослідження пацієнтів з 
великими метастазами в печінці або вірусним гепатитом також показали трохи підвищені 
або постійно підвищені рівні АФП. У районах, де рак печінки є поширеним явищем, 
використання АФП-тестів для скринінгу призвело до виявлення багатьох пухлин на більш 
ранній стадії. Виявлення підвищених рівнів АФП також може бути використаний при 
виявленні дефектів відкритих нервових трубок плоду. 
 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Тест FIATEST

TM
 на АФП, касета (сироватка/плазма) визначає АФП за допомогою 

флуоресцентного імуноаналізу. Зразок рухається вздовж смужки з подушечки зразка до 
поглинаючої подушечки. Якщо зразок містить АФП, він приєднується до флуоресцентних 
мікросфер, кон'югованих з анти-АФП-антитілами. Потім комплекс буде захоплений 
захоплюючими антитілами, які нанесені на нітроцелюлозну мембрану (тестова лінія). 
Концентрація АФП у зразку корелює з інтенсивністю сигналу флуоресценції в тестовій 
зоні. Відповідно до інтенсивності флуоресценції тесту та стандартної кривої, 
концентрація АФП у зразку може бути розрахована аналізатором FIATEST

TM
, щоб 

показати концентрацію АФП у зразку. 
 
РЕАГЕНТИ 
Тест містить анти-АФП-антитіла вкриті флуофорами та анти-АФП-антитіла, нанесені на 
мембрану.  
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

1. Тільки для професійної діагностики in vitro. 
2. Не використовувати після закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці. 

Не використовувати тест, якщо фольгова упаковка пошкоджена. Не 
використовувати повторно. 

3. Для запобігання перехресної контамінації зразків використовуйте новий контейнер 
для забору кожного зразка.  

4. Не можна приймати їжу, напої або курити в місцях роботи зі зразками та тестами. 
Поводьтеся із усіма зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 
Дотримуватись встановлених запобіжних заходів мікробіологічної безпеки протягом 
всієї процедури і слідувати стандартним процедурам для правильної утилізації 
зразків. Носити захисний одяг, наприклад, халат, одноразові рукавички і засоби 
захисту очей, при тестуванні зразків. 

5. Не змінюйте та не перемішуйте реагенти з різних наборів. 
6. Враховувати, що вологість і температура можуть вплинути на результати. 
7. Використані матеріали тестування повинні бути утилізовані відповідно до місцевих 

нормативних документів. 
8. Уважно прочитайте всю інформацію про процедуру проведення перед тестуванням. 
9. Тест FIATEST

TM
 на АФП, касета може використовуватися лише з використанням 

аналізатора FIATEST
TM

  та професійним медичним персоналом.  
 
ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 

1. Тестовий пристрій слід зберігати при температурі 4-30 °С до закінчення терміну 
придатності, зазначеного на упаковці.  

2. Тестовий пристрій повинен залишатися в герметичній упаковці до моменту 
застосування.  

3. Не заморожувати. 
4. Необхідно захищати складові набору від забруднення. Не використовуйте, якщо є дані 

про мікробне забруднення або преципітацію. Мікробне забруднення дозувального 
обладнання, контейнерів або реагентів може призвести до хибних результатів. 

 
ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Роботи зі зразком 
1. Зберіть зразок згідно стандартних процедур. 
2. Не залишайте зразки при кімнатній температурі протягом тривалого періоду. Зразки 

сироватки або плазми можуть зберігатися при температурі 2-8 °C протягом 3 днів, 
для більш тривалого зберігання зразки мають бути заморожені при температурі 
менше -20 °C.  

3. Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням. Заморожені зразки 
мають бути повністю розморожені та перемішані перед тестуванням. Уникати 
повторного заморожування та розморожування зразків. 

4. ЕДТА К2, гепарин натрію можуть використовуватися в якості антикоагулянтів при 
заборі зразку. 

Розведення зразка/Стабільність зразка 
1. Додайте 50 мкл сироватки або плазми в буфер за допомогою мікропіпетки. 
2. Закрийте трубку та сильно струшуйте зразок в руці приблизно 10 секунд, щоб 
перемішати зразок та буфер для розчинення. 
3. Дайте розбавленому зразку гомогенізуватися протягом приблизно 1 хвилини. Зразок 
може бути протестований одразу або зберігатися не більше 8 годин. 
 
СКЛАД НАБОРУ 

Матеріали, що надаються: 
Тест-касети    Інструкція з використання 
Пробірки для забору зразка з буфером для розчинення ID картка 
 
НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ 
1. Контейнери для зразка           2. Центрифуга  
3. Таймер.      4. Піпетка     5. Флуоресцентний аналізатор для імуноаналіза FIATEST

TM
. 

 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ  
Слідуйте інформації у посібнику для користувача на флуоресцентний аналізатор для 
імуноаналіза FIATEST

TM
 для отримання інструкцій по використанню теста. Тест має 

проводитись при кімнатній температурі. 
Перед тестуванням тест, зразок, буфер та/або контроль мають бути доведені до 
кімнатної температури (15-30°C). 
1. Включіть аналізатор. В залежності від необхідності, виберіть режим "стандартний 
режим тестування" або "швидкий режим тестування". 
2. Вийміть ID картку та вставте її в слот аналізатора для ID картки. 
3. Додайте 50 мкл сироватки або плазми за допомогою піпетки в трубку з буфером; 

добре перемішайте зразок і буфер. 
4. Додайте за допомогою піпетки 75 мкл розбавленого зразка в отвір для зразка 

тестової касети. Запустіть таймер. 
6. Існують два режими тестування для флуоресцентного аналізатора для імуноаналіза 
FIATEST

TM
, режим стандартного тестування та режим швидкого тестування. Будь ласка, 

перегляньте посібник користувача флуоресцентного аналізатора для імуноаналіза 
FIATEST

TM
 для отримання більш детальної інформації. 

Режим "Швидкий режим тестування": через 15 хвилин після додавання зразка, вставте 
тест-касету в аналізатор, натисніть "ШВИДКИЙ РЕЖИМ ТЕСТУВАННЯ", заповніть 
інформацію про тест і негайно натисніть НОВИЙ ТЕСТ. Аналізатор автоматично видасть 
результат тесту через кілька секунд. 
Режим "Стандартний режим тестування": Вставте тест-касету в аналізатор відразу після 
додавання зразка, натисніть "СТАНДАРТНИЙ РЕЖИМ ТЕСТУВАННЯ", заповніть 
інформацію про тест і натисніть кнопку "НОВИЙ ТЕСТ" одночасно, аналізатор 
автоматично включить відлік часу на 15 хвилин. Після відліку часу аналізатор видасть 
результат. 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
Результати показує флуоресцентний аналізатор для імуноаналіза FIATEST

TM
. 

Результати тестів на АФП розраховуються за допомогою флуоресцентного аналізатора 
для імуноаналіза FIATEST

TM
 і відображаються на екрані. Для отримання додаткової 

інформації, будь ласка, зверніться до посібника користувача на флуоресцентний 
аналізатор для імуноаналіза FIATEST

TM
 

Рівень визначення FIATEST
TM

 тестом на АФП становить 5 - 400 нг/мл. 
Референтний рівень: <20 нг/мл. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Кожен FIATEST
TM

 тест на АФП, касета (сироватка/плазма) містить внутрішній контроль, 
який відповідає вимогам щодо якості. При тестуванні кожного зразка пацієнта 
виконується внутрішній контроль. Він вказує, що тестовий пристрій був вставлений 
правильно та результати інтерпретовано належним чином за допомогою 
флуоресцентного аналізатора для імуноаналіза FIATEST

TM
. Недійсний результат 

внутрішнього контролю покаже повідомлення “N/A”  на флуоресцентному аналізаторі для 
імуноаналіза FIATEST

TM
. Недостатній об'єм зразка або неправильно проведена 

процедура є найбільш ймовірними причинами невдалого контролю. Перегляньте 
процедуру та повторіть випробування за допомогою нового тесту. Якщо проблема не 
зникне, негайно припиніть використання тест-набору та зверніться до місцевого 
дистриб'ютора. 
 
ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 
1. FIATEST

TM
 тест на АФП, касета (сироватка/плазма) призначений тільки для 

професійної діагностики in vitro і може використовуватися лише для визначення АФП у 
зразках сироватки або плазми крові. 
2. FIATEST

TM
 тест на АФП, касета (сироватка/плазма) визначає тільки наявність АФП у 

зразку і не повинен використовуватись в якості єдиного критерію при діагностиці 
гепатоцелюлярної карциноми або дефектів відкритих трубок плода. 
3. Результати швидких тестів FIATEST

TM
  на АФП базуються на вимірюванні рівнів АФП у 

зразку. Ці результати не слід використовувати як єдиний критерій для прийняття рішень 
про лікування. Якщо результат є позитивним, інші клінічні дані та альтернативні методи 
тестувань рекомендуються для досягнення належної медичної допомоги. 
 
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 

Концентрації Клінічне значення 

＜20 нг/мл Здоровий 

≥ 20 нг/мл Ризик гепатоцелюлярної карциноми 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
1. Точність 

Відхилення теста ≤±15%. 
2. Аналітична чутливість 
Тест на АФП, касета (сироватка/плазма) може визначати рівні АФП щонайменше з 
5 нг/мл в сироватці або плазмі. 
3. Рівні визначення 

5-400 нг/мл, R≥0.990 
4. Точність 

Intra-аналіз 
Внутрішньо серійна точність аналізу була визначена за допомогою 10 повторів 2 зразків: 
зразки з рівнем АФП 10 нг/мл,   20 нг/мл. C.V.= ≤ 15%.  
Inter-аналіз 

Міжсерійна точність була визначена за допомогою 10 повторів для кожного з  3 наборів, 
використовуючи зразки з рівнем         АФП 10 нг/мл, 20 нг/мл. C.V.= ≤ 15%.  
 

5. Інтерферуючі речовини 

Наступні речовини не виявляли інтерференції з результатами тесту в таких 
концентраціях: 
Білірубін: 1000 мг/дл, Гемоглобін 10 г/л, Аскорбінова кислота: 20 мг/дл, Кофеїн: 200 мг/л, 
Тригліцериди: 30 г/л, Сечова кислота 200 мг/л. 
  

6. Метод порівняння 
Метою було порівняння з тестовим набором на АФП Abbott зі 100 зразками. Коефіцієнт 
кореляції – 0,981. 
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