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130206006M: 100 тестів
130606006M: 050 тестів                           Інструкція із застосування 

MAGLUMI®  Набір реагентів для визначення 
ангіотензину ІІ 
 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Цей набір реагентів призначений для кількісного визначення ангіотензину Ⅱ (АⅡ) в плазмі крові людини in vitro методом імунохемілюмінесцентного аналізу 
з використанням повністю автоматизованих імунохемілюмінесцентних аналізаторів серії MAGLUMI (в т.ч. Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 
1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus і MAGLUMI X8). 
 
СТИСЛИЙ ОПИС І ПОЯСНЕННЯ ПРИНЦИПУ АНАЛІЗУ 
Гормональна система ренін-ангіотензин (RAS) або ренін-ангіотензин-альдостерон (RAAS) бере участь в регуляції рівня натрію в плазмі крові і 
артеріального кров'яного тиску 1. Ангіотензин Ⅰ– це пептидний гормон, дія якого спричинює звуження кровоносних судин і, як наслідок, підвищення 
кров'яного тиску. Цей гормон є частиною системи ренін-ангіотензин, на яку, головним чином, націлена дія препаратів, які підвищують кров'яний тиск. 
Ангіотензин також стимулює виділення іншого гормона – альдостерону з кори надниркових залоз. Альдостерон сприяє утриманню натрію в дистальному 
відділі нефрону нирок, що також підвищує кров'яний тиск. Прекурсором, з якого утворюється ангіотензин, є ангіотензиноген – глобулін сироватки крові, який 
виробляється в печінці1-2.  
Ангіотензин Ⅱ (Ang Ⅱ) – це октапептидний гормон, якому який відіграє важливу роль в серцево-судинному гомеостазі. Він утворюється з ангіотензину Ⅰ 
шляхом відщеплення двох С-кінцевих амінокислотних залишків під дією ангіотензин-перетворюючого ферменту (ACE) наявного, головним чином, в легенях 
(але також в ендотеліальних клітинах, клітинах епітелію нирок і в головному мозку)1. Ангіотензин Ⅱ, як і багато інших протеїнів, був названий за першою 
його функцією, яка була виявлена, – здатності діяти як вазоактивний агоніст і спричинювати звуження кровоносних судин. Ангіотензин Ⅱ є біологічно 
активним агентом системи ренін-ангіотензин. Ангіотензин Ⅱ залишається у плазмі крові протягом зовсім нетривалого часу. Ангіотензин Ⅱ, утворений з 
ангіотензину Ⅰ, в подальшому розкладається на фізіологічно неактивні пептиди під дією різних пептидаз плазми крові. Період напіврозпаду ангіотензину Ⅱ 
в плазмі крові становить менше однієї хвилини3-5. 
Протягом багатьох років було продемонстровано, що ангіотензин Ⅱ відіграє важливу роль як проміжний елемент в розвитку гіпертонії, серцевої 
недостатності, структурних змін в серці, діабету, а також проліферативної і запальної реакцій на пошкодження артерій6. Ці результати стимулювали 
розробку кількох класів фармакологічних препаратів, призначених для інгібування синтезу ангіотензину Ⅱ (наприклад, інгібіторів 
ангіотензин Ⅱ-перетворюючого ферменту) або блокування його дії (зокрема, антагоністів рецепторів ангіотензину Ⅱ). На сьогодні ці препарати широко 
використовуються для лікування гіпертензії і застійної серцевої недостатності7. 
 
ПРИНЦИП ПРОВЕДЕННЯ АНАЛІЗУ 
Для кількісного визначення AⅡ з використанням даного набору застосовується конкурентний метод імунохемілюмінесцентного аналізу. 
Пробу (або, у відповідних випадках, калібратор/контроль) ретельно змішують з мікрочастинками, які мають магнітні властивості, покриття яких містить 
поліклональні антитіла до AⅡ, і перебуває й інкубується. При цьому утворюються комплекси антиген-антитіло. Потім додають очищені антигени AⅡ, мічені 
ABEI, і інкубують для утворення імунних комплексів. Після осадження в магнітному полі надосадову рідину декантують і виконують цикл промивання. Потім 
додають Starter 1+2, які ініціюють хемілюмінесцентну реакцію, що супроводжується спалахами світла. Світловий сигнал вимірюється фотоелектронним 
помножувачем. Результат вимірювання, виражений у відносних одиницях люмінесценції (RLU), є обернено пропорційним концентрації AⅡ у пробі, (або, у 
відповідних випадках, в калібраторі/контролі). 
 
СКЛАД НАБОРУ 
Матеріали, які постачаються 

Компоненти Склад 100 тестів 
(REF: 130206006M) 

50 тестів 
(REF: 130606006M) 

Мікрочастинки, які мають 
магнітні властивості 

Покриття цих мікрочастинок містить поліклональні антитіла 
до AⅡ, BSA і NaN3 (<0,1%). 2,5 мл (mL) 2,0 мл (mL) 

Калібратор низький Містить BSA, антигени AⅡ і NaN3 (<0,1%). 3,0 мл (mL) 2,0 мл (mL) 

Калібратор високий Містить BSA, антигени AⅡ і NaN3 (<0,1%). 3,0 мл (mL) 2,0 мл (mL) 

ABEI, який 
використовується як 
мітка 

Очищені антигени AⅡ, мічені ABEI, які містять BSA і NaN3 
(<0,1%). 12,5 мл (mL) 7,5 мл (mL) 

Зразок для внутрішнього 
контролю якості Містить BSA, антигени AⅡ і NaN3 (<0,1%). 2,0 мл (mL) 2,0 мл (mL) 

Антикоагулянт Буферний розчин EDTA-2K (0,3 моль/л). 5,5 мл (mL) 5,5 мл (mL) 

Інгібітор ферменту Сольовий розчин 8-хінолінол гемісульфату (0,34 моль/л). 5,5 мл (mL) 5,5 мл (mL) 

Димеркапрол 0,32 моль/л. 3,0 мл (mL) 3,0 мл (mL) 

Всі реагенти постачаються в готовій до використання формі. 

Необхідне приладдя, яке не входить в комплект постачання 
Серія MAGLUMI:  

Реакційні модулі (пробірки)  REF: 630003 

Стартовий реагент 1+2  REF: 130299004M, 130299027M 

Концентрат для промивання REF: 130299005M 

Оптичний контроль REF: 130299006M 

Реакційна колба REF: 130105000101 

Приладдя можна замовити у компанії Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (SNIBE) або у наших уповноважених представників. 
 
КАЛІБРУВАННЯ  
Простежуваність: Цей метод стандартизовано за методом ID/MS (мас-спектрометрія з розбавленням ізотопів). 
Контроль з використанням спеціальних калібраторів дозволяє підлаштувати задану основну вимірювальну характеристику за отриманими значеннями RLU. 
Результати визначаються за допомогою індивідуальної калібрувальної функції аналізатора, для задання якої використовується двоточкова процедура 
калібрування (10 калібрувань), і основної вимірювальної характеристики, яка зчитується з мікросхеми радіочастотної дистанційної ідентифікації (RFID) на 
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реагенті. 
Перекалібрування рекомендується проводити в таких випадках: 
 Після кожної зміни партії (реагенту або Starter 1+2). 
 Щотижня та/або при кожному використанні нового набору реагентів (рекомендується). 
 Після того, як виникла необхідність в технічному обслуговуванні аналізатора. 
 У випадку, якщо результати контрольних вимірювань виходять за межі очікуваного діапазону. 
 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Необхідно дотримуватися вимог державних нормативних документів або вимог акредитації, які стосуються періодичності контролю якості. 
Зразок для внутрішнього контролю якості можна використовувати тільки з системою MAGLUMI. Інструкції з використання і цільове значення наведені в 
інформаційному листку даних контролю якості набору "AⅡ (CLIA)". Отримані результати користувач має співвідносити з діючими стандартами та 
наявними знаннями. 
Докладні відомості щодо введення значень, пов'язаних з контролем якості, наведені в інструкції з експлуатації повністю автоматизованих 
імунохемілюмінесцентних аналізаторів серії MAGLUMI. 
Для контролю ефективності системи і трендів характеристики необхідно використовувати наявні на ринку матеріали для контролю якості. Усі зразки, які 
використовуються для контролю якості, належить обробляти так само, як проби, отримані у пацієнтів. Задовільний рівень ефективності досягається, коли 
отримані значення концентрації речовини, яка визначається при аналізі, знаходяться в допустимих межах контролю аналізатора або в межах діапазону, 
установленого в лабораторії відповідно до внутрішньої процедури контролю якості. Якщо результати контролю якості виходять за межі діапазону очікуваних 
значень або діапазону значень, установленого в лабораторії, не повідомляйте про результати аналізу. Виконайте зазначені нижче дії: 
 Переконайтеся в тому, що термін придатності матеріалів не сплинув. 
 Перевірте, чи було виконано необхідне технічне обслуговування. 
 Перевірте, чи був проведений аналіз відповідно до інструкцій з використання. 
 Повторно виконайте аналіз зі свіжими зразками для контролю якості. 
 У разі потреби зверніться за допомогою до місцевих провайдерів технічної підтримки або дистриб’юторів. 
 
ЗБИРАННЯ І ПІДГОТОВКА ПРОБ 
Збирання проб 
Взяти кров для аналізу, дотримуючись вимог асептики і універсальних запобіжних заходів при венопункції. Додати до проби крові антикоагулянти і інгібітори 
ферменту в зазначених нижче співвідношеннях:  

5 мл (mL) Цільна кров у пробірці  

+50 мкл (µL) 0,30M EDTA-2K  
(Якщо у пробі є кристалічний осад, його необхідно розчинити перед виконанням аналізу, використовуючи водяну баню). 

+25 мкл (µL) Димеркапрол (0,32 М) 

+50 мкл (µL) Інгібітори ферменту  

 
Примітка:  
 Забороняється змішувати антикоагулянти з інгібіторами ферментів перед додаванням до проби крові! (Правильним є такий порядок дій: спочатку додати 

антикоагулянти, потім – інгібітори ферментів). 
 При використанні вакуумних пробірок з добавками антикоагулянтів, переконайтеся в тому, що в якості антикоагулянту застосовується EDTA (EDTA-2K 

або EDTA-4Na). В такому випадку в антикоагулянті потреби немає, достатньо додати лише інгібітор ферменту. 
 Якщо використовується проба іншого об'єму, необхідно пропорційно змінити кількість реагентів. Наприклад, до 2 мл (mL) крові необхідно додати 20 мкл 

(µL)антикоагулянтів, 10 мкл (µL) димеркапролу і 20 мкл (µL) інгібіторів ферменту. 
 Пробірку необхідно герметично закрити, потім кілька разів перевернути догори денцем, щоб перемішати вміст. Після цього пробірку необхідно одразу ж 

помістити в крижану водяну баню або холодильник з температурою 4°С, витримати там протягом 1-2 годин і потім центрифугувати протягом 7 хвилин при 
4020 об/хв, щоб відокремити плазму (центрифугувати краще при 4°С). Якщо плазму крові необхідно зберігати протягом тривалого часу, пробірку слід 
герметично закрити і тримати в холодильнику (при температурі нижче -15°С). 

 Для аналізу не можна використовувати гемолізовані або сильно ліпемічні проби, а також проби, які містять дрібні частинки або мають явні ознаки 
мікробного забруднення. Проконтролюйте відсутність повітряних бульбашок у всіх пробах. Якщо бульбашки наявні, їх необхідно видалити до проведення 
аналізу, щоб отримати оптимальні результати. 

 У плазмі ангіотензин Ⅱ може під дією ангіотонінази "А" перетворюватися на ангіотензин Ⅲ, а під дією проліл-ендопептидази або 
пролілкарбоксипептидази (PRCP) – на Ang-(1-7). У пробах, які зберігалися при 4°С або -20°С, можуть відбуватися процеси розкладання. Для 
забезпечення достовірності результатів, рекомендується виконати аналіз протягом 4 годин. 

 Не піддавайте проби багаторазовому заморожуванню і розморожуванню.  
 Аналіз всіх проб (отриманих у пацієнтів або контрольних) необхідно виконати протягом 3 годин з моменту поміщення їх в аналізатор MAGLUMI. Більш 

детальні відомості щодо обмежень, які стосуються знаходження проб в аналізаторі, можна отримати, звернувшись до сервісного відділу компанії SNIBE. 
 Проби, які не містять сепаратора, клітин крові або згустка зсілої крові, можна зберігати до 24 годин при температурі 2-8°С. 
 В замороженому стані при -20°С або більш низькій температурі проби можна зберігати до 30 днів. 
 Перед відправкою проб рекомендується видалити з них сепаратор плазми, еритроцити або згусток зсілої крові. Проби, які пересилаються, мають бути 

упаковані і марковані етикетками відповідно до чинних державних, федеральних та міжнародних нормативних актів, які регулюють транспортування 
клінічних проб та інфекційних матеріалів. Проби необхідно пересилати в замороженому стані.  

 Об'єм проби, необхідний для одноразового кількісного визначення AⅡ, становить 100 мкл (µL). 
 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ І ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ ДЛЯ КОРИСТУВАЧІВ 

  
 Для проведення діагностичних аналізів In Vitro. 
 Необхідно неухильно дотримуватися інструкцій, наведених у вкладці в цьому пакованні. При будь-якому відхиленні від інструкцій, наведених у цій вкладці, 

надійність результатів аналізу не гарантується. 
Заходи безпеки 
 ЗАСТЕРЕЖЕННЯ: В процесі використання цього продукту необхідно працювати з біологічними пробами, отриманими у пацієнтів. Рекомендується 

вважати всі матеріали, отримані у пацієнтів, потенційно інфекційними і поводитися з ними відповідно до 29 CFR 1910.1030 "Професійний контакт з 
патогенами, які передаються через кров". В процесі роботи з матеріалами, які фактично чи ймовірно містять збудники інфекцій, необхідно дотримуватися 
вимог 2-го рівня біологічної безпеки або інших відповідних практичних методів біологічного захисту. 

 Всі проби, біологічні реагенти і матеріали, які використовуються для проведення аналізу, слід вважати такими, що потенційно можуть являти собою 
переносники збудників інфекції. Тому утилізувати їх необхідно відповідно до практичних методів утилізації, установлених у вашому закладі. Утилізація 
всіх матеріалів має здійснюватися прийнятним безпечним способом і у відповідності до вимог діючих нормативних документів. 

 До складу даного продукту входить азид натрію. Утилізацію компонентів і паковань необхідно здійснювати відповідно до вимог усіх місцевих, регіональних 
і загальнодержавних нормативних документів. 

 Необхідні відомості подані в листках даних з безпеки, які надаються за запитом. 
Запобіжні заходи в процесі поводження з матеріалами 
 Не використовуйте набори реагентів, термін придатності яких сплинув. 
 Не використовуйте реагенти з інших наборів або партій для заміни компонентів набору реагентів. 
 В процесі доставки мікрочастинки, які мають магнітні властивості, осідають, тому перед тим, як перший раз установлювати набір реагентів в аналізатор, 

необхідно ресуспензувати ці мікрочастинки шляхом перемішування. 
 Вказівки щодо перемішування суспензії мікрочастинок наведені в розділі "Підготовка реагенту" вкладки в цьому пакованні. 
 Щоб запобігти забрудненню, працювати з набором реагентів і пробами необхідно в чистих рукавичках. 
 З часом на перегородці можуть з'явитися висохлі залишки рідин. Зазвичай вони являють собою висохлі солі, які не впливають на ефективність аналізу. 
 Більш детально запобіжні заходи, яких необхідно ужити в процесі роботи з аналізатором, описані в технічній інформації компанії SNIBE. 
 
ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ 
 В запечатаному стані: Зберігати при температурі 2-8°С до закінчення терміну придатності. 
 В розпечатаному стані при 2-8°C: Стабільність зберігається не менше 4 тижнів. 
 При знаходженні в аналізаторі: Стабільність зберігається протягом 4 тижнів.  
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 Для забезпечення максимальної якості рекомендується поміщати розпечатані набори в холодильник після виконання аналізів, проведених протягом 

робочого дня.  
 Зберігати у вертикальному положенні, щоб полегшити виконання у подальшому належного ресуспензування мікрочастинок, які мають магнітні 

властивості. 
 Захищати від сонячного світла.  
 
ПОРЯДОК ПРОВЕДЕННЯ АНАЛІЗУ 
Підготовка реагенту  
 В процесі ресуспензування, яке виконується автоматично після установлення набору реагентів в аналізатор, забезпечується повне відновлення 

гомогенної суспензії мікрочастинок, які мають магнітні властивості, перед використанням. 
 Для забезпечення належної ефективності аналізу необхідно неухильно дотримуватися інструкції з експлуатації повністю автоматизованих 

імунохемілюмінесцентних аналізаторів серії MAGLUMI. Кожний параметр аналізу визначається шляхом зчитування з мікросхеми радіочастотної 
дистанційної ідентифікації (RFID) на реагенті. Більш докладні відомості наведені в інструкції з експлуатації повністю автоматизованих 
імунохемілюмінесцентних аналізаторів серії MAGLUMI. 

 
РОЗБАВЛЯННЯ ПРОБ 
При використанні даного набору реагентів розбавляння проб в аналізаторі не передбачено. 
Проби, концентрація яких перевищує діапазон вимірювання, можна розбавляти вручну. Результат, отриманий після ручного розбавляння, необхідно 
помножити на коефіцієнт розбавлення. Перед розбавлянням вручну необхідно вибрати відповідний розріджувач або звернутися за консультацією до 
компанії SNIBE. 
 
ОБМЕЖЕННЯ 
 Через те що β-блокатори, судинорозширювальні засоби, діуретики, стероїди, препарати солодки та інші лікарські засоби впливають на ренін, активність 

реніну плазми (PRA) слід вимірювати через два тижні припинення приймання цих препаратів. У випадку приймання резерпіну та інших препаратів з 
уповільненим метаболізмом PRA слід вимірювати через три тижні після припинення приймання цих ліків. Якщо приймання цих лікарських засобів 
скасувати неможливо, пацієнтів можна перевести на інші препарати, зокрема, на гуанетидин.  

 На рівні PRA може впливати надходження натрію в організм, тому пацієнтам слід обмежити споживання солі протягом трьох днів перед аналізом на PRA. 
Перед тим, як брати кров для аналізу, пацієнтам необхідно виміряти концентрацію натрію в добовому об'єму сечі. Ці результати можна використовувати 
для контрольного аналізу. 

 Провокаційний тест проводять наступним чином: пацієнт не встає з ліжка вранці або перебуває в лежачому положенні протягом двох годин. Кров для 
аналізу беруть вранці з 6:00 до 8:00, потім вводять фуросемід з розрахунку 0,7 мг на кг (mg/kg). ваги тіла, але загальна доза не повинна перевищувати 50 
мг (mg). Пацієнт має перебувати у вертикальному положенні протягом двох годин (дозволяється ходити). Потім беруть проби крові в активному стані. 

 Протягом двох годин після ін'єкції фуросеміду з організму з сечею виводиться велика кількість води і електролітів. Якщо рівень калію в крові пацієнта є 
низьким, рекомендується вжити заходів для його підвищення перед тим, як брати кров для аналізу. В ході проведення аналізу пацієнти можуть відчувати 
спрагу, слабкість, пітливість та ін. В більшості випадків ці симптоми проявляються не дуже інтенсивно. Якщо ці симптоми проявляються дуже інтенсивно, 
проведення аналізу необхідно припинити. 

 
РЕЗУЛЬТАТИ 
Розрахунок результатів 
Аналізатор автоматично розраховує концентрацію ангіотензину Ⅱ в кожній пробі, використовуючи калібрувальну функцію, для задання якої застосовується 
двоточкова процедура калібрування основної вимірювальної характеристики. Результати відображаються в пг/мл (pg/mL). Більш докладні відомості 
наведені в інструкції з експлуатації повністю автоматизованих імунохемілюмінесцентних аналізаторів серії MAGLUMI. 
Інтерпретація результатів 
Референтні значення: 

Харчування Положення під час взяття 
проби Референтні значення (пг/мл (pg/mL)) 

Лежаче положення 25-60 
Нормальне 

Стояче положення 50-120 

Через відмінності у популяціях населення і методах тестування результати, отримані в різних лабораторіях, можуть не співпадати. У разі потреби слід в 
кожній лабораторії установити свій референтний діапазон. 
 
РОБОЧІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Точність 
Точність результатів, отриманих з використанням даного набору для кількісного визначення AⅡ, було визначено відповідно до інструкції CLSI EP5-A2. Дві 
контрольні проби і 3 пули плазми крові людини з різною концентрацією речовини, яка визначається при аналізі, двічі аналізували в двох незалежних циклах 
в день протягом 20 днів . Отримані результати представлені в узагальненому вигляді в таблиці нижче: 

В циклі Між циклами Загалом 
Проба 

Середнє значення 
(пг/мл (pg/mL)) 

(N=80) SD (пг/мл 
(pg/mL)) CV, % SD (пг/мл 

(pg/mL)) CV, % SD (пг/мл 
(pg/mL)) CV, % 

1-й пул плазми 25,385  1,220  4,81  1,457  5,74  1,900  7,48  

2-й пул плазми 60,065  3,214  5,35  2,394  3,99  4,008  6,67  

3-й пул плазми 120,290  3,576  2,97  3,034  2,52  4,690  3,90  

Контроль 1 94,253  3,663  3,89  2,450  2,60  4,407  4,68  

Контроль 2 249,701  7,147  2,86  5,465  2,19  8,997  3,60  

 
Граничне значення нульового рівня (LoB) 
Граничне значення нульового рівня даного набору для кількісного визначення AⅡ дорівнює 5,0 пг/мл (pg/mL). 
 
Межа виявлення (LoD) 
Межа виявлення даного набору для кількісного визначення AⅡ дорівнює 7,5 пг/мл (pg/mL). 
 
Діапазон вимірювання 
5,0-1000 пг/мл (pg/mL) (визначається граничним значенням нульового рівня і максимумом основної вимірювальної характеристики). Результати нижче 
граничного значення нульового рівня відображаються як <5,0 пг/мл (pg/mL). Результати, які перевищують діапазон вимірювання, відображаються як >1000 
пг/мл (pg/mL). 
 
Точність вимірювання, визначена розрахунковим шляхом 
До нормальних проб додавали AⅡ у відомих концентраціях. Використовуючи даний набір для кількісного визначення AⅡ, визначали концентрацію цього 
гормона і розраховували точність результатів вимірювання у процентному вираженні. Точність вимірювання, визначена розрахунковим шляхом, має бути в 
діапазоні 90%-110%. 
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Проба Додана концентрація (пг/мл 
(pg/mL)) 

Виміряна концентрація 
(пг/мл (pg/mL)) 

Точність 
вимірювання, 

визначена 
розрахунковим 

шляхом, % 
- 34,993 / 

11,23 46,571 103,10 S1 
53,29 87,777 99,05 

- 92,333 / 
11,23 102,862 93,75 S2 
53,29 148,315 105,05 

- 164,671 / 
11,23 175,761 98,75 S3 
53,29 219,080 102,10 

 
Порівняльна характеристика методу 
Було виконано 100 аналізів клінічних проб з концентраціями в діапазоні від 25,88 до 738,03 пг/мл (pg/mL) з використанням даного набору для кількісного 
визначення AⅡ (y) та іншого наявного на ринку засобу імуноаналізу (x). Дані, отримані шляхом обробки результатів методом лінійної регресії, можна 
представити в узагальненому вигляді наступним чином: y=0,969x+3,757; r2=0,990. 
 
Аналітична специфічність 
Специфічність аналізу було визначено шляхом додавання ангіотензину Ⅰ (10000 пг/мл (pg/mL)) до проб плазми крові. Спотворень результатів аналізу не 
було виявлено. 
 
Вплив ендогенних речовин 
Перелічені нижче речовини в концентраціях, які не перевищують наведених значень, не впливають на результати аналізу, отримані з використанням цього 
набору реагентів: 
 Білірубін        12,5 мг/дл (mg/dL) 
 Гемоглобін     16 мг/дл (mg/dL) 
 Тригліцерид     1250 мг/дл (mg/dL) 
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