Habip ans KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA
cepuesBoro TponoHiHy I (cTnI)
(imyHocdnyopecueHTHUIA meToA)

IHCTPYKUIA

Llein Habip npusHayeHu AN  KiNbKICHOrO BU3HA4YeHHA in  vitro
KOHUEHTpauii cepueBoro TpornoHiHy I (cTnl) B 3pa3kax cuMpoBaTku Ta
nnasmMu  NIOAUHU  iIMyHOMDlyOpecLeHTHUM  MeToAoM. Tinbku  Ans
npodeciiHoi AiarHoCTUKK.

CepueBuii TponoHiH I (cTnl) - ckopoTauBuiA 6inoK, BACTMBUIA
MiokapAianbHUM BONOKHaM, KU eKCNpPecyeTbCsa y TKaHWMHaxX Miokapaa,
ane BIACYTHIN y ckeneTHMX M’'A3ax nfoAa Yu AOPOCNoi NIOAMHU SK Y
340pOBOMY, TakKk i B nMaTonoriyHoMy cTaHi. ToMy BiH €
BUCOKOCMNeUundIiYHUM ANns cepueBoro M'ssa. Konu UinicHIiCTb KNITUHHOT
MeMbpaHu KapaioMmiouuTiB MNOpywyeTbCs, CcTnl BUBINbHAETBCA 3
umMTonnasMu, i KHoro piBeHb Yy cupoBaTui WBWMAKO 3pocTaE. Llen
niagBuMlEeHNn piBeHb Moxe 36epiratuca Tpueanui 4vac (6-10 d (a4))*.
CepueBuint TponoHiH I (cTnl) € 6iomapkepom iHpapkTy Miokapaa
3aBAsSKKN BUCOKIW TKaHWHHIN cneundivyHocTi, TpuBanomy
AiarHOCTUYHOMY BiKHY Ta paHHili NosiBi B KPOBI.

Ha paHumin 4yac OCHOBHWMMW MeTOoAaMu KAiHIYHOro i nabopaTopHOro
BU3HAYEHHS cTnl € dnyopecueHTHa iMyHOoxpomaTorpadis,
iMmyHoxpomaTorpadis 3 KONOIAHMM 30/10TOM Ta XeMiNtoOMIHECLEeHTHUI
MeToa.

Llei Habip BMKOPWUCTOBYE CeHABIY-MeTOA MOABIMHMX aHTUTIN  Ang
KiIbKICHOFO ~ BW3HAYeHHS KOHUeHTpauii cTnl y  3pasky. B
xpomaTtorpadiyHii peakuii cTnl 3pa3ky Ha npoknagui 3 KOH'tOraTtom
3B'A3YETbCA 3 MWULWAYMMM  MOHOK/IOHANIbHUMKW aHTuUTINamm p[o cTnl
NOAVHU, MiYeHUMK dyopecLeHTHUMKN  Mikpocdepamu, YTBOPOOYU
KOMMJIEKC aHTuUreH-aHTUTINO. [Jdani BiabyBaeTbca cneuundiyHa iMyHHa
peakuis 3 MUWAaYMMNU MOHOKIOHANIbHUMUM aHTUTINaMn Ao cTnl noamHum,
HaHECEHVMMM Ha TeCTOBY JiHil0 HiTpoUentono3Hoi MembpaHu (niHia T),
e KOMMIEKC 3aXOMItOETbCA i YTBOPIOE IMYHHWUWA KOMMEKC aHTUTINo-
@HTUreH-aHTUTINO, MiyeHe  NIYyOpeCUEeHTHO  MiKpocdepoto. B
NPUCYTHOCTI  Axepena  36yAxyBanbHOro cBiTna  dnyopecueHTHiI
MiKpocdepu BUNPOMIiHIOOTb (IyOpecLeHLil0 Ha MEeBHIN AOBXWUHI XBWUI,
a IHTeHCUBHICTb dnyopecueHUii Ha TecToBild NiHii NpsaMo nponopuiiHa
BMicTy cTnl y 3pa3ky. KoHueHTpauito cTnl y 3pa3ky MOXHa
po3paxyBaTu 3a [OMOMOrow KkanibpysanbHOI KpuBOi. HesanexHo Big
TOro, 4YuM MICTUTb JOCniAXyBaHWi 3pasok cTnl um Hi, DNP-BSA,
HaHeCeHU Ha NPOKNaAKy 3 KOH'loraToM, 3B'SI3YETbCA 3 aHTUTINaMu Ao
DNP, HaHeCeHUMU Ha KOHTPOJIbHY NiHito (NiHis C).

KOMMNJIEKTHICTb

1.TectoBa niHis T HiTpoUentosio3HOI MeM6paHM MOKpUTa MULIAYUMM
MOHOKJIOHanbHMMK aHTtutinammn (0,5-1,5 mg/mL (mr/mn)) po cTnl
noanHn.  KoHTponbHa niHis C  nokpuTa KpOASiUMMU  @HTUTINaMun
(0,5-1,0 mg/mL (mr/mn)) no DNP. Mpoknagka 3 KOH'toraToMm MiCTUTb
MiyeHi dnyopecueHTHUMKU Mikpocdepamm Muwayi MOHOKJ/IOHANbHI
aHTuTina go cTnl noanuHn (0,01-0,03 pg (mkr) (Ha Tect)) i DNP-BSA
(0,01-0,03 pg (mkr) (Ha TecT)).

2. KOMNOHEHTH pi3HMX NapTili He € B3aEMO3aMiHHUMMU.

1) Habip cnia 36epiratTm npu Temnepatypi 4°-30°C, repMeTU4YHO
3anakoBaHMM Ta 3axMLWeHUM Big cBiTna. TepMiH NpMAATHOCTI CkNagae
24 micaui.

2) TecT-kaceTa 4yTnvMBa A0 BMCOKOI TemMnepaTypu Ta BOMOrocTi. SKLWo
TemnepaTypa ctaHoBuTb 4-30°C, a BigHOocHa Bonorictb < 60%, TecT-
KaceTy cnig Bukopuctatu npotarom 1 h (roa) nicna BiakpuTTa
YyMaKoBKM 3 antoMiHieBOi donbru; sIKWO BigHOCHa Bosorictb = 60%, i
cnia BUKOPUCTATW oApasy MNicnsa BiAKPUTTA YNakoBKM.

3) IHdbopmauia npo paty BMpoO6HMUTBA Ta TeEpMiH NpUAATHOCTI
3a3HayveHa Ha eTukeTui BUpoby.

SACTOCOBHI AHAJII3ATOPH

AHanizaTtop 6ioXxiMiYHWMI Ta iIMyHONOriYHMI NnopTaTnBHUIn BK120.

BUMOI' A0 3PA3KA|

1. ina TecTyBaHHSA BUKOPUCTOBYIOTb 3pa3kn CMPOBATKKN Ta Mniasmu.

2. Ocan abo cycneHaoBaHa peyvyoBMHA Yy 3pa3kKy MOXYTb BMIMHYTU Ha
pe3ynbTaTh TeCTyBaHHSA, TOMY iX CAif BUAANUTU LEHTPUDYryBaHHSM.

3. He cnig BuKopucTOBYBaTW 3pa3ku 3 reMosi3oM, ninigeMieo uun
KanamyTHi 3pa3Kku.

4, TecTyBaHHA cnig npoBecTu npotarom 2 h (roa) nicns 3abopy 3paskis
npu KiMHaTHIA TemnepaTypi (10°-30°C), B iHWWX BUNaakax ix cnia
36epiraTv BiANOBIAHO A0 HACTYMHWUX BMMOr: 3pa3ku cupoBaTku abo
nnasmMu MoxHa 36epiratu npu Temnepatypi 2°-8°C npotarom 7 d (a) Ta
npotarom 6 Micauie npu TemnepaTtypi -20°C. YHukanTe iHakTuBauii
3paskiB Tennom Ta NOBTOPHUX unKknis 3aMOpPOXYBaHHSI-
PO3MOPOXYBaHHS.

5. MNepen TecTyBaHHAM 3pa3Ku CNif AOBECTU A0 KIMHATHOI TemnepaTypu
(10°-30°C). 3aMOpOXeHi 3pa3kuM HeobXiAHO MOBHICTIO PO3MOPO3UTH,
[OBECTU A0 KIMHATHOI TeMnepaTypu Ta peTesibHO nepemiwaTu.
6. [Ona 3pa3kiB nnasmMm B  SAKOCTI  @HTUKOArynsiHTIiB
BMKOPUCTOBYBATWU renapwH NiTito, uMtpaT HaTpito abo EATA.

METO4 BUSHAYEHHSA

Byab nacka, nepea TeCTyBaHHSIM yBaXXHO MpoyuTanTe AaHy iHCTPYKLUilO
Ta KepiBHMUTBO 3 eKcnjayaTauii aHanisatopa. TecTyBaHHA cnif
npoBOAUTU MPU KiMHATHIA TemnepaTypi.

KanibpyBaHHSA: YBIMKHiTb Npunaj Ta iMnopTyiTe KanibpyBanbHy Kpusy,
BiackaHyBaBLlmn QR-kon Habopy. KanibpyBaHHs 3aBepLueHO.

MOXHa

BEpPTUKANIbHO B NYHKY ANS 3pa3ka TecT-kaceTtu. Micna
10 min (xB) peakuii BCTaBTe TeCT-KaceTy y TpMMau.

BusHayeHHs BctaBTe TecT-kaceTy B aHanisatop nicns 4acy,
HeobXiAHOro Ha peakuito, i NnpoTecTyliTe ii BianosigHO
0O  KepiBHMUTBaA 3  eKcn/yaTauii  aHanisatopa.

OTpumaiTe Ta niaTBEpPAbTE pe3ysnbTarT.

Kpok Onepauin

MigrotoBka lMepen TecTyBaHHSAM AOBEAiTb TECT-KACETy Ta 3pa3ok
A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu. [lOTiM AicTaHbTe TecT-
KaceTy 3 YMNakoBKM 3 astoMiHieBOi ¢onbrn Ta
NOKNAaZAITb Ha FOPM30HTaNIbHY CYyXY NMOBEPXHIO.

KOMMNOHEHT OCHOBHMUI iHrpeaieHT Cneuundikauis

TecTt-kaceTa PeareHTHa  cMyXKa, nnactukoBa | 1 Tect-kaceta
KaceTa, ocywyBay i ynakoBka 3 | B ynakoBui 3
antomiHieBoi  ¢onbrn. PeareHTHa | antoMiHieBOI
CMYyXKa CcKNafjaEeTbcs 3 | ¢onbru;
abcopbyBanbHoro nanepy, | 25 Tecrt-kaceTt
HiTpoLentono3HoI MeMbpaHu, | y Habopi.
NpoKNaakn ANns 3paska, Npoknaaku
3 KOH'toratoM i MBX-nigknaakun

IHcTpyKUis 3 - 1 wr./yn.

BUKOPUCTaHHS

BBeneHHs HaTtucHiTe  kHOMKy  «BBectu iHdopmauilo npo
napameTpis peareHT/nauieHTa», BiackaHyiTe QR-koa Ha TecT-
peareHTy Habopi i BBeAiTb HAa3BY Ta NapTil0 peareHTy.

3aBaHTaxeHHs1 | IHkybauis BcepeAwHi aHanizaTtopa: BubepiTb Tun
3paska 3pa3ka, BCTaBTe TeCT-KaceTy B TpuMay Ta popavite

80 pL (mMkn) 3paska cupoBaTkm abo nnasmu
BEpPTUKANbHO B NYHKY ANS 3pa3ka TecT-KaceTu.

IHkyb6auis 330BHi: BubepiTb TN 3paska, AojailTe
80 pL (mkn) 3paska cupoBaTku abo nnasmu

NOPOrOBE 3HAYEHHSI ABO PEOEPEHTHWA IHTEPBAJI

1. Byno npotectoBaHo 208 3pa3KiB CMpOBaTKM 340POBUX AOPOCAMUX.
HopmanbHuii pedepeHTHUIN iHTepBan Ansa cTnl, AKWUIA BU3HAYaETbCA 3a
ponomoroto 97,5-ro npoueHTuns, ctaHosutb <0,30 ng/mL (Hr/mn).

2. Yepes reorpadiyHi, pacosi, reHaepHi, BikoBi Ta iH. BiAMIHHOCTI
KOXHi nabopaTopii peKoOMeHAYETbCS BCTAaHOBUTM BNacHi pedepeHTHiI
iHTepBanu.

AHani3 y3roaXXeHocCTi 3pa3KiB CMpPOBaTKM Ta 3pas3kKiB njasMu nokasas,
Lo pe3ynbTaTu aHanisiB 3pa3kiB CMPOBAaTKM B OCHOBHOMY BiAMoBiAatoTb
pe3synbTaTaM aHanisie 3pa3kiB nnasMu. ToMy uehn pedepeHTHWUI
iHTepBan TakoX 3aCTOCOBYETbCA A0 3pa3KiB Naasmu.

IHTEPNPETALUIA PE3YJIbTATIB|
1. Yepes pi3Hi MeToaMKkM abo BiAMIHHOCTI Yy cneundiyHOCTI aHTuUTIN,
TOWO MOXYTb BWHUKATWU BIAXUIEHHA MiX pe3ynbTaTaMu TecTiB,
OTPMMaHMX 3a AOMOMOroK peareHTiB pi3HUX BUPOBHMUKIB. ToMy, wob
YHUKHYTM NOMUIKOBOI MeAUYHOI iHTepnpeTauii, He cniA NpoBoANTU
npsAMOro NOpPiBHSAHHS pe3ynbTaTiB.

MATEPIAJIN HEOBXIAHI, AJIE HE HAQAHI

Tavimep

lOBMEXXEHHA METOAY|

1. Pe3ynbTaTy UbOro TECTY MalTb NULIE AOBIAKOBE KNIHIYHE 3HAYEHHS i
He MOBWHHI BMKOPWUCTOBYBATUCS AK €4MHA NiAcTaBa ANs MOCTaHOBKM
KNiHiYHOro AiarHo3y Ta fikyBaHHA. KniHiyHe BefeHHs nauieHTa
noBMHHO 6paTm [0 yBarM CUMNATOMW, O3HAaKW, aHaMHes, iHLWI
nabopaTopHi AOCNIAXEHHS, peakuito Ha NiKyBaHHA Ta enigemionorivyHy
iHdbopmMaLuito.

2. 3aranbHOBiAOMi iHTepdepeHUinHi peyoBMHM B  3a3HAYEHUX
KOHLIEHTpauisaX He BMAMBalOTb Ha pe3ynbTaT TECTyBaHHS: XONecTepuH
< 6 g/L (r/n), Tpurniuepmnaun < 10 g/L (r/n) i 6inipy6in < 0.2 g/L (r/n).
Konn B 3pasky npucyTHii cepuesuii TponoHiH C (cTnC), cepueswuit
TponoHiH T (cTnT) abo ckeneTHWi TPOMOHIH I B KOHUeHTpauii
1000 ng/ml (Hr/mn), NoKasHWK NepexpecHoi peakTUBHOCTI 3HaX0AUTbCA
B Mexax +0,1%.

3. [Aiana3oH BUSIBNIEHHS AaHoro Tecty CTaHOBUTb
0,10-40,00 ng/ml (Hr/mn). $kwWwo KoHueHTpauia cTnl y 3pasky
nepesuwye 40,00 ng/ml (Hr/mMn), Moxe cnocTepiratncsa Xyk-edekT, o
npusseae A0 HM3bKOro pesysbTaTy.

XAPAKTEPUCTUKN POBOTHU

1. ®i3nyHi BnacTmsoCTI

30BHiWHIA BuUrnaa: Habip Mae 6yTM NOBHICTIO YKOMMIEKTOBAaHUM;
ynakoBka 3 astoMiHieBOi ¢onbrm Mae 6yTn repMeTuyHow i 6es
NOLIKOAXEHb; MaTepian Ma€ 6yTu LWiNbHO 3aKpinaeHui, a TecT-cMyxKa
WiNbHO BCTaBfieHa B NJaCcTUKOBY KaceTy.

WupuHa Tect-cmMyxkn: 4,0 £ 0,5 mm (MM); WBKUAKICTb PyXy piauHK:
>10 mm/min (MM/XB).

2. NimiT xonoctoi npobu: < 0,05 ng/ml (Hr/mn).

3. MoBTOptoBaHiCcTb: koediuieHT Bapiauii (KB) <10%.

4. TOYHICTb: BigHOCHE BiAXUNEHHS B Mexax £15%.

5. NiHinHnMi pianasoH: 0,10-40,00 ng/ml (Hr/mn); B Mexax UbOro
AianasoHy koediuieHT NiHiHOT kopenauii r 20,9900.

6. Pi3Hnus Mix cepigammn: <15%.




7. KniHiyHa ouiHka (B MOPIBHSIHHI 3 KOHTPOMbHUM peareHToM): 6yno
npotectoBaHo 108 3pas3kie cupoBaTku. bByno BMKOHaHO aHanis
Kopensuii, perpecii Ta noxmbku pe3ynbTaTiB TecTyBaHHSA. Kopensuis
MiX pe3ynbTaTaMu TeCTyBaHHS  OLUIHIOBAHOMO Ta  KOHTPOJIbHOMO
peareHTiB € 3HauJyLWoO, CNOCTepiraETbCa MiHilHa 3anexHicte 6e3
icTOTHUX BiAMiIHHOCTel; nNoHaa 95% 3pa3kiB nepebyBatoTb y Mexax
AOMycTUMOro JAianasoHy Ha JiarpaMax BifAHOCHOro Ta abconTHOro
BiAXWIEHHS, WO CBiAYMTb NPO BUCOKY BiAMOBIAHICTb MK OLHIOBAHUM i
KOHTPOJIbHUM peareHTamu.

SACTEPEXXEHHS

1. Habip npu3HayeHnin nuwe Ans AiarHOCTUKM in vitro.

2. TecT-kaceTa € 0OAHOpPa3oBMM BUPOOGOM i He Nignsra€ NOBTOPHOMY
BUKOPUCTaHHIO.

3. Habip noBMHEH BMKOPUCTOBYBATMCA CreuiarbHO HaBYeHWMU
daxiBusmMu. Mepen TECTYBaHHSM CNif4 YBaXHO MPOYMTaATU iHCTPYKLUitO 3
BUKOPUCTAHHA Ta CyBOpPO JAOTpUMyBaTUCA ii BKas3iBOK. YBaxHO
npoyMTanTe KepiBHMUTBO 3 ekcnayaTtauii npunagy. Mpu BUKOHAHHI
TeCTy He BUKOPUCTOBYITE KOMMOHEHTM 3 HAabopiB pi3HUX cepiil.

4. He BukopucrtoBymTe BUpobW Micns 3aKiHYeHHS TEPMiHy NpMAATHOCTI.
5. YnakoBka 3 antoMiHieBOi @dONbrnM MiCTUTb OCylyBay, SKUA He
NpU3HaYeHU AN BXUBAHHS.

6. Mepen npoBeaeHHAM TecTy 3pas3okK, TecT-KaceTy cnia AoBecTu A0
KiMHaTHOI TemnepaTypu; peKkoMeHAOBaHa TeMmnepaTypa TeCcTyBaHHSA
cTaHoBuTb 18°-30°C.

7. Mpn poboTi 3 peareHTamMuM Ta 3paskamMu MNepcoHany HeobXiaHO
BMKOPUCTOBYBaTW OAHOPA30Bi PYKaBMUKW, a TaKOX PpeTebHO MUTKU
pyku nicna poboTu. 3anuwku cnia  ytunisyBatM K BiAXoAM Ta
noBoANTUCA 3 HUMK O06epexHOo BiANOBIAHO [0 HOPM YWMHHOrO
3aKoHoJaBCTBa.
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