Habip ans KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA
BUCOKOUYYT/IMBOIO CEPLEBOIro TPOMNOHiHY I
(hs-cTnl) (imyHodnyopecueHTHMA MeTonR)

IHCTPYKUIA

Llein Habip npusHayeHu AN  KiNbKICHOrO BU3HA4YeHHA in  vitro
KOHLEHTpauii cepueBoro TponoHiHy I (cTnl) B 3paskax naasmu i UinbHoi
KpOBi  NOAMHM  iMyHOMdDyOpeCcUeHTHMM  MeTodoM.  Tinbkn  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 JIOANHU K Y
340pOBOMY, TakKk i B MaTonoriyHoMy cTaHi. ToMmy BiH €
BUCOKOCMNeUundIiYHUM ANns cepueBoro M'ssa. Konu UinicHIiCTb KNITUHHOT
MeMbpaHu KapaioMmiouuTiB MNOpywyeTbCs, CcTnl BUBINbHAETBCA 3
umMTonnasMu, i KHoro piBeHb Yy cupoBaTui WBMAKO 3pocTaE. Llen
niagBuvweHnn piBeHb Moxe 36epiratuca TpuBanumin vac (6-10 d (a4))*.
CepueBuint TponoHiH I (cTnl) € 6iomapkepom iHpapkTy Miokapaa
3aBAsSKKN BUCOKIW TKaHWHHIN cneundivyHocTi, TpuBanomy
AiarHOCTUYHOMY BiKHY Ta paHHili NosiBi B KPOBI.

Ha paHumii yac OCHOBHMMW MeToAaMu KAiHiYHOro i nabopaTopHOro
BU3HAYEHHS cTnl € dnyopecueHTHa iMyHOoxpomaTorpadis,
iMmyHoxpomaTorpadis 3 KONOIAHMM 30/10TOM Ta XeMiNtoOMIHECLEeHTHUI
MeToa.

Llei Habip BMKOPWUCTOBYE CeHABIY-MeTOA MOABIMHMX aHTUTIN  Ang
KinbKiCHOrO BM3HayeHHs BMicTy cTnl y 3pa3ky. B xpomaTtorpadiuHin
peakuii cTnl 3pa3ky Ha npoknagui 3 KOH'IOraToM 3B'A3y€TbCA 3
MULLIAYMMU MOHOKJIOHANIbHUMWN aHTUTINaMn Ao cTnl noAnMHKU, MiYeHUMU
dnyopecueHTHMMN Mikpocdepamun, YTBOPIOOYM KOMMIEKC aHTUreH-
aHTuTino. dani BinbyBaeTbcs cneumdiyHa iMyHHa peakuis 3 MULAYMMK
MOHOKJ/IOHa/IbHUMUM @HTUTINamMn A0 cTnl NOAWHW, HaHEeCeHUMU Ha
TecToBy JiHil0O HiTpouentono3Hoi membpaHu (niHia T), ae koMmnnekc

3axOMJIETLCS | YTBOPIOE IMYHHUI KOMMMEKC aHTUTINO-aHTUreH-
@HTUTINO, MiyeHe QryopecLueHTHO Mikpocdepot. B  npucyTHOCTI
oxepena  36yaxyBanbHOro ceitna  dnyopecueHTHi  Mikpocdepu

BUMPOMIHIOIOTb  (b/lyOpecUeHLil0 Ha MNeBHiW AOBXMWHI  xBWANi, a
iHTEHCUBHICTb dnyopecueHuii Ha TecToBilt NiHii NpsaMo nponopuiiHa
BMicTy cTnl y 3pa3ky. KoHueHTpauito cTnl y 3pa3ky MOXHa
po3paxyBaTu 3a [OMOMOrow KkanibpyBanbHOi KpuBOi. HesanexHo Bia
TOro, YN MICTUTb AOCNIAXKYBaHWUI 3pa3ok cTnI, MOHOKIOHaNbHI aHTUTING
Ao cTnl, HaHeceHi Ha npoknagky 3 KOH'loratoMm, 3B'a3yloTbCs 3
peKoM6iHaHTHUMKN aHTUreHamMun cTnl, HAHECEHUMU Ha KOHTPOJIbHY NiHi0
(ninisa C).

KOMMJIEKTHICTDb|

KOMMNOHEHT OCHOBHMUI iHrpeaieHT Cneundikauis

1 TecT-KaceTta
B YNaKkoBUi 3

TecTt-kaceTa PeareHTHa cMyXxKa, niacTtukosa

KaceTa, OCyllyBad i ynakoska 3

antomiHieBoi ponbru. PeareHTHa antoMiHiesoi
CMY>XKa CKTAAA€ETbCs 3 donbru;
abcopbyBanbHoro nanepy, 25 TecT-KaceTt
HiTpouentono3Hoi MeMbpaHu, y Habopi.

npoKnaaku ansa 3paska,
npoknaaku 3 KoH'toratom i MNBX-
nigknaaku

PO34YMHHUKK 0,01 M PBS (pH 7,4), 0,1% Proclin | 80 pl (Mkn) y
300 npobipui,
25 wr./yn.
IHCcTpyKUia 3 - 1 wr./yn.

BUKOPUCTAHHA

1. TectoBa niHigs T HITpoUentos03HOI MeMbpaHM MOKPUTaA MULIAYUMM
MOHOKNOHaNbHUMK aHTuTinammn (0,5-1,5 mg/mL (mr/ma)) go cTnl
noamHn. KoHTponbHa niHis C nokputa pekoMOBiHaHTHUMKM aHTUreHamu
cTnl (0,1-0,5 mg/mL (Mr/mn)). Mpoknaaka 3 KOH'lOraToM MiCTUTb
MiyeHi dnyopecueHTHUMKM Mikpocdepamm Muwayi MOHOKJ/IOHANbHI
aHTuTina ao cTnl noanuHn (0,01-0,03 pg (Mkr) (Ha TecT)).

2. KOMMNOHEHTH pi3HUX NapTi He € B3aEMO3aMiHHMUMW,

1) Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 4°-30°C, repMeTU4HO
3anakoBaHMM Ta 3axMWeHUM Big cBiTna. TepMiH NpMAATHOCTI CKkNajae
24 micaui.

2) TecT-KaceTa 4yT/MBa A0 BMCOKOI TeMMnepaTypu Ta BOJIOrocTi. AKLWo
TemnepaTypa crtaHoBuTb 4-30°C, a BigHOCHa Bonorictb < 60%, TecT-
KaceTy cnig Bukopuctatu npotarom 1 h (roa) nicna BiakpuTTS
yNakoBKMW 3 antoMiHieEBOT onbrn; AKLWO BiAHOCHa Bonoricte = 60%, ii
cnif BUKOpUCTaTK oApasy Micnsa BiAKPUTTS YNAaKOBKM.

3) IHdopmauis npo Apaty BMpobHMLTBA Ta TepMiH NpuAaTHOCTI
3a3HayeHa Ha eTukeTui BUpoby.

3ACTOCOBHI AHANNI3ATOPU

AHanizaTop 6ioXiMi4HUI Ta iIMyHONOriYHWIA nopTaTMBHUIN BK120.

BUMOI'M [0 3PA3KA]

1. Ans TecTyBaHHSA BWKOPWUCTOBYIOTb 3pasky MNia3Mu Ta UiNbHOI KpOBi
NOANHN.

2. Ocap abo cycneHaoBaHa peyvoBMHA Y 3pa3kKy MOXYTb BMJIMHYTM Ha
pe3ynbTaTv TeCTYBaHHS, TOMY iX CNia BUAANUTU LEHTPUPYryBaHHAM.

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 cnig
36epiratv BiANOBIAHO A0 HACTYMHUX BWMOr: 3pa3Ku UiNbHOI KpOBi
MOXHa 36epiratu npu TemnepaTtypi 2-8°C npotarom 3 d (4) i He cnig
3aMOpOXyBaTW; 3pa3ku nnasMuM MoxHa 36epiratm npu Temnepatypi
2°-8°C npotsaroMm 7 d (A) Ta npoTsroMm 6 MicauiB npu TemnepaTypi
-20°C. YHukalTe iHakTMBaUil 3pa3kiB TemsJioM Ta MNOBTOPHWUX LMKNIB
3aMOpOXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHS.

5. MNepen TecTyBaHHAM 3pa3Ku cnif A0BeCTU A0 KiMHATHOI TemnepaTypu
(10°-30°C). 3aMOpOXeHi 3pa3kuM HeobXigHO MNOBHICTIO PO3MOPO3NTH,
AOBECTU A0 KiMHaTHOI TeMnepaTypu Ta peTesibHO nepemiwaTi.

6. [Ans 3pa3kiB nnasMm Ta UiNbHOI KPOBi B SIKOCTi @HTMKOArynsHTiB
MOXHa BUKOPUCTOBYBATW renapwuH Nitito.

METO4 BU3HAYEHHSA

Byab nacka, nepea TeCTyBaHHSIM yBaXHO MpoyuTanTe AaHy iHCTPYKLUiO
Ta KepiBHMUTBO 3 eKcnayaTauii aHanisatopa. TecTyBaHHSA cnif
NnpoBOANTW NPWU KiMHaTHIlN TemnepaTypi.

KanibpyBaHHs: YBIMKHiTb Npunaj Ta iMnopTyiTe KanibpyBanbHy KpuUBY,
BiackaHyBaBLlmn QR-kon Habopy. KanibpyBaHHs 3aBepLUeHO.

3aBaHTaXeHHs
3paska

Po3BeneHHs 3paska: popaiTte 80 pL (Mkn) nnasmu
abo uinbHOi kposi Ao 80 pL (MKA) pO3YMHHMKA i
nobpe nepemiwanTe.

IHkybauis BcepeauHi aHanizatopa: BubepiTb TUN
3paska, BCTaBTe TecT-kaceTy B TpuMauy Ta Aojante
80 pL (mMkn) po3BeaeHoOro 3paska BepTUKanbHO B
NIYHKY ANnS 3pa3ka TecT-KaceTu.

IHkybauis 330BHi: BMbepiTb TN 3pa3ka, Aojawvte
80 uL (Mkn) po3BeAeHOro 3paska BepTUKalibHO B
NYHKY Ans 3paska TecT-kacetu. Micna 10 min (xB)
peakuii BCTaBTe TeCT-KaceTy y Tpumau.

Bu3HauveHHS BcTtaBTe TecT-kaceTy B aHanisatop nicna  vacy,
HeobXiAHOro Ha peakuito, i NpoTecTyliTe ii BianoBiAHO
[0  KepiBHMUTBA 3  eKcnjyatauii  aHanisatopa.

OTpuMaiiTe Ta niaTBEpAbTE pe3y/bTar.

Kpok Onepauin

Miarotoska Mepepn TecTyBaHHSAM [OBeAiTb TECT-KaceTy Ta 3pa3ok
A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu. [lOTiM AicTaHbTe TecT-
KaceTy 3 YMNakoBKM 3 astoMiHieBOi ¢onbrn Ta
NOKNaAITb Ha FOPM30HTaNIbHY CYXY NMOBEPXHIO.

BeBeaeHHs
napameTpis
peareHTy

HaTucHiTe  kHOMKy  «BBectu iHdopmauito  npo
peareHT/nauieHTa», BiackaHynTe QR-koa Ha TecT-
Habopi i BBeAiTb HAa3BY Ta NapTil0 peareHTy.

NMOPOIroOBE 3HAYEHHSA ABO PE®EPEHTHUW IHTEPBAJ

1. Bbyno nportectoBaHo 208 3pas3kiB nniasmMuM 340pOBUX AOPOCIMUX.
HopmanbHuii pedepeHTHUIN iHTepBan Ansa cTnl, KW BU3HAYaAETLCA 3a
aonomoroto 95-ro npoueHTuns, ctaHoBuTb <0,05 ng/mL (Hr/mn).

2. Yepes reorpadiyHi, pacosi, reHaepHi, BikoBi Ta iH. BiAMIHHOCTI
KOXHi nabopaTtopii peKOMeHAYETbCS BCTAaHOBUTU BRacHi pedepeHTHi
iHTepBanu.

IHTEPNMPETALUISAA PE3YJIbTATIB

1. Yepes pi3Hi MeToaMKM abo BiAMIHHOCTI y cneundivyHOCTI aHTUTIN,
TOWO MOXYTb BMWHMKATU BIAXWNEHHS MiX pe3ynbTaTaMu TecCTiB,
OTPMMaHMX 3a AOMNOMOrol peareHTiB pi3HUX BUPO6HUKIB. TOMY, W06
YHUKHYTM NOMWUNKOBOI MeAM4YHOI iHTepnpeTauii, He cnia NpoBOANTM
npsMOro NOpPiBHSAHHS pe3ynbTaTiB.

2. Akwo piBeHb cTnl y 3pa3ky nepesuwye 50,00 ng/mL (Hr/mn),
3pa3oK nepej  TeCTyBaHHAM  CNAiA  pO3BecCTM  PO3YMHHUKOM
(MakcumanbHuUii koedilieHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 4).

MATEPIAJZIN HEOBXIAHI, AJIE HE HAQAHI

Tanimep

lOBMEXXEHHSA METOAY|

1. Pe3ynbTaTy UbOro TECTY MalTb JNLIE AOBIAKOBE K/iHIYHE 3HAYEHHS i
He MOBWHHI BMKOPWUCTOBYBATUCS SIK €AWMHA MiAcTaBa Ans MOCTaHOBKM
KNiHiYHOro AiarHo3dy Ta JfikyBaHHA. KniHiyHe BeaeHHA nauieHTa
noBMHHO 6paTm [0 yBarM CUMATOMW, O3HAKW, aHaMHes, iHLWI
nabopaTopHi AOCNIAXEHHS, peakuito Ha NiKyBaHHSA Ta enigemionorivyHy
iHopMauito.

2. 3aranbHoBifoMi  iHTepdepeHUiHi  peyoBUHM B  3a3HAYEHUX
KOHLEHTpauiax He BMAMBAalOTb Ha pe3ynbTaT TeCTyBaHHSA: XONecTepuH
< 6 g/L (r/n), Tpurniuepman < 10 g/L (r/n) i 6inipy6in < 0.2 g/L (r/n).
Konu B 3pa3ky npucyTHin cepueBuii TponoHiH C (cTnC), cepueBui
TponoHiH T (cTnT) abo ckeneTHW TPOMOHIH I B KOHUeHTpauii
1000 ng/ml (Hr/mn), NokasHWK NepexpecHoi peakTUBHOCTI 3HaX0AUTbCA
B Mexax +0,1%.

3. [Aiana3oH BUSIBNEHHS AaHoro TecTty CTaHOBUTb
0,02-50,00 ng/ml (Hr/mn). SAkwWwo KoHueHTpauia cTnl y 3pasky
nepesuwye 50,00 ng/ml (Hr/mMn), Moxe cnocTepiratncst Xyk-edekT, Wwo
npusseae A0 HWM3bKOro pesysnbTaTy.

XAPAKTEPUCTUKHN POBOTHU

1. ®i3nyHi BnacTmsoCTI

30BHIWHIA BUINSA: KOMMNOHEHTU MOBWHHI 6yTW MOBHWUMW, Habip Mae
6yTW MOBHICTIO YKOMMNEKTOBAHMM; PO3YMHHUK — Mpo3opa Ta 4uucTa
piavHa, 6e3 ocagy um Gnokyn; ynakoBka 3 asloMiHIEBOI donbrn Mae




6yTU repMeTuYHOl i 6e3 nowKoAXeHb; MaTepian Mae 6yTu LWiNbHO
3aKpinieHui, a TeCT-CMyXKa LWiNIbHO BCTaB/ieHa B NMJ1ACcTUKOBY KaceTy.
LWnpuHa Tect-cMyxku: 4,0 £ 0,5 mm (MM); WBUAKICTb pyXy piaAnvHK:
>10 mm/min (MM/XB).

2. NlimiT xonoctoi npobu: < 0,01 ng/ml (Hr/mn).

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

4. TOYHICTb: BiAHOCHE BiAXWEeHHS B Mexax £15%.

5. JNliHinHMA pianasoH: 0,02-50,00 ng/ml (Hr/Mn); B Mexax UbOro
Aiana3oHy koediuieHT niHiHOi kopenauii r 20,9900.

6. PisHmua Mix cepismmn: <15%.

7. KniniyHa ouiHka (B MOPIBHSAHHI 3 KOHTPONbHWM peareHTom): 6yno
npotectoBaHo 108 3paskiB nnasmu. byno BMKOHAHO aHani3 kopensuii,
perpecii Ta NoxuMbkM pe3ynbTaTiB TecTyBaHHsA. Kopensauis Mix
pe3ynbTaTaMn TeCTyBaHHS OLHIOBAHOrO Ta KOHTPOJIbHOIO peareHTiB €
3HAUYyLOl0, CMOCTEpPIraeTbCa JiHilHa 3anexHicTb 6e3  iCTOTHUX
BiAMiHHOCTel; noHaa 95% 3pa3kis nepebyBaloTb y Mexax AOMYCTUMOro
Aiana3oHy Ha AiarpaMax BiAHOCHOroO Ta abCoMOTHOrO BiAXWMEHHS, O
CBiAYUTbL NPO BWUCOKY BIiANOBIAHICTb MiX OUIHIOBAHUM i KOHTPOJSIbHUM
peareHTamu.

SACTEPEXXEHHS

1. Habip npu3HayeHuin nuwe ansa AiarHOCTUKM in vitro.

2. TecT-KaceTa € OAHOpPasoBMM BWPOBOM i He Mmignsarae NOBTOPHOMY
BUKOPUCTAHHIO.

3. Habip nNoOBMHEH BWKOPUCTOBYBATUCb CMeuiasibHO HaBYE€HUMU
daxisusimun. MNepen TecTyBaHHAM Cif YBaXHO MpoYMTaTM iHCTPYKLUiO 3
BWKOPUCTAHHA Ta CyBOPO AOTPMMyBaTUCA ii BKasiBOK. YBaXHO
npouynTanTe KepiBHUUTBO 3 ekcnnyatauii npunagy. pu BUKOHaHHI
TeCcTy He BUKOPUCTOBYIMTE KOMMOHEHTM 3 HAabopiB pi3HUX cepilt.

4. He BukopucTtoBywTe BUpobM Micns 3aKiH4eHHS TepMiHy NpMAaTHOCTI.
5. YnakoBka 3 antoMiHiEBOI ONbrM MICTUTb OCyllyBay, SKWUA He
NpU3HaYeHNn AN BXUBAHHS.

6. MNepen npoBeaAeHHAM TeCTy 3pa30K, TeCT-KaceTy Ta PO3YMHHUK cnif
AOBECTM A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu; peKOMeHAOBaHa TemnepaTtypa
TecTyBaHHA cTaHoBUTbL 18°-30°C.

7. PO34YMHHWMK MiCTUTb KOHCepBaHT Proclin 300, sakuii cyBOpoO
3ab0pOHEHO BXMBATW MNepopasibHO. Y pa3i BMMNAAKOBOrO0 KOHTAKTy 3i
LIKipOI YM ounMa ix Cnif HeramHo NPOMUTU BEMKOKO KiNbKIiCTIO BOAW.
8. Mpun poboTi 3 peareHTaMu Ta 3paskamMu MepcoHany HeobxiAHo
BWKOPUCTOBYBaTU OAHOPA30Bi PYKaBMUKW, a TaKOX PETESbHO MUTU
pyku nicng poboTtu. 3anuwku cnig yTunizyBaTtM AK  Bigxoam Ta
noBoAUTUCS 3 HUMKW o0b6epexHO BiAMOBIAHO [0 HOPM  YMHHOMO
3aKoHOAaBCTBa.
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