TecT-cMcTteMa A BuU3HauyeHHAa D-gumepy
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npu3HadeHun Ans KinbKiCHOro BUMipOBaHHA D-ammepy y
nnasmi nwoguMHu in vitro. Llen TecT BMKOPUCTOBYETLCS $K
AOMOMiXKHMIA 3aci6 Ana ouiHKM Ta O6CTeXeHHs nauieHTiB i3
nigo3poto Ha Tpombo3 rnmnboknx BeH (TIB) Ta TpomboeMbonito
nereHesoi aptepii (TEJIA), AiarHOCTMKM AMCEMIHOBAHOro
BHYTPILWHbOCYANHHOIO 3ropTaHHs kposi ([B3), ouiHkM Ta
KOHTpONt0 edeKTUBHOCTI TPOM6ONITUYHOI Tepanii, AiarHOCTUKK
Ta OUiHKW iH(apKTy Miokapaa Ta iH(papKTy MO3KY.

NMPUHLUANN TECTY

B Tecti Ans Bu3HadeHHs D-auMmepy BUKOPUCTOBYETLCSH
NPpUHUMN peakuii aHTUreH-aHTUTINO. JocnigXyBaHWi 3pa3ok
NpoCcyBaETbCA Mi4 Ai€ KaninsgpHoi cunn, notim D-aumep,
NPUCYTHIA B 3pas3Ky, 3B'A3YIOETbCA 3 aHTUTINaMU, MiYeHUMU
dnyopecueHTHUMKM Mikpocdepamu. Lle MideHnin komnnekc
3aXOMJIETLCS aHTUTINaMK, iMM0O6iNi3oBaHMMK B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonalTbCs B
KOHTPOJIbHOI 30Hi.

Konn TecTt BCTaBNAeTbCA B aHanizatop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHyE€ pABi NiHIl i BWABMASE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOrO BMMPOMIHIOBAHHS i3 TeCTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOI 30H. CniBBigHOWEHHSA ABOX 3Ha4yeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCS ANS PO3paxyHKY BMICTy
BUSABMIEHNUX PEYOBUH.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNaKkeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- PO3unHHuMK - 25 wr.

- KapTka 3 QR-koaom ansa kanibpysaHHs — 1 wT.

- IHcTpykuisg - 1 wr.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHA TA CTABIJIbHICTD

36epiratn Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpMAaTHOCTI
- 24 micaui.

TecT cnig Bukopuctatu Brnpogosx 1 h (roa) nicnsa BiaKpUTTA
yMaKoBKW 3 antoMiHieBOI honbru.

3ACTOCOBHI AHANTISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHM LS-1100

BMMOI' 10 3PA3KA

1. BukopucToByBaTK 3pa3ku naasMu noanHU. IHWi 6ionorivHi
piAvHK | 3pa3KnM MOXYTb HE AaTW TOYHOrO pe3ynbTaTy.

2. 3abip kpoBi cnia npoBoANTN B NPO6iIpKY 3 LMTPATOM HaTpIto
B acenTU4yHMX yMOBax.

3. Mpu kimHaTHIK TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHS cnig

nposecTtn npoTtsirom 4 h (roa) nicnsa 3abopy KpoB.i.

4. 3pas3ku nnasMu MoxyTb 3b6epiraTucb npu Temnepartypi 2-
8°C npotarom 3 d (a)*. MNpu noTtpebi 36epiraHHs Ginbwe 3 d
(B) 3pasku cnig 3amMopo3uTn npu TemnepaTypi -20°C. Ons
TeCcTyBaHHS  Kpalwe BWKOPUCTOBYBATM  CBIXKMWA  3pasok.
HecBixxnin 3pa3ok KpOBi MOXe He AaTu TOYHOro pesysbTaTy.

5. lMepen TecTyBaHHSIM 3pa3oK Cfig AOBEeCTM A0 KiMHATHOI
Temnepatypu (15-30°C).

6. O6’em 3paska — 100 uL (Mkn).

1. MpoBeaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLUi.

2. Nepepn TeCTyBaHHSAM TeCT, 3pa30kK i pO3UYMHHUK CAig [OBeCcTH
A0 KiMHaTHoi TemnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobXiAHOCTI BMKOHaNTe KanibpyBaHHs 3a AOMOMOroK
QR-koay. (Adetani AuB. Yy KepiBHMUTBI 3 ekcnayartauii
iMyHO(pnyopecueHTHOro aHanisatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeinci aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBaTn», W06 YBINTM B iHTepdeNc TecTyBaHHA. BBeaiTb
iHpopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWo HeobxigHo.
(Oetani OVB. y KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTtauii
iMmyHOnyopecueHTHoro aHanizatopa LS-1100).

5. BUIiMiTb TecT-KkaceTy 3 repMeTUYHOro nakeTa i NoKNaaiTe Ha
YNCTY FOPU30OHTasIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a ponomoroto ninetkn BHeciTb 100 pL (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YNMHHMKOM. AKYpPaTHO i peTefibHO nepeMilanTe.
MoTtimM poparite 100 pL (MkN) cyMiwi 3pa3ka 3 pO34YMHHMKOM B
NYHKY ANS 3pa3ka TecTy.

7.4ac peakuii: 10 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanisatopa: BcrasTe TecT-
KaceTy B aHanisaTop Bigpa3sy nicns BHeCeHHs 3paska. [1oTiMm
HaTUCHITb «TecTyBaTu».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4eHHs 4yacy peakuii
10 min (xB) BCTaBTe TecT-KaceTy B aHani3aTop i HaTUCHITb
«TecTyBaTu».

8. PesynbTaT Big06pasnTbCa Ha e€eKpaHi Ta aBTOMATU4HO
HaAPYKYETbCS.

MpumiTtka: nepea NO4YaTKkoOM BUMKOPUCTaHHSA HOBOI napTii
TecTiB cnip npoBecT kanié6pyBaHHa 3a gonomoror QR-
Kopy.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Moporoswuit piBeHb: 0,5 pg/ml (Mkr/mn).

KoHueHTpauiga D-aumepy Bu3HayeHa 3 BUKOpUCTaHHAM 200
3pa3kKiB, OTPMMaHUX Bi4 340pPOBUX OCib.

KoxHih nabopaTopii peKkoMeHAYETbCS BW3HAUUTM BJIACHUI
pedepeHTHUI  Adiana3oH AN HaceneHHs, sKe  BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4dkwo pe3ynbTaT TecTyBaHHA 3pas3ka MepeBULLYE
10 pug/ml (mkr/mn), aHanisaTtop Bifobpaxae
«>10 pg/ml  (mkr/mMn)», a SKWO pe3ynbTaT MeHwe
0,1 pg/mli (mkr/mn), aHanizaTtop Binobpaxae

«<0,1 pg/ml (mkr/mn)». 3a HeobXifAHOCTI KOHKpPEeTHi AaHi
MOXHa eKcrnopTyBaTu uepes BignosigHe nporpamHe

3abe3neyeHHs.

2. AKLWO KOHLEHTpauia 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSIBNEHHS,
MaKCUManbHUN KoediliEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
pO3BeAEHH|I 3paska Tensyow cupoBaTkow abo HeraTMBHWUM
3paskoM.

OBMEXEHHS]

1. TeCcT Npu3HaAYEHUI TiNIbKKU ANS TeCTyBaHHS 3paskiB nsasMu
KpOBi.

2. Pe3ynbTaT TeCTyBaHHSA € Juwe OAHUMM 3 [OMOMIKHUX
3acobiB AiarHOCTUKM Ans KAiHiuMcTa.

3. PesynbTaT TecTy CNig OUiHOBaTU 3 YypaxXyBaHHSM YCiX
HasiBHUX KAiHIYHUX Ta nabopaTopHMX AaHuX. Y TUX BUNagKax,
Konn nabopaTtopHi pe3ynbTaTh He Yy3roAXKykTbCsl 3 KiHIYHOM
KapTWHOO, CNif NpOBECTU A0AAaTKOBI TECTU.

1. Aiana3oH BuMiptoBaHHs: 0,1-10 pg/ml (mkr/mn), r = 0.990.
2. HuxHa mexa suasneHHsa: < 0,1 pg/ml (mkr/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BiAHOCHE BigXMNeHHs B Mexax+15%.

4. BHyTpilWHbOCepiliHa TOYHiCTb: <15%.

5. MixcepiiHa To4HiCTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XxyK-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHUeHTpauisx D-aumepy B 3pasky. XyK-TeCTu npoBOAWAU 3
pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHUEeHTpauis aHanity B SKOMY
nepesullyBana BEPXHK MexXy JiHIMHOro AianasoHy, i
pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BUWWM 3@ BEPXHIO MexXy
BUSBIEHHS.

1. Ansa npodeciliiHoi in vitro giarHoCcTuKK.

2. He BuMKOpUCTOBYBaTM TeCT MNicAsA 3aKiHYEHHS TepMiHy
npuaATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YNakKOBKMU
TeCcTyBaHHA CNiA NPOBeCTU sKOMora LWBMALE, WOo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3sBeae
[0 3BOJTOXXEHHSA CMYXKMW.

4. He BMKOpPUCTOBYBATU TECT NMOBTOPHO.

5. He BuKopucTOoByBaTW TecCT, £AKWO ynakoBka abo TecT
MOLUKOZKEHI.

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTU KOMMOHEHTU 3 pi3HMX HabopiB.

7. MoBoauTtnca 3i 3pa3kaMum HeobXiAHO $SK 3 MOTEHUiNHO
iHikoBaHMM maTepianoM. Cnig AOTPUMYBATUCS BCTAaHOBIEHMX
3axoaiB 6e3nekm BiAHOCHO Mikpo6iosioriYyHOrO pu3nMKy Ta
BWMKOHYBaTW CTaHAApTHI pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3paskis.
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