TecT-cucteMma ana BU3HAYEHHA BisibHoro T4
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npu3Ha4YeHWn ANS  KiNbKICHOFO  BM3HA4YeHHS  BMICTY
BinbHOro TUpokcuHy (FT4) B cupoBaTui Ta nfaasMi Kposi
noanHn  in - vitro.  BiH  MOXe  BWMKOPUCTOBYBATUCb AN
AiarHOCTUKM rinoTUpeo3y Ta rinepTnpeosy.

TWUPOKCUMH - LEe TFOPMOH, SKWMN CUHTE3YETbCHA | BUAINAETLCA
donikynapHUMK KNiTMHaMM WMTONOAIGHOI 3an03M, HaAXoAUTb
B KpPOB Yy BinbHiN dopmi i wBmMako 3B'a3yeTbca 3 binkamu
nnasmu. BiH BMKOPUCTOBYETBHCA B AiarHOCTUUI rinoTMpeosy,
rinepTupeosy Ta MOHITOPWHIY TUPEOiAHOI CynpecuBHOI Tepanii.

B kniHiYHMX nabopaTopisx 3as3BMYahi BUKOPUCTOBYHOTbCS
XEMIMIOMIHICLEHTHUI  Ta  iIMyHOMIYyOpeCUeHTHUI  MeToaun
aHanisy.

nNMPUHUUN TECTY|

TecT AN BU3HAYeHHS BIJIbHOrO TUPOKCUHY TMpauloe 3a

MPUHLMNOM iMyHOXpomaTorpadii.

T4-KLH aHTUreHn HaHeceHi B TeCTOBIW 30Hi HiTpoOLENtN03HOI
MeMbpaHu, a KO354i MOHOKJIOHasbHI aHTuTina Ao T4, MideHi
bnyopecueHTHUMHU Mikpocdepamu, iMmmobinisoBaHi Ha
3B'A3yBanbHin npoknaaui. Mg yac TecTtyBaHHA T4 3paska
3B'A3YETbCA 3 KO3A4YMMU MOHOKJSIOHa/bHAaMM aHTUTINamm Ao T4,
MiyeHuMn  dnyopecueHTHMMKM  Mikpocdepamn. Hess'asaHi
KO354i MOHOK/IOHaNbHi aHTuTINa 0o T4, MiyeHi
dnyopecueHTHUMKN  Mikpocdepamu, 3axonnoTecs  T4-KLH
aHTMreHamu, iMMo6ini3oBaHMMM B TECTOBIM 30Hi, YTBOPOOUMN
KoMnnekc 3 ¢hnyopecueHTHUMK Mikpocdepamu; Kypsauui IgY
Ha 3B'A3yBasibHi nNpoknagui, MiYeHun GnyopecLeHTHUMHN
YaCTMHKaMW, 3B'A3YETbCH 3 KO3SUYMMU AHTUTINAMWN A0 KypsSHOro
Igy, iMmmobinisoBaHnMm B 30Hi KOHTpPOSIO AKOCTi
HITPOLENON03HOi MeMbpaHu, YTBOPIOHOYM KOHTPOJIbHY JiHitO.
KoMnnekc BUMIPIOETbCA Ta aHanisyeTbCA CynyTHIM npunagom
ONS KiNbKICHOrO BU3HayeHHs FT4 y KpoBi NIOAUHMU.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTMYHOMY MakeTi 3 ocywyBayem — 25 wr.
- PO3UnHHMK - 25 wT.

- Kaptka 3 QR-koaom ansa kanibpysaHHs — 1 wr.

- IHcTpykuig - 1 wr.

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWATE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPIFAHHSA TA CTABIJIbHICTD

36epiratv Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpMAATHOCTI
- 24 micaui.

TecT cnig Bukopuctatn Bnpogosx 1 h (roa) nicns BiakputTa
yNaKoBKW 3 antoMiHieBOi honbru.

SACTOCOBHI AHAJTISATOPU

AHanizaTtop iMyHodyopecueHTHMI LS-1100

BUMOI'N A0 3PA3KA

1. BukopwucToByBaTW 3paskuM CUPOBATKWM Ta Mia3MuM  KpOBi
noanHW. THWi 6ioNoriyHi piaMHW | 3paskm MOXYTb He AaTtu
TOYHOro pesynbraTy.

2. B pasi BMkopucTtaHHa nnasmu 3abip KpoBi cnig nposBoavTU B
npobipky 3 renapuHoMm, EATA ab6o uuTpaToM HaTpito B
acenTUYHUX yMOBax.

3. Mpwu KiMHaTHIN TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHA 3pasKiB
cupoBaTku i nnasmu cnig nposecty npotarom 8 h (rop) nicns
3abopy.

4. 3paskuM cuMpoBaTKM Ta nnasMum MoOXyTb 36epiratucb npwm
Temnepatypi 2-8°C npotsarom 7 d (a)* Ta npu TemnepaTtypi
-20°C npoTtarom 2 micsauis.

5. He BukopucrosyBaTh 3pa3ku 3 MikpobHMUM 3abpyaHEHHAM.
6. 3aMOpoOXeHi 3pa3ku nepes BUKOPUCTAHHAM CAif MOBHICTIO

po3MOpO3MTK, [AOBEeCTM [0 KiMHaATHOi TeMmnepaTtypu Ta
peTenbHo nepemiwaTu. Cnig YHUKaTH MOBTOPHOIo
3aMOpPOXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHA. JlonyckaeTbca 1  uUuMKn
3aMOpPOXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHSA 3paska. Akwo B

PO3MOPOXEHUX 3paskax € ocaj, X Cig nepes TeCTyBaHHAM
BiALEHTpUdYryBaTu.

1. NposeaitTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKUi.

2. MNepepn TeCcTyBaHHAM TECT, PO3YMHHUK i 3pa3oK CAig AOBECTU
00 KiMHaTHOi TemnepaTypwu (15-30°C).

3. 3a HeobXiAHOCTI BMKOHaNTe KanibpyBaHHs 3a AOMOMOrok
QR-koay. (detani auB. y KepiBHMUTBI 3 ekcnayaTtauii
iMmyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeici aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBaTn», Wo6 YBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHsA. Beeaitb
iHbopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWo HeobxigHo.
(Oetani AVB. Yy KepiBHUUTBI 3 ekcnayaTauii
iMyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

5. BUliMiTb TecT-KaceTy 3 repMeTUYHOro nakeTa i NoKNaaiTe Ha
YMUCTY FOPU30HTasIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a ponomorot nineTkn BHeciTb 100 pL (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YNMHHMKOM. AKYpaTHO i peTefibHO nepeMiwanTe,
3anumwTe Ha 60 s (c)**. MoTim gopanTe 100 pL (Mkn) cyMiwi
3paska 3 pPO34YMHHUKOM B JIYHKY ANA 3paska TecTy i MOYHITb
BianiKk yacy.

7. TecT-KaceTa MoOXe 3anuWwaTtuCb Npu KiMHaTHIK TeMnepaTypi

BnNpogoBx 15 min (xB) nepea TuM, $K BCTaBuTM il B
aHanizaTop ANna nNpoBeAeHHs TecTyBaHHsA ([etani aume. y
KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTauii iMyHOMhNyopecueHTHOro

aHanisaTtopa LS-1100).

MpumMiTKka: nepea NOYAaTKOM BUKOPUCTAHHSA HOBOI napTii
TecTiB cnip npoBecTu kanibpysaHHA 3a gonomoroio QR-
Kopy.

OYIKYBAHE 3HAYEHHA

PedepeHTHUI gianasoH: 12 - 22 pmol/l (nMonb/n).

Llenm pedepeHTHUIA iHTepBan 6yB  oTpuMMaHuii  nicns
CTaTUCTUYHOro aHanizy 95% gianasoHy posnoainy npwu
BM3HaueHHi FT4 y 3pa3kax cuMpoBaTKu i nnasMmum Kposi 192
340pOBUX NtoAeN.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4dkuwo pe3ynbTtar TecTyBaHHA 3paska MepeBuLLYE
100 pmol/I (nmMonb/n), aHanisaTtop Bigobpaxae
«>100 pmol/l (nMonb/n)», a SAKWO pe3ynbTaT MeHLWwe
0,5 pmol/I (nMonb/n), aHanisaTtop Bigobpaxae
«<0,5 pmol/l (nmMonb/n)». 3a HeOb6XiAHOCTI KOHKpETHi AaHi
MOXHa  eKcnopTyBaTM  4epe3  BiANOBiAHe  nporpaMmHe
3abe3neyeHHs.

2. SIKIWO KOHUEeHTpauis 3pa3ka NepeBULLYE MeXY BUSBEHHS,
MaKCUMManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHI 3pa3ka Tens4yol cupoBaTkow abo HeraTUBHWUM
3pa3KoM.

OBMEXXEHHS

1. PesynbTtaT TecTyBaHHA € nuvwe OAHWM 3 JAO0MOMIDKHUX
3aco6iB AiarHOCTUKN ANs KAiHiLUCTa.

2. IHTepdepytodi pedqyoBMHMU, o MiCTaTbCs Yy 3paskax,
MOXYTb BMIMBaTM Ha pe3ynbTaTu TecTyBaHHA. MakcumanbHO
AOMYyCTUMi KOHUEHTpauii, AKi He BMAMBalOTb Ha pe3ynbTaTu
TecTyBaHHS: 6inipy6iH 2 mg/ml (mr/mn), remMornobiH -
3 mg/ml (Mr/mn), Tpurnivepunan — 10 mg/ml (mr/mn).

1. [dianasoH BwuMmiptoBaHHA: 0,5 - 100 pmol/l (nmonb/n),
r 20,990.

2. NlimiT xonocTtoi npobu: < 0,5 pmol/l (nmonb/n).

2. TOYHICTb: BiAHOCHEe BiaAXWNEHHSA B MeXaX £15%.

3. BHyTpiwHbOCEpiNHa TOYHICTb: <15%.

4. MixcepiiHa TOYHicTb: <15%.

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ansa npodeciriHoi in vitro giarHoCTuKM.

2. He BuKOpUCTOBYBaTW TeCcT nNIiCAs 3aKiHYEHHS TepMiHy
NpuAATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YNakKOBKM
TeCcTyBaHHA CNiA NPOBeCTU sKoMora LWBuALlle, Wo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3Beae
[0 3BOJIOXEHHSA CMYXKMW.

4. He BMKOpPUCTOBYBAaTU TECT NOBTOPHO.

5. He BukopucToByBaTW TecT, AKWO YynakoBka abo TecT
MOLUKOZKEHI.

6. He cnig BMKOpMCTOBYBATU KOMMOHEHTU 3 pPi3HMX HabopiB.

7. MoBoauTtnca 3i 3paskaMum HeobXiAHO $SK 3 MOTEHUiNHO
iHikoBaHMM MaTepianom. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTaHOBJIEHUX



3axopiB 6e3neku BiAHOCHO Mikpo6ionoriYHOro pusKKy Ta
BWKOHYBaTW CTaHAapTHi pekoMeHAauii 3 yTunisauii 3pa3kis.
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