Tecr-cucrema anst BUSHaAYEHHA
iMyHorno6yniny E
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKLIA

Tect npu3HavyeHui ans KiJIbKiCHOro BU3HAYEHHS
iMmyHornobyniHy E (IgE) y cupoBaTui Ta nnasmi KpoBsi N10AMHM
in vitro.

BcTaHoBneHo, wo iMyHornobyniH E 6epe yyacTb y anepriyHmx
peakuiax (rinepuytnmeicte I Tuny). KoHueHTpauis IgE B
cupoBaTui 3a3Bu4yal Ayxe Husbka. BuMipioBaHHA 3aranbHOro
IgE yacTto BMKOPUCTOBYETLCA AK IHCTPYMEHT A/ AiarHOCTUKMU
Ta NiKyBaHHS aToOMiYHUX 3axBoptoBaHb. [liABULLEHUI piBEHb
IgE  MoxHa BMSBMTM Yy  NAUIEHTIB 3 anepriyHummn
3axBOPIOBaAHHAMM, TakKMMM HAK acTMa, CiHHa JIMXOMaHka,
aToniyHMM AepMaTtuT i Kponue'aHka. BiH BWKOPUCTOBYETbCA
ansa Toro, wob BiApi3HWUTM aToniyHMX BiA HeaToniYHUX OcCib i3
CUMMNTOMaMM, CXOXUMM Ha aneprito.

NMPUHLUNN TECTY]

B Tecti ana Bu3HadeHHa IgE BWKOPUCTOBYETLCS MNpPUHUKN
peakuii AHTUTEeH-aHTUTINO. [ocnigxysBaHui 3pasok
NpoOCyBaETbCA NiA Ai€0 KaninspHoi cunn, notim IgE, npucyTHIn
B 3pasky, 3B'AA3YI0ETbCS 3 aHTUTINaMmu, MiYeHUMU
dnyopecueHTHUMN Mikpocdepamn. Llelh MiveHMn Komnnekc
3aXOMJIETLCA @aHTUTINAMK, iMMO6iINi30BaHMMKN B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonolTbCs B
KOHTPOJIbHOI 30Hi.

Konn TecTt BCTaBNAeTbCA B aHanizaTop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHy€e pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOrO BMMPOMIHIOBaHHS i3 TECTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOI 30H. CniBBigHOWEHHSA ABOX 3Ha4yeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCA ANt PO3PaxyHKY BMICTY

BUABIEHUNX EeHOBVIH.

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

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

- IHcTpykuig - 1 wr.

- Minetkn (Heo60B’A3KOBO)

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPIFAHHA TA CTABIJIbHICTD

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuAaTHOCTI
- 18 micauis.

TecT-kaceTu 3anakoBaHi B iHAMBIAYyanbHY ynakoBKy. TecT cnif
BMKOpUCTaTK BNpoaoBx 1 h (roa) nicna BiaKpUTTS ynakoBKW 3
antoMiHieBOi ponbru.

SACTOCOBHI AHAJIISATOPU

AHanizaTtop iMyHodnyopecueHTHMI LS-1100

BUMOI'N 1O 3PA3KA

1. BukopucToByBaTW 3pa3kum CUPOBATKM Ta MAasMum Kposi
noanHn. THwWi 6ionoriyHi pignHM | 3pasku MOXYTb He AaTwu
TOYHOro pesynbTaTy.

2. B pa3si BMKopucTaHHs nia3sMm 3abip KpoBi cig npoBoanTH B
npobipky 3 renapuHoMm, EAOTA ab6o uuTpaToM HaTpilo B
acenTUYHUX YMOBax.

3. Mpwu KiMHaTHIN TeMnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHA 3pasKis
cnig nposectn npoTarom 4 h (rog) nicns 3abopy.

4, 3pasku cuMpoBaTKM Ta nnasMum MOXyTb 36epiratucb npwm
Temnepatypi 2-8°C npotsrom 3 d (a)*. TMNpu notpebi
36epiraHHs 6inbwe 3 d (4) 3pa3ku cnig 3amMopo3nTU Mpwu
Temnepatypi -20°C. ng TecTyBaHHSA Kpallie BUKOPUCTOBYBaTU
CBiXWI 3pa3ok. HecBiXunit 3pa3ok KpoBi MOXe He AaTh TOYHOro
pesynbTaTy.

5. lMepea TecTyBaHHSIM 3pa3oK Cfi4 AOBECTM A0 KiMHATHOI
Temnepatypu (15-30°C).

6. O6’em 3paska — 100 pL (mMkn).

1. NpoBeaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLUi.

2. MNepepn TeCcTyBaHHAM TECT, PO3UYMHHUK i 3pa3oK CAia AOBECTU
00 KiMHaTHOi TemnepaTypwu (15-30°C).

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

4. Y ronosHoMy iHTepdeici aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBatn», Wo06 YBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHsA. Beeaitb
iHbopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWo HeobxigHo.
(Oetani AVB. Yy KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTtauii
iMyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

5. BUliMiTb TecT-KaceTy 3 repMeTUYHOro naketa i NOKNaAiTb Ha
YMCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a ponomoroto ninetkn BHeciTb 100 pL (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YNMHHMKOM. AKYpaTHO i peTefnibHO nepeMilwanTe.
MotimM poparite 100 pL (Mkn) cyMmiwi 3paska 3 pO34YMHHUKOM B
NIYHKY ANS 3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 10 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanizatopa: 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
«TecTyBaTn».

8. Pesynbrat BiAO6pasnTbCA Ha eKpaHi Ta aBTOMATU4YHO
HaApPYKYETbCS.

MpumiTka: nepea NOYaTKOM BUKOPUCTaHHS HOBOI napTii
TecTiB cnip npoBecTu kani6pysaHHA 3a ponomoroto QR-
Koay.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

PedepeHTHUI giana3oH:
HoBoHapoaxeHi: 1,5 IU/ml (MO/mn)
< 1 poky: 15 IU/ml (MO/mn)

1-5 pokis: 60 IU/ml (MO/mn)

6-9 pokiB: 90 IU/ml (MO/mn)

10-15 pokis: 200 IU/ml (MO/mn)

> 15 pokis: 100 IU/ml (MO/mn)

KoHueHTpauis IgE Bu3Hauyanacb Ha 3paskax, OTpMMaHuX Bif
300 npakTUYHO 340POBUX NHOAEN.

KoxHin nabopaTopii peKkOMeHAYy€ETbCA BW3HAYUTU BACHUI
pedepeHTHUI  Aiana3oH AN HaceneHHsl, sKe  BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4kwo pesynbTaT TecTyBaHHS 3paska MepeBuLLYE
1000 IU/ml (MO/wmn), aHanisaTtop Bigobpaxae
«>1000 IU/ml (MO/Mn)», a saKWo pe3ynabTaT MeHLWe
1 IU/ml (MO/wmn), aHanisatop Bigobpaxae

«<1 IU/ml (MO/mn)». 3a HeobXiAHOCTI KOHKPETHI AaHi MOXHa
€KCrnopTyBaTu 4yepes BiANoBigHe nporpaMHe 3abe3neyeHHs.

2. SIKWO KOHUEHTpauis 3paska NepeBULLYE MeXY BUSBEHHS,
MaKCMManbHUN KoediliEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
pO3BeAEHHI 3pa3Kka Tensauyow CcupoBaTkow abo HeraTUBHUM
3pas3KoM.

OBMEXEHHS

1. TecT npu3Ha4YeHWn TiNbKM ANA  TecTyBaHHSA
CMPOBATKM Ta Nia3Mn Kposi.

2. PesynbTtat TecTyBaHHA € nuvwe OAHMM 3  JAOMOMIKHUX
3acobiB AiarHOCTMKKM ANs KNiHiLKcTa.

3. Pe3synbTaT TecTy Cni4d OUIHIOBATUM 3 YypaxXyBaHHAM YCiX
HasBHMX KIHIYHWX Ta nabopaTopHUX AaHUX. Y TUX BMNaAKax,
Konn nabopaTtopHi pe3ynbTaTh He y3roAXYHTbCSA 3 KAiHIYHO
KapTWHOO, CNiA NPOBECTU AOAATKOBI TECTU.

1. Aiana3oH BuMiptoBaHHA: 1-1000 IU/ml (MO/mn), r=0,990.
2. HuxHa mexa suasneHHsa: < 1 IU/ml (MO/mn).

3. TO4HiCTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXEHHSX,
BilHOCHe BiaXuneHHs £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiiiHa TouHicTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XyK-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHUeHTpauiax IgE B 3pa3ky. Xyk-TectTu nposoavnn 3
pedepeHTHMUM MaTepiasoM, KOHUEHTpauis aHaniTy B SKOMY
nepesullyBana BEPXHK MexXy JiHiHOro Agianas3oHy, i
pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BULWMM 3@ BEpPXHIO Mexy
BUSAB/IEHHS.

3paskiB

SACTEPEXXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHoCTuKM.

2. He BuKopucTOoByBaTM TeCT nNICAA 3aKiHYEHHS TEepMiHy
npuUAATHOCTI.

3. Micna BWMMaHHA TecT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YynakKoBKM
TeCcTyBaHHS CniA NpoBecTU sikoMora wsualle, Wwob yHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPIi, WO Npu3Bese
00 3BOJTOXXEHHS CMYXXKW.

4. He BMKOPUCTOBYBATU TECT NOBTOPHO.



5. He BukopuctoByBatTM TecCT, $SKLWO YyrnakoBka abo TecT
MOLLKOXEHI.

6. He cnig BukopmncTtoByBaTM KOMMOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. MNoBoauTtucs 3i 3pa3kamMu HeobXigHO AK 3 MOTEHUiHO
iHpikoBaHUM MaTepianoM. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAaHOBIEHMX
3axofiB  6e3nekn BIAHOCHO MiKpO6iONOriYHOrO pU3KKY Ta
BMKOHYBATW CTaHAAPTHI pekoMeHZauii 3 yTuaisauii 3paskis.
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YNOBHOBAXEHWI NPEACTABHUK

TOB «HBK «®apmacko»,

Byn. Amutpa JlyueHka, 6ya.10, m. Knis, 03193, YkpaiHa
Ten. + 38 (099)160-30-05

e-mail: diagnostic_company@ukr.net
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