TecT-cucrema Anst BUSHAYEHHSA Miornob6iHy
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT Nnpu3HayYeHu AN KiNbKiCHOMO BUMIpOBaHHS MiornobiHy y
cupoBaTui  Ta nnasMmi awAMHM  in vitro.  Uen  Tect
BUKOPUCTOBYETLCA SK AOMOMDKHMWA 3acié B aiarHoctuui,
NporHo3yBaHHi nepebiry Ta ouiHUi nNowKoAXeHb Miokapay,
Takux, AK roctpuin iHdapkT Miokapay (I'IM), HecTtabinbHa
CTeHOKapAis,, roCcTpui MioKapAuUT | TrOCTpUi  KOpOHapHWN
cuHapom (FKC).

NMPUHLUNN TECTY]

B TecTi Ans BM3HauyeHHs MiornobiHy BUKOPUCTOBYETLCS
NnpuHUMN peakuii aHTUreH-aHTuTINo. [ocniaxXyBaHUA 3pas3ok
NpOCYyBAETbCA NiA Ai€0 KaninapHoi cunu, noTiM MiornobiH,
MPUCYTHIN B 3pasKy, 3B'A3YKETbCA 3 aHTUTINaMU, MiYeHUMMU
dnyopecueHTHUMM Mikpocdepamu. Lle MiyeHuin komnnekc
3aXOMJIETLCS aHTUTINAMKU, iMM0O6iINi30BaHMMKN B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonalTbCs B
KOHTPOJIbHOT 30Hi.

Konn TecT BCTaBNSETbCA B aHanisatop, aHanisartop
aBTOMaTUYHO CKaHye pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOIrO BMMNPOMIHIOBaHHS i3 TECTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOT 30H. CniBBigHOLWEHHS ABOX 3HayeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCA AN PO3PaxyHKY BMICTy
BUSABIEHNX PEYOBUH.

KOMIJIEKTHICTb

- TecT-KaceTa B repMeTUYHOMY MakKeTi 3 ocylwyBayem — 25 wr.
- KapTka 3 QR-koaom ansa kanibpysaHHs — 1 wT.

- IHcTpykuisg - 1 wr.

- Minetkn (Heo60B’A3K0OBO)

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWATE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHSA TA CTABIJIbHICTD

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuAaaTHOCTI
- 18 micsauis.

TecT-kaceTu 3anakoBaHi B iHAMBIAYyanbHY ynakoBKy. TecT cnig
BMKopuctatu BnpogoBx 30 min (xB) nicna  BiAKpUTTS
yMaKoBKW 3 antoMiHieBOI honbru.

3ACTOCOBHI AHANTISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHM LS-1100

BUMOI'N 1O 3PA3KA

1. BukopucToByBaTn 3paskum CUPOBATKU Ta Maa3Mu NOAMHMU.
IHWi 6ionoriyHi pianHKM i 3paskMm MOXYTb He AaThU TOYHOro
pe3ynbTaTy.

2. B pa3si BMKopucTaHHs nia3sMu 3abip KpoBi cig npoBoanTH B
npobipky 3 renapuMHoM abo UMTPATOM HaTpild B aCenTUYHMX
yMOBax.

3. Mpu kiMHaTHIN TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHSA cnif
nposecTtn npoTtsrom 4 h (roa) nicnsa 3abopy KpoB.i.

4, 3pa3ky cuMpoBaTKM Ta nnasMu MoOXyTb 36epiratucb npwm
Temnepatypi 2-8°C npoTarom 3 d (a)*. Npu notpebi
36epiraHHs 6inbwe 3 d (4) 3pa3ku cnig 3amMopo3nTU Mpwu
Temnepatypi -20°C. [Ang TecTyBaHHSA Kpalle BUKOPUCTOBYBaTH
CBiIXXWI 3pa3oK. HecBiXunil 3pa3oK KpOBi MOXe He AaTh TOYHOTro
pesynbTaTy.

5. lMepea TecTyBaHHSAM 3pas3oK Cfig AOBECTM A0 KiMHATHOI
Temnepatypu (15-30°C).

6. O6’em 3paska — 100 pL (mMkn).

1. NpoBeaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLUi.

2. lMNepen TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3oK cCfig A[O0BeCcTM Ao
KiMHaTHOI TeMnepaTtypu (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
«TectyBaTn», Wo06 YyBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHsA. BeeaitTb
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 NoKNaaiTe Ha
YMCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a ponomoroto ninetkn BHeciTb 100 pL (MknN) 3paska B
NYHKY 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 TecCcT-KaceTy B aHanizaTop i HATUCHITb
«TecTyBaTu».

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

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

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Moporoswuit piBeHb: 70 ng/ml (Hr/mn).

MoporoBuin piBeHb MiOrnobiHy BU3HAYE€HUA 3 BUKOPUCTAHHSAM
500 3paskiB, oTpUMaHux Big 340poBMx 0cCib. 97,5 npoueHTunb
KOHUeHTpauii miornobiHy cknagae 70 ng/ml  (Hr/mn).
(BiporigHicTb TOro, wWwo piBeHb MiornobiHy Yy HOpMasbHOI
NIOAMHN € HWXYKMM 3@ 70 ng/ml (Hr/mn), ctaHoBUTbL 97,5%.)

KoxHih nabopaTopii pekoMeHAYETbCS BW3HAYUTU BJlACHUN
pedepeHTHU  gianas3oH AN HaceflleHHs, sKe  BOHa
obcnyrosye.

IHTEPNMPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4kuwo pe3ynbTtaT TecTyBaHHA 3paska MepeBuULLYE
500 ng/ml (Hr/Mn), aHanisaTtop Binobpaxae
«>500 ng/ml (Hr/mMn)», a <9KWo pe3ynbTaT MeHLwe
20 ng/ml (Hr/™Mn), aHanizaTtop Bigobpaxae

«<20 ng/ml (Hr/mMn)». 3a HeObXiAHOCTI KOHKPETHI AaHi MOXHa
eKcrnopTyBaTu yepes BiANOBiAHE NporpamMHe 3abe3neyeHHs.

2. SKWO KOHLEHTpauia 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSBIEHHS,
MaKCUMasnbHUI KoedilieHT po3BeAeHHS CTaHOBWUTL 3 pasu npu
po3BefeHHi 3pa3ka Tena4vor cupoBaTKol abo HeraTMBHUM
3pa3KoM.

OBMEXEHHS]

1. TecT npu3HayeHWn TiNbKM ANA  TeCTyBaHHS
CMPOBATKM Ta Mnja3Mu KpoBi.

2. Pe3ynbTaT TecTyBaHHSA € fuvwe OAHUM 3 [OMOMDKHUX
3acobiB AiarHOCTMKKM oA KAiHiuncTa.

3. Pe3synbTaT TecTy CniA OUiHIOBaTM 3 YypaxyBaHHSAM YCiX
HasBHUX KNiHiYHWX Ta nabopaTtopHuUX AaHuX. Y TUX BUNaaKax,
Konu nabopaTopHi pe3ynbTaT He y3rofXylTbCs 3 K/iHIYHOM
KapTMHOO, CNif NpPOBECTU A0AATKOBI TECTU.

XAPAKTEPUCTUKU POBOTU TECTY

1. Aiana3oH BuMiptoBaHHA: 20-500 ng/ml (Hr/mn), r = 0.990.
2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 20 ng/ml (Hr/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXEHHSX,
BiAHOCHE BigXMNEHHS B Mexax £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiriHa To4HiCcTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XxyKk-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHUEeHTpauisx MiornobiHy B 3pa3Ky. XyK-TeCTU NMpOBOAWAM 3
pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHUEHTpauis aHanity B SKOMy
nepesullyBana BEPXHK MeXy JiHIMHOro AdianasoHy, i
pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BUWWM 3@ BEPXHIO MeXy
BUSBIEHHS.

3paskiB

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHoCTUKM.

2. He BuKOpuUCTOBYBATW TeCcT nMicnsA 3aKiHYEHHS TepMiHy
NpuAATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YNakKOBKM
TeCcTyBaHHA CNiA NPOBeCTU sKOMora LWBMALe, Wo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3lBeae
[0 3BOJTOXEHHSA CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYBATWN TECT MOBTOPHO.

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

6. He cnig BMKOpMCTOBYBATU KOMMOHEHTU 3 pPi3HMX HabopiB.

7. MoBoauTtnca 3i 3pa3kaMum HeobXiAHO $SK 3 TMOTEHUiNHO
iHikoBaHMM MaTepianom. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAaHOBIEHMX



3axopiB 6e3nekn BiAHOCHO Mikpo6ionoriyHOro pusMKy Ta
BWKOHYBaTW CTaHAapTHi pekoMeHAauii 3 yTunisauii 3pa3kis.
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