TecT-cucrema Aansi BUSHAUEHHA MO3KOBOro
HaTpilypeTU4YHOro nentuay
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKLIA

TecT nNpu3HayeHUn ANs KinbKiCHOrO BUMIipOBaHHS MO3KOBOIo
HaTpinypetuyHoro nentuay (NT-proBNP) y cwuposaTui Ta
nnasmi noanHn in vitro. NT-proBNP mMoxe 6yTn BUMKOpUCTaHWUM
ANA OUiHKM CKOpo4YeHb cepus, AiacTonivyHoi AMChyHKUIT Ta
OUiHKM  pyXy  CTiHKM  NiBOro  LWJIYHOYKY. NT-proBNP
BWKOPUCTOBYETbCA ANA BUSABMNEHHS MNaUIEHTIB i3 Ccepuesoto
HepocTaTHicTio (CH) Ha paHHiX cTagisx, BM3HAYEHHS piBHIB
pu3unky CH, MOHITOpUHIy edeKkTnBHOCTI NikyBaHHs CH, ouiHkuK
nporHo3y nepebiry CH Ta audepeHUinHOi AiarHOCTUKK
3aauwkun, cnpudnHeHoi CH, Big iHWMX 3axBoptoBaHb. Kpim
Toro, NT-proBNP € noKa3HWMKOM OUiIHKW PpU3NKY rOCTPOro
KOpoHapHoro cuHapomy (I'KC).

NMPUHLUNN TECTY

B Tecti pna BulHadeHHs NT-proBNP BWKOPUCTOBYETLCS
NPUHUMN peakuii aHTUreH-aHTUTINO. JocnigXyBaHWi 3pas3ok
NpoCyBaETbCA Mia Ai€ KaningpHoi cunun, notiMm NT-proBNP,
NPUCYTHIA B 3pas3Ky, 3B'A3YIOETbCA 3 aHTUTINaMU, MiYeHUMU
dnyopecueHTHUMM Mikpocdepamu. Ller MiveHnin komnnekc
3aXOMNJIETLCS @aHTUTINaMK, iMM0O6iNi3oBaHMMK B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonarTbCs B
KOHTPOJIbHOT 30Hi.

Konn TecT BCTaBNsETbCA B aHanisatop, aHanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHye pABi NiHil | BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOIrO BMMPOMIHIOBAHHS i3 TECTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOT 30H. CniBBigHOLWEHHS LBOX 3HayeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCA AN PO3PaxyHKY BMICTy

BUABIEHUNX EF_‘HOBMH.

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNakeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- Kapta 3 QR-kogom ansa kanibpysaHHsa — 1 wr.

- IHcTpykuig - 1 wr.

- Minetkn (Heo60B’A3KOBO)

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPIFAHHSA TA CTABIJIbHICTD

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

TecT-kaceTu 3anakoBaHi B iHAMBIAYyanbHY ynakoBKy. TecT cnif
BMKOpUCTaTM BApodoBX 30 min (xB) nicna BiakputTS
yMNaKoBKW 3 anioMiHieBOI dhonbru.

SACTOCOBHI AHAJIISATOPU

AHanizaTtop iMyHodnyopecueHTHMI LS-1100

BUMOI'N 1O 3PA3KA

1. BukopucTtoByBaTM 3pa3sku CUPOBATKM i MAasMu IOAMHW.
IHWi 6ionoriyHi piagnHM i 3pasknM MOXYTb He AaTu TOYHOro
pe3ynbTaTy.

2. B pa3si BMKOpUCTaHHS niiasMm 3abip KpoBi cnig npoBoaMTU B
npobipky 3 renapuMHoM abo UMTPATOM HaTpild B aCenTUYHMX
yMOBax.

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

4, 3pa3ky cupoBaTKM Ta nnasMm MOXyTb 36epiratucb npwu
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
CBiXXWI 3pa3oK. HecBiXunil 3pa3oK KpOBi MOXe He AaTh TOYHOTro
pesynbTaTy.

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

6. O6’em 3paska — 100 pL (mMkn).

1. NpoBeaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLUi.

2. MNepen 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
«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 NoKNaaiTe Ha
YNCTY FOPU30OHTasIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a gonomoroto nineTkun BHeciTb 100 pL (MkN) B NyHKy Ans
3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 15 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanisatopa: BctaBTe TecT B
aHanisaTop Bigpa3y nicns BHeceHHs 3pas3ka. [oTiM HaTUCHITb
«TecTtyBatn».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4eHHs 4yacy peakuii

15 min (xB) BCTaBTe TecT B aHanisatop i HaTUCHITb
«TecTyBaTu».
8. PesynbTaT Big06pasnTbCa Ha e€eKpaHi Ta aBTOMATU4HO
HaZApPYKYETbCS.

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

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

MoporoBuit piBeHb:

<75 pokis: 125 pg/mL (nr/mn)

>75 pokiB: 531 pg/mL (nr/mn).

KoHueHTpauis NT-proBNP BusHadeHa 3 BukopuctaHHam 300
3paskiB, OTpMMaHuWX Big 340poBUX ocib6. 95-Ta npoueHTUNb
KoHueHTpauii NT-proBNP cknagae 125 pg/mL (nr/mn), a 97,5

npoueHTinb - 531 pg/mL (nr/mn).

KoxHin nabopaTopii peKkOMeHAy€eETbCA BW3HAYUTU BACHUI
pedepeHTHMIA  diana3oH AN HaceneHHs,, sike  BOHa
obcnyroBsye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4dkwo pesynbTaT TecTyBaHHS 3paska MepeBuLLYE
25000 pg/mL (nr/mn), aHanisaTtop Bigobpaxae
«>25000 pg/mL (nr/mMn)», a $SKWo pe3ynbTaT MeHLWwe
50 pg/mL (nr/mn), aHanisaTop Binobpaxae

«<50 pg/mL (nr/mn)». 3a HeO6XiAHOCTI KOHKPETHI AaHi MOXHa
€KCrnopTyBaTu 4Yepes BiANoBiagHE nporpaMHe 3abe3neyeHHs.

2. SKLWO KOHLEeHTpauia 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSBNEHHS,
MaKCUManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAEeHHi 3pa3ka Tens4yol cupoBaTKol abo HeraTMBHWUM
3pasKoM.

OBMEXEHHS

1. TecT npu3HaYeHWn TiNbKM ANA  TeCcTyBaHHSA
CMpPOBAaTKM KPOBI i NiasmMu.

2. PesynbTtat TecTyBaHHA € nuvwe OAHMM 3  JAOMOMIKHUX
3aco6iB AiarHOCTUKN ANs KAiHiuncTa.

3. Pe3synbTaT TecTy Cni4d OUIHIOBATWM 3 YypaxXyBaHHSAM YCiX
HasBHMX KiHIYHWX Ta nabopaTopHMX AaHUX. Y TUX BMNaAKax,
Konn nabopaTtopHi pe3ynbTaTh He Yy3roAXytTbCS 3 KIiHIYHOM
KapTWHOO, CNiA NPOBECTU AOAATKOBI TECTU.

1. [Aiana3oH BuMiptoBaHHA: 50-25000 pg/mL (nr/mn), r =
0.990.

2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 50 pg/mL (nr/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BigHOCHE BigxmneHHs £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiriHa To4HiCcTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XxyKk-edeKkTy npu  BUCOKUX
KoHUeHTpauisx NT-proBNP B 3pa3ky. XyK-TeCcTu npoBoAunu 3
pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHUEHTpauis aHanity B SKOMy
nepesullyBana BEPXHK MeXy JiHIMHOro AianasoHy, i
pe3ynbTtaT TecTyBaHHA 6yB BUWWM 3@ BEPXHIO MeXy
BUSBIEHHS.

1. Ansa npodeciiHoi in vitro aiarHoCTMKK.

2. He BuKopuCTOBYBaTM TeCT nNICAS 3aKiHYEHHS TEepMiHy
npUAATHOCTI.

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

4. He BMKOPUCTOBYBATU TECT NOBTOPHO.

5. He BukopuctoByBaTu TeCT, SKWO ynakoBka abo TecT
NOLUKOZKEHI.

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTU KOMMNOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. MNoBoanTuca 3i 3pa3kamMm HeobXiAHO $IK 3 MOTEHUINHO

3paskiB



iHikoBaHMM MaTepianom. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAHOB/EHUX
3axofiB 6e3nekn BIAHOCHO MiKpO6iONOriYHOrO pU3KKy Ta
BMKOHYBATW CTaHAAPTHI pekoMeHZauii 3 yTuaisauii 3paskis.
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