Tecr-cucrema anst BUSHaAYEHHA
peBMartoigHoro cgakrTopy
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKLIA

TecTt npu3HavYeHnin ans KifIbKiCHOrO BMU3HAYEHHS
peBMaToigHoOro akTopy y cMpoBaTui, niasMi, LifbHiA KpoBi Ta
KaninsapHin KpoBi 3 nanbus in vitro.

PeemaToigHuin daktop (P®) - wuUe reTeporeHHa rpyna
AyTOaHTUTIN, CPSAMOBAHUX MPOTU AHTUIEHHUX AeTepMiHaHT Yy
Fc-pparmeHTi Monekynu IgG. BoHu BigirpatoTb BaXIMBy posib
B AiarHOCTMLUi peBMaToifHOro apTpuTy, NpoTe MOXYyTb 6yTn
BUSB/EHI npwm iHWMX 3ananbHnx peBMaTUYHUX
3axBOPIOBAHHAX, @ TaKoX MNpu Ppi3HUX 3aXBOPHOBAaHHAX
HepeBMaTU4YHOI npupoaun. Lli ayToaHTUTINa BUABASAKOTBCA Y
KNiHiYHO 3a0poBKX 0Cib y Bili cTapwe 60 pokie. Hessaxawumn
Ha Ui obMeXeHHSsi, BW3HAYEHHs PpeBMaToiAHOro ¢aKkTopy €
AiarHOCTUYHMM KpuUTepieM Ansa knacudikauii peBMaToigHOro
apTpuTy.

KnacuyHmM MeToaoM KiNbKiCHOro BU3HA4YeHHA peBMaToigHOro
dakTopa € MeToa arnTUHauii 3 BUKOpUCTaHHAM IgG-
YyTAnBMX eputpoumTie 6apaHa abo uyacTok natekcy. Takox

po3pobneHo KifibKa HOBMX MeToAiB, Taknx AK
TypbiaMmeTpunuHmi, iMyHOEepMeHTHUI Ta iMyHO-
XpoMmaTorpadiyHui aHanisu.

nNMPUHUUN TECTY

B Tecti pnsa BM3Ha4YeHHS pesMaTtoigHoro  daktopy

BUKOPUCTOBYETLCSA iIMYHO(TYyOPELEHTHUI MeToA MOABIAHOIO
@HTUIMEHHOro CeHABIvY.

[Ba wTtamn geHaTypoBaHoro IgG, oauH 3 skux BbyaoBaHO B
TECTOBiN  30HI  HITpOLENno3Hoi MeMbpaHun, a Apyrun
nomiyeHur dnyopecueHTHMMM Mikpocdhepamu, iMMObGINi3yoTb
Ha 3B'A3yBanbHi npoknagui. P® 3pa3ka 3B'A3YETbCH Ha
3B'A3yBanbHili npoknagui 3 AeHaTypoBaHuM IgG, MiyeHuM
bnyopecueHTHUMH Mikpocdhepamu. MoTim KOMMJIEKC
3axOoneTbCA  AeHaTypoBaHuMm IgG, iMmob6inisoBaHuMm B
TecToBIN 30Hi, yTBOPIOKOUU CEHABIY-CTPYKTYpPY 3
dnyopecueHTHUMM  Mikpocdepamu; Kypsumn  IgY  Ha
3B'A3yBanbHil rnpoknaaui, MivyeHumn dnyopecueHTHUMM
YACTUHKaMM, 3B'A3YETLCA 3 KO3SAYMMM aHTUTINaMn 40 Kyps4voro
Igy, iMmmobinizoBaHnMm B 30Hi KOHTpPOJ110 AKOCTI
HITPOLENON03HOI MeMbpaHu, YTBOPKOKOYM KOHTPOJIbHY JiHito.
KoMniekc BUMIPIOETbCA Ta aHanisyeTbCs CynyTHIM npunagom
ONS KiNbKiCHOrO BU3HayeHHSA RF y KpoBi noguHu.

KOMIMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MakeTi 3 ocywyBayem — 25 wWrT.
- Po3unHHuK - 25 wr.

- KapTtka 3 QR-koaoM ans kanibpyBaHHsa — 1 wWT.

- IHCTpyKuis — 1 wT.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHA TA CTABILJIbHICTb

36epiratn TecTt npun TemnepaTypi 4°-30°C, TepMiH npuaaTHOCTI
- 24 micsaui.

TecT cnig Bukopuctatn Bnpoaosx 1 h (rog) nicnsa BiakputTa
YMNaKoBKW 3 antoMiHieBOI donbru.

SACTOCOBHI AHAJTISATOPU

AHanizaTtop iMyHodyopecueHTHMI LS-1100

BUMOI'N 0 3PA3KA

1. BukopucTOBYBaTM 3paskm CUpPOBATKW, MasMu, UISbHOI
KPOBi Ta KaninspHoi KpoBi 3 nanbus noauHU. IHWi 6ionorivxi
PiAVHW | 3pa3KM MOXYTb He AATU TOYHOro pesynbTaTy.

2. B pasi BMKOpPUCTaHHA nnas3mu i uinbHOi KpoBi 3abip Kposi
cnia nposoanTn B npobipky 3 renapuHom, EATA abo untpaTtom
HaTpito B aCenNTUYHUX YMOBax.

3. Mpwu KiMHaTHIN TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHA 3pasKiB
CupoBaTKu i nnasmu cnig nposecty npotarom 4 h (rop) nicns
3abopy. 3pa3sku cMpoBaTKM Ta MnaasMuM MOXyTb 36epiraTucb
npu TeMmnepaTypi 2-8°C npoTsarom 4 d (m)* Ta npu
Temnepatypi -20°C npoTarom 3 MicsAuiB. 3pa3ku UiNbHOI KpOBi
He MOXHa 3aMopoxyBaTW. BoHW MOXyTb 36epiratucb npu
Temnepatypi 2-8°C npotarom 2 d (4).

4. He BMKOPWUCTOBYBATW 3pa3ku 3 MiKPOOHUM 3abpyAHEHHSM.
5. 3amMopoxeHi 3pa3ku nepep BUKOPUCTAHHAM CAiA MOBHICTIO

po3MOpO3WUTH, AOBECTM [0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu Ta
peTefibHO nepemiwaru. Cnia  yHukatv NMOBTOPHOrO
3aMOpOXYBaHHSA-pPO3MOPOXYBaHHS. [lonyckaeTbcs 1 UMKN
3aMOpPO>KYBaHHSI-PO3MOPOXXYBAHHS 3paska. Akwwo B

PO3MOPOXEHUX 3paskax € ocaj, X Ci4 nepes TecTyBaHHAM
BiALEHTpUdYryBaTu.

1. NpoeeaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLi.

2. MNepepn TeCcTyBaHHAM TECT, PO34YMHHUK | 3pa3ok cnig AOBECTU
A0 KiMHaTHoi TemnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobxigHOCTi BMKOHanTe KanibpyBaHHS 3a AOMOMOrot
QR-koay. (detani auB. y KepiBHMUTBI 3 ekcnayartauii
iMyHONyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeinci aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBaTn», W06 YBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHA. BBeaitb
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
YMUCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a pornoMorow ninetku BHeciTb 5 PL (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YMHHUKOM. AKYypaTHO i peTefibHO nepeMiwanTe.
MoTim gopanTte 100 pL (MkA) cyMiwi 3pa3ka 3 pO3YMHHMKOM B
JNIYHKY ANS 3pa3ka TecTy i NOYHITb BianiK vacy.

7. TecT-KaceTa MOXe 3anuMaTUCb NpU KiMHaTHIN TeMnepaTypi

Bnpogosx 10 min (xB) nepes TuUM, $K BCTaBUTM i B
aHanisatop AN nNpoBeAeHHs TecTyBaHHs ([Jdetani Aue. Yy
KepiBHULTBI 3 ekcnnyaTauii iMyHOM1yopecueHTHOro

aHanizatopa LS-1100).

MpumiTka: nepea NO4YaTKOM BUKOPUCTaHHA HOBOI napTii
TecTiB cnif nposBecTy kanié6pyBaHHa 3a gonomoror QR-
Kopy.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Micna crtatuctuyHoro aHanisy 95% pianasoHy posnoginy npu
BM3HAUYeHHi peBMaToigHOro gaxkTopy Yy 3pa3sKax CUpoBaTKW,
nnasMu i UiNbHOI KpoBi 340poBMX ntogert 6yB OTpUMaHui
HaCTYNHWUWN pedepeHTHUI iHTepBan:

P® < 14 1U/ml (MO/mMn)

MpuMmiTka: 4yepe3 reorpadiyHi, eTHiYHi, reHaepHi i BikoBi
pPO36KHOCTI KOXHiNn nabopaTtopii peKOMeHAYETbCSA BU3HAYUTH
BflacHWA pedepeHTHU Aiana3oH ANa HaceNeHHs, SKe BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. $kwo pe3ynbTaT TecTyBaHHS 3pa3ka MepeBuLLyE
130 IU/ml (MO/mn), aHanisatop Binobpaxae
«>130 IU/ml (MO/mn)», a SKWO pe3ynbTaT MeHlwe

10 IU/ml (MO/mn), aHanizatop Bigobpaxae «<10 IU/ml
(MO/mMn)». 3a HeobXiAHOCTIi  KOHKpeTHi  AaHi  MOXHa
eKCrnopTyBaTu Yepes BianoBigHe nporpamMHe 3abe3neyeHHs.

2. Po3BOAUTY 3pa3ok HE PEKOMEHAYETLCS.

OBMEXXEHHS

1. Pe3ynbtaT TecTyBaHHA € fuwe OAHMM 3  AOMOMIKHUX
3acobiB AiarHOCTMKKM oA KAiHiuMcTa.

2. IHTepdepytodi pedvyoBuHM, Wo MICTaTbCa Yy 3paskax,
MOXYTb BM/MBaTM Ha pe3ynbTaTu TecTyBaHHA. MakcumanbHO
OOMYyCTUMI KOHUEHTpauii, dKi He BMAWBalOTb Ha pe3ynbTatu
TecTtyBaHHsa: 6inipybiH 0,25 mg/ml (mr/mn), remornobiH -
1 mg/ml (mr/mn), Tpurniuepman - 3 mg/ml (Mr/mn),
xonectepuH - 1 mg/ml (mr/mn).

XAPAKTEPUCTUKU POBOTU TECTY|

1. NiMiT xonocToi npobu: He Buwe 10 IU/ml (MO/mn)

2. TOYHiCTb: Bepu@ikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCAIAXEHHSX,
BilHOCHE BiAXWNIEeHHA B Mexax £15%.

3. BHyTpiWwHbOCEpiiHa TOYHICTb: <15%.

4. MixcepiiHa TOYHicTb: <15%.

5. [iana3oH niHirHOCTI: B Mexax 10 - 130 IU/ml (MO/mn),
koediuieHT NiHiNHOT Kopensauii r mae 6yt =0,990.

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ans npodeciiiHoi in vitro giarHOCTUKM.
2. He BukopucToByBaTM TeCcT nMICASA 3aKiHYEHHS TepMiHy



npuaaTHOCTI.

3. Micna BWIMMaHHSA TecT-KaceTu i3 repMeTUYHOI YMNakoBKMU
TeCcTyBaHHS Cnia NpoBecTn sikoMmora wsuglle, wob yHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITpi, WO npu3Beae
[0 3BOJIOXKEHHS CMY>XKMU.

4. He BMKOPUCTOBYBATU TECT NOBTOPHO.

5. He BuKOpucTOoByBaTM TeCcT, $KLWO ynakoBka abo TecT
MOLKOZXEHI.

6. He cnig BukopncTtoByBaTM KOMMOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. TMoBoauTtuca 3i 3pa3kamMum HeobXiAHO $SK 3 MOTEHUiNHO
iHpikoBaHUM MaTepianoM. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTaHOBIEHMX
3axofiB  6e3nekn BIAHOCHO MiKpo6iONOriYHOrO puUsKKy Ta
BMKOHYBATW CTaHAAPTHI pekoMeHZauii 3 yTuaisauii 3paskis.
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