TecT-cucTteMa aNnsa BU3HaA4YeHHA T3
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npu3HavYeHWn ANs KiNbKICHOro BMMIpIOBaHHSA 3arajibHOro
TpunoaTUpoHiHy (T3) y cupoBaTtui i nnasmi AOANMHKM B
HOpManbHUX isionoriyHnx ymosax. 3aranbHui T3 cknagae
BCboro 5% BiAg ropMoHiB wmuTonoAibHoi 3an03n. Xoya WMoro
KOHLEeHTpauis HabaraTto HUX4a, Hi>XX TUPOKCUHY, 3aranbHun T3
BMSBNsie 6inbwy MeTaboniyHy aKTMBHICTb, BULLY LWBUAKICTb
OHOB/IEHHS Ta LWMPLWWIA po3noain. 3 Moro AOMOMOrol MOXHa
AiarHocTyBaTu rinoTMpeos Ta rinepTmpeos.

NMPUHLUANN TECTY

B TecTi pna Bu3HauyeHHS T3 BWUKOPUCTOBYETbLCA MPUHLMN
peakuii @HTUreH-aHTUTINO. [ocnigxyBaHui 3pa3ok
NPOCYBAETbCA Mig A€ KaminspHOi cunm, nNoTiMm T3, NMpUCyTHIN
B 3pa3Ky, 3B'A3YIETbCA 3  aHTUTINaMM,  MiYeHWMu
dnyopecueHTHUMM Mikpocdepamu. Ller MiveHnin komnnekc
3aXOMJIETLCS aHTUTINaMK, iMM0O6iNi3oBaHMMK B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonalTbCs B
KOHTPOJIbHOI 30Hi.

Konn TecTt BCTaBNAeTbCA B aHanizatop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHyE pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOIrO BMMNPOMIHIOBAHHS i3 TeCTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOI 30H. CniBBigHOWEHHSA ABOX 3Ha4yeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCS ANS PO3paxyHKY BMICTy
BUSABMIEHNUX PEYOBUH.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTta i cneuianbHWA HaKOHEYHUK B repMeTUYHOMY
nakeTi 3 ocywyBayem — 25 wr.

- PO34nHHMK - 25 wT.

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

- IHcTpykuig - 1 wr.

MpuMiTKa: HEe BUKOPUCTOBYMATE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHSA TA CTABIJIbHICTD

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

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

3ACTOCOBHI AHANNISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHM LS-1100

BUMOI'N 1O 3PA3KA

1. BukopucTtoByBaTM 3pa3sku CUPOBATKM i MAasMu NIOAMHW.
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. 3paskuM cupoBaTKM i nnasMm MOXyTb 3bepiratucb 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
CBiIXXWI 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. MNepepn TecTyBaHHAM TECT, 3pa30kK i PO3YMHHUK CNif 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 NoKNaaiTe Ha
YMCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a poromorot nineTku 3i creuiaNbHUM HaKOHEYHUKOM
BHeciTb 100 pL (mkn) 3pa3ka B npobipKy 3 PO3UYMHHMKOM.
MosinbHO abcopbyriTe 3pa3ok i mponineTylite He MeHwe 10
pasiB. ObepexHo nepemiwante i 3anuwTe Ha 10 min (xB).
MotimM poparite 100 pL (MkN) cyMiwi 3pa3ka 3 pO34YMHHMKOM B
NIYHKY ANS 3pa3ka TecTy.

7.4ac peakuii: 15 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanizatopa: BcrasTe TecT-
KaceTy B aHanisaTop Bigpa3sy nicns BHeCeHHs 3paska. [1oTiM
HaTUCHITb «TecTyBaTu».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4YeHHs 4yacy peakuii
15 min (xB) BCTaBTe TecT-KaceTy B aHani3aTop i HATUCHITb
«TecTyBaTu».

8. Pesynbrat BiA06pasnTbCA Ha €eKpaHi Ta aBTOMATU4YHO
HaAPYKYETbCS.

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

Heo6xigHO BUKOpMUCTOBYBaTU cneuliaZlbHUW HAKOHEYHMUK,
AAKMWA 3HAXOAUTbLCA BCepeAMHi nayya.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

PedepeHTHMI gianasoH: 1,3 - 2,7 nmol/l (HMonb/n).
KoHueHTpauia T3 Bu3HauyeHa 3 BukopucTtaHHaM 200 3paskis,
OTPUMaHUX Big 340poBuUX 0cCib.

KoxHin nabopaTopii peKkOMeHAy€eETbCA BW3HAYUTU BACHUI
pedepeHTHUI  Aiana3oH AN HaceneHHsl, sKe  BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Skwo pesynbTaT TeCcTyBaHHA 3pa3ka MNepeBuLLYE
10 nmol/I (HMonb/n), aHanisatop Bigobpaxae
«>10 nmol/l (HMonb/n)», a AKWo pe3ynbTaT MeHLWe
0,5 nmol/I (HMonb/n), aHanisatop Bigobpaxae
«<0,5 nmol/l (HMonb/n)». 3a HeObXiAHOCTI KOHKpPETHi AaHi
MO>XHa EeKCropTyBaTu yepes BianosigHe nporpaMHe
3abe3neyeHHs.

2. SKWO KOHLEHTpauia 3pa3ka MNepeBULLYE MeXy BUSBNEHHS,
MaKCUManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHi 3pa3ka Tens4yol cupoBaTkow abo HeraTUBHWUM
3pa3KoM.

OBMEXEHHS]

1. TecT npu3HayeHWn TiNbKM ANA  TeCTyBaHHS
CMPOBATKM i Nfa3Mu KPOBI.

2. Pe3ynbTaT TecTyBaHHSA € fnuvwe OAHUM 3 [OMOMDKHUX
3acobiB AiarHOCTMKK oA KAiHiunMcTa.

3. PesynbTaT TecTy cCniad OUiHIOBaTWM 3 YypaxyBaHHSAM YCiX
HasBHUX KNiHIYHWX Ta nabopaTtopHuUX AaHuX. Y TUX BUNagKax,
Konu nabopaTopHi pe3ynbTaT He y3rofXylTbCs 3 K/iHIYHOM
KapTMHOO, CNif NpPOBECTU A0AATKOBI TECTU.

1. [Jiana3oH BwuMiptoBaHHA: 0,5-10 nmol/l (HMonb/n), r =
0.990

2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 0,5 nmol/l (HMonb/n).

3. TOYHiCTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BilHOCHe BiaXuneHHs £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiiiHa TouHicTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XyK-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHUeHTpauiax T3 B 3pa3ky. Xyk-TecTu nposoavnu 3
pedepeHTHMUM MaTepiasoM, KOHUEHTpauis aHaniTy B SKOMY
nepesullyBana BEPXHK MexXy JiHiMHOro AgianasoHy, i
pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BULWMM 3@ BEpPXHIO Mexy
BUSAB/IEHHS.

3paskiB

SACTEPEXXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHoCTuKM.

2. He BuKopuCTOBYBaTM TeCT nNICAA 3aKiHYEHHS TepMiHy
npuUAATHOCTI.

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

4. He BMKOpPUCTOBYBATU TECT NOBTOPHO.



5. He BukopuctoByBaTM TecCT, $SKLWO yrnakoBka abo TecT
MOLLKOXEHI.

6. He cnipg BukopncTtoByBaTM KOMMOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. MNoBoauTtucs 3i 3pa3kamMu HeobXigHO AK 3 MOTEHUiHO
iHpikoBaHUM MaTepianoM. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAaHOBIEHMX
3axofiB 6e3nekn BIAHOCHO Mikpo6ionoOriYHOro pusnky Ta
BMKOHYBATW CTaHAAPTHI pekoMeHZauii 3 yTuaisauii 3paskis.
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