TecT-cucteMma asna Bu3HayeHHa TTr
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

Tect npu3HaYeHnn ans KiflbKicHOro BUMiplOBaHHSA
TupeoTponHoro ropmoHy (TTI) y cupoBaTtui i nnasmi noanHM
in vitro. TTI € Tro/foBHMM PperynatopoM pocTy KAiTUH
wuTonoaibHoi  3an03M, CUHTE3y Ta Ccekpeuii TrOpMOHIB
wutonoaibHoi 3ano3n. TIT CUHTE3YETbCA Ta CEKPETYETbCH
TTr-kniTMHamu rinodisa i Mae HeraTMBHWUIA 3BOPOTHUN 3B'SI30K
i3 npouecoMm cuHTE3y Ta cekpeuii FOPMOHIB LWMTONOAIGHOT
3ano3u. [llpu nopyweHHi dyHKUii wuTonoaibHoi 3ano3u
KONMBaHHSA KoHUeHTpauii TTI € wemawmnmm i 6inbll 3Ha4YHMUMK,
Hi>XX KONMMBAHHSA TrOPMOHIB wuTonoAibHoi 3ano3un. TIT €
yyTnneuMm HiomapkepoM @YyHKUii no Bici rinoTtanamycy-
rinodisa-wmrTonoaibHoi 3ano3m, 0cobnmMBo ANA AiarHOCTUKK
CybKniHIYHOro rineptTMpeosy Ta CybKNiHIYHOro rinoTMpeosy.

NMPUHLUNN TECTY]

B TecTi ana Bu3HayeHHA TIT BUKOPUCTOBYETbCSA MNPUHLUN
peakuii aHTUreH-aHTUTINO. [ocnigxyBaHui 3pa3ok
NpOCYyBAETbCSA MiA A€ KaninapHoi cunu, noTiMm TTT, NpUcyTHIn
B 3pa3Ky, 3B'A3YIETbCA 3  aHTUTINaMM,  MiYeHWMu
dnyopecueHTHUMM Mikpocdepamu. Ller MiveHnin komnnekc
3aXOMJIETLCS aHTUTINaMK, iMM0O6iNi3oBaHMMK B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonarTbCs B
KOHTPOJIbHOT 30Hi.

Konn TecT BCTaBNSAETbCA 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
BUSABIEHNX PEYOBUH.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNaKkeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- PO3unHHuMK - 25 wr.

- KapTka 3 QR-koaom ansa kanibpysaHHs — 1 wT.

- IHcTpykuisg - 1 wr.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPIFAHHSA TA CTABIJIbHICTD

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuAaTHOCTI
- 24 micsaui.

TecT cnig Bukopuctaty Bnpogosx 1 h (roa) nicns BiakpuTTA
YyMNaKoBKM 3 anioMiHieBOI dhonbru.

SACTOCOBHI AHAJTISATOPU

AHanizaTtop iMyHodnyopecueHTHM 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. 3pas3kyM CcupoBaTKM i NnasMm MOXyTb 3bepiratucb npwm
Temnepatypi 2-8°C npotsrom 3 d (a)*. TMNpu 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. lMNepen TecTyBaHHAM TeCcT i 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 YBINTM 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 (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YNMHHMKOM. AKYpaTHO i peTenbHO nepemiwanTe.
MotiMm gopanTte 100 pL (MKN) cyMiwi 3paska 3 PO3YMHHUKOM B
NIYHKY ANS 3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 15 min (xB)

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

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4eHHs 4yacy peakuii
15 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

PedepeHTHi 3HaueHHs: 0.4-4.0 pIU/mL (MkMO/mn).
KoHueHTpauia TTI Bu3HayeHa 3 BUKopuctaHHaM 200 3paskis,
OTpMMaHuX BiA 340pOBUX OCI6.

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

IHTEPNMPETALIA PE3YJIbTATIB

1. 4dkuwo pe3ynbTtat TecTyBaHHA 3paska MepeBuLLYE
60 MIU/mL (MkMO/mn), aHanisatop Bigobpaxae
«>60 pIU/mL  (MKMO/Mn)», a 4aKwo pe3yfnbTaT MeHwe
0,1 MIU/mL (MkMO/mn), aHanisatop Binobpaxae

«<0,1 pIU/mL (MKMO/Mn)». 3a HeObXiAHOCTI KOHKPETHI AaHi
MOXHa  eKkcrnopTyBaTy  4Yepe3  BiAnosiAHe  nporpaMmHe
3abe3neveHHs.

2. SIKIWO KOHLUEHTpauis 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSABIEHHS,
MaKCUManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHi 3pa3ka Tens4yol cupoBaTkow abo HeraTUBHWUM
3pa3KoM.

OBMEXEHHS

1. TecT npu3Ha4YeHWn TiNbKM ANA  TeCTyBaHHS
CMpPOBAaTKM i NNa3Mu KpoBi.

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

3. Pe3synbTaT TecTy Chi4d OUIHIOBATU 3 YypaxXyBaHHAM YCiX
HasBHMX KJIHIYHMX Ta nabopaTtopHMxX AaHuX. Y TUX BUNaaKax,
Konn nabopaTtopHi pe3ynbTaTh He Yy3roAXytTbCS 3 KIiHIYHOM
KapTWHOO, CNiA NPOBECTU AOAATKOBI TECTU.

1. [Aiana3oH BwuMmiptoBaHHsA: 0,1-60 pIU/mL (MkMO/mn), r =
0.990

2. HuxHa mexa BuasnerHHsa: < 0,1 pIu/mL (MkMO/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
KOHUeHTpauisx TII B 3pa3ky. XykK-TeCTu nposoauaun 3
pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHUEHTpauis aHanity B SKOMY
nepesullyBana BEPXHK MeXy JiHIMHOro AianasoHy, i
pe3ynbTtaT TecTyBaHHA 6yB BUWWM 3@ BEPXHIO MeXy
BUSBIEHHS.

3paskiB

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHoCTUKM.

2. He BuMKOpMCTOBYBATW TeCcT nNIiCAs 3aKiHYEHHS TepMiHy
npuaATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YMnakKoBKMU
TeCTyBaHHA CNiA NPOBeCTU sKOMora LWBuAalle, Wo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3Beae
[0 3BOJTOXEHHSA CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYBaTW TECT MOBTOPHO.

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

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTU KOMMOHEHTU 3 pPi3HUX HabopiB.



7. MoBoautnca 3i 3pa3kaMum Heob6XiAHO SK 3 MOTEHLINHO
iHbikoBaHMM MaTepianoM. Cnig 4OTPMMYBaTUCS BCTaHOBMIEHUX
3axoaniB 6e3nekn BIiAHOCHO Mikpob6ionoriyHoOro pusnky Ta
BWMKOHYBaTW CTaHAapTHi pekoMeHAauii 3 yTunisauii 3pa3kis.
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