TecT-cuctema Ansa BUSHaAUEHHSA BiTaMiHy D
(imyHodhnyopecueHTHUA MmeTopn)

IHCTPYKUIA
S3ACTOCYBAHHSA
TecT npu3HayeHWl AN KiNbKiCHOro BUMIipOBaHHS  BiTaMiHy D

(3aranbHoro BMiCTYy 25-rigpokcuBiTaMiny D) y cupoBaTui,
nnasMi,uinbHin  KpoBi Ta KaninspHii KpoBi nwanHKW. Lleh TecT
BUKOPUCTOBYETbLCS $IK [OMOMIKHWIA MeToA ANs OUiHKW AO0CTaTHOCTI
BiTaMiHy D B opraHi3mi ntogmHu.

Y TecTi AnA BU3Ha4yeHHs BiTaMiHy D BUKOPUCTOBYETLCA CEHABIY-METO/ 3
BWKOPUCTAHHAM Mapyv MOHOKJIOHANIbHUX aHTUTIN. 3adisHo ABa Tunu
BUCOKOCNEUUDIYHUX | YYTIMBUX MULLAYNX MOHOKIOHANbHUX aHTUTIN A0
BiTamiHy D.

Mepwi aHTUTINa (aHTUTINA-3axonseHHs) iMMO6ini3oBaHi B TeCTOBIlA 30Hi
HITpoUEentono3Hoi MeMbpaHu. [pyri aHTUTINa, MivyeHi GpnyopecueHTHUMMU
MikpocdepaMu, HaHeceHi Ha 3B's3yBasibHy NPOKIaAKy.

Mia 4ac TecTyBaHHA 3pa30K 3MilIYETbCA 3 PO3YUMHHUKOM, i aHTUTEHU
BiTaMiHy D y 3pa3ky 3B'A3yl0TbCS 3 MIYEHUMW aHTUTINaMM Ha
3B’A3yBasbHi Npoknaaui. YTBOPEHi KOMMNIEKCU MirpytoTb A0 TeCTOBOi
30HW, A€ 3aXOMn/TbCA aHTUTIIaMM-3aX0MNIEHHS, YTBOPIOOYMN CEHABIY-
CTPYKTYpY.

Kypsiumii IgY i3 3B’si3yBanbHOI Npoknaaku, MideHuin ¢yopecLeHTHUMU
YacTMHKaMK, Mirpye B340BX MeMbpaHu Ta 3B'A3YETbCA 3 KO3A4YUMMU
aHTuTinamMm po kypsiyoro IgY, iMMo6ini3oBaHMMM B KOHTPOSbHIA 30HI
HITpOLLENtoN03HOT MeMBpaHn, YTBOPKOKOYM KOHTPOJIbHY JiHit0.

Konu TecT BCTaBNSETbCA B aHanizatop, TOW aBTOMATU4YHO CKaHYE ABi
NiHIT Ta BU3HAYa€ IHTEHCUBHICTb (D1yOPECLEHTHOrO BUMPOMiHIOBAHHS B
TeCTOBi i KOHTPONbHIN 30Hax. CniBBiAHOWEHHS UUX ABOX 3Ha4eHb
BWKOPUCTOBYETBLCA A7 PO3paxyHKY KOHUEHTpauii A0CniaXyBaHWUX
pEYOBUH

- TecT-kaceTa B repMeTMYHOMY NakeTi 3 ocywyBayeMm — 25 wr.

- PO3unHHUMK — 25 wr.

- KapTka 3 QR-koa0M ans kanibpyBaHHs — 1 wT.

- IHcTpykuis - 1 wrT.

- NineTkn (Heob0B'A3K0OBO)

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Ppi3HUX napTin

TEeCTY.
SBEPIFTAHHSA TA CTABIJIbHICTD]

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH npwuaaTtHocTi - 24
Micsaui.

TecT-kaceTu 3anakoBaHi B iHAMBIAyanbHY YNakoBKy. TecT cnig
BUMKOpUCTaTM BnpoaoBX 1 h (roa) nicns BiAKPUTTS YyMNakoBKW 3
antoMmiHieBoi donbru.

3ACTOCOBHI AHANTIBATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHUn LS-1100

BUMOI'U 10 3PA3KA|

1. BukopucTOoBYyBatTW 3pa3ku CMpPOBATKK, MasMu, LUiNbHOI KpPOBi Ta
KaninspHoi KpoBi NtoAWHKU. THWI 6ioNoriyHi piAnHM | 3pa3kn MOXYTb He
AaTh TOYHOro pesynbTaTy.

2. Mpun kiMHaTHI TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHS cnig NpoBecTU
npotarom 4 h (rog) nicna 3abopy KpoBi. 3pa3ku CcMpoBaTKU Ta MiasMu
MOXYTb 36epiratucb npu TemnepaTtypi 2-8°C npotsarom 4 d (a)* i npu -
20°C - BnpomoBX 6 MicaAuiB. 3paskM UiNbHOI KpoBi He cnig
3aMopoXxyBaTu. BoHu MoxyTb 36epiratuce npu TemnepaTypi 2-8°C
npotsirom 3 d (4). Ans TecTyBaHHSI peKOMEHAYETbLCA BMKOPUCTOBYBATU
CcBiXuUI 3pas3ok. linepninigemiyHi, remonisoBaHi Ta iKTEpU4YHi 3pasku
MOXYTb NPU3BECTN A0 HETOYHUX pe3ynbTaTis.

3. Tllepea BWKOPWUCTAHHSM 3pa3ku Cnig  [OBeCcTM [0  KiMHATHOI

Temnepatypu (15-30°C).
4. 06'eM 3paska kposi: 5 uL (Mkn).

NMPOLUEAYPA TECTYBAHHA

1. MNpoBeaitb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 IHCTPyKUIi.

2. lMepep TecTyBaHHSAM TeCT, 3pa3oK i PO3YMHHWK CNia AOBECTU [0
KiMHaTHOT TeMnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobXxigHOCTI BUKOHaMTe kKanibpyBaHHa 3a gonomorol QR-koay.
(Oetani auB. y KepiBHMUTBI 3 ekcniyaTauii iMyHodnyopecueHTHOro
aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronoBHoMy iHTepdelici aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITL «TecT»,
wob yBiTM B iHTepdelic TecTyBaHHS. Baepitb iHdoOpmauilo npo

nauieHTa, 3pa3ok i fikapsa, sSKWwo HeobxigHo. (AdeTani auB. y
KepiBHMUTBI 3 ekcnyaTtauii iMyHodyopecueHTHOro aHanisatopa LS-
1100).

5. BMiMIiTb TecT-kaceTy 3 repMeTMYHOro nakeTa i NMoKMaAiTb Ha 4YUCTY
rOpU30HTaIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a gonoMorot nineTkn BHeciTb 5 PL (MkN) 3paska KpoBi B Npobipky
3 PO34YMHHUKOM i obepexHO Ta peTenbHO nponineTynTe He MeHwe 10
pasis.

7. Oopavite 100 pL (MKkN) CyMiWwi 3pa3ka KpoBi 3 PO3YMHHUKOM B NTYHKY
Ans 3paska TecTy.

8. Yac peakuii: 10 min (xB)

IHkyb6auis BcepeAuHi aHanisaTopa: BCTaBTe TecCT-KaceTy B aHasisaTop
BiApa3y nicns BHeCeHHS 3pa3ka. MoTiM HaTUCHITL «TecT».

IHky6auis 330BHi: micns 3akiHyeHHs yacy peakuii 10 min (xB) BCTaBTe
TecT-KaceTy B aHani3aTop i HaTUCHITb «TecT».

9. PesynbTaT Bia06pa3snTbCA Ha ekpaHi Ta aBTOMaTUYHO HaAPYKYETLCS.
MpumMiTka: nepea No4YaTKOM BUKOPMUCTaHHA HOBOI napTii TecTiB
cnipg nposecTtn kaniépyBaHHA 3a gonomoror QR-koay.

PedepeHTHUI gianaszoH: > 30 ng/ml (Hr/mn).

KoHueHTpauis BiTaMiHy D BM3HayeHa 3 BukopuctaHHaMm 200 3paskis,
OTpMMaHMX Big 340poBuUX OCib.

KoXHil na6opartopii peKkoMeHAYETbCS BU3HAUUTM
pedepeHTHUI Aiana3oH ANs HaceseHHs, sike BOHa 06CnyroBye.

BNacHui

IHTEPMNPETALIA PE3YJIbTATIB]

1. Akwo pesynbTaT TecTyBaHHS 3pa3ka nepesuwye 70 ng/ml (Hr/mn),
aHanizatop Bigobpaxae «>70 ng/ml (Hr/mn)», a sAKwWo pe3ynbTaT
MeHLe 5,0 ng/ml (Hr/™mn), aHanizaTop Bigob6paxkae
«<5,0 ng/ml (Hr/Mn)». 3a HeobXiAHOCTI KOHKPETHi AaHi MOXHa
eKcrnopTyBaTV Yepes BianoBigHe nporpamMHe 3abesneyeHHs.

2. SKWO KOHUEeHTpauis 3pa3ka nepeBULLYE MeXy BUSABNEHHS,
MaKcuMasnbHe po3BeAEeHHS CTAaHOBUTb Y 3 pasu Mpu po3BeAeHHI 3paska
CUpOBaTKOI TensiTM abo HeraTUBHWM 3pa3KoM.

1. MpuM3HaYeHU TiNbKW ANS TECTyBaHHSA 3pa3KiB CMpOBATKWM, MAasMu,
UiNIbHOT KPOBi Ta KaninsgpHoi KpoBi NOANHMN.

2. Pe3synbTaT TecTyBaHHSA € /fuvwWe OAHMM 3 JOMNOMIDKHMX MeToaiB
AiarHOCTUKUM ANA KhiHiuucTa.

3. 3pa3ku, Wo MICTATb iHTepdepyoyi peyoBUHU, MOXYTb BMAMBATU Ha
pe3ynbTaTM TeCcTyBaHHA. MakCuMManbHO AONYCTUMI  KOHUeHTpauii
iHTepdepyuMx peyoBMH Yy KpPOBi CTaHOBNATb: remMornobiH — 3 mg/ml
(Mr/mn), 6inipy6iH — 0,25 mg/ml (mr/mn), Tpurniuepnam — 10 mg/ml
(mr/mn), xonectepuH — 3 mg/ml mMr/mn.

4. Pe3ynbTaT TecTy C/i4 OUIHIOBATM 3 ypaxXyBaHHAM YCiX HasBHUX
KNiHIYHMX Ta nabopaTopHUX AaHuX. Y TUX BUNagkax, Konav nabopaTopHi
pe3ynbTaT¥ He y3roAXykTbCsA 3 KAIHIYHOK KapTUHOW, CAig NpoBecTu
[0AaTKOBI AOCNIAXEHHS.

XAPAKTEPUCTUKUN POBOTU TECT

1. Aiana3oH BuMiptoBaHHsA: 5,0-70 ng/ml (Hr/mn), r = 0.990.

2. HuxHs mexa BusiBneHHs: < 5,0 ng/ml (Hr/mn).

3. ToyHicTb: BepudikoBaHa B MOPIBHSANbHUX AOC/IAXKEHHSIX, BiAHOCHe
BiAXWNEHHSA B Meaxax +£15%.

4. BHyTpiWHbOCEPiHA TOYHICTb: <15%.
5. MixcepiiHa TOYHiCTb: <15%.

6. Cneumndiynictb: npu  AOCNIAKEHHI
BiAMOBiAaB BUMOram.

1. Ana npodeciviHoi in vitro aiarHOCTMKMW.

2. He BukopucToByBaT TeCT Nicnsa 3akiHYeHHS TEpMiHY NpMAATHOCTI.

3. Micns BUIAMaHHA TeCcT-KacTW i3 repMeTUYHOl YNakoBKU TeCTyBaHHS
cnig  npoBecTM  sikomMora  wBuAalle, Wob  YHUKHYTM  TpuBanoro
nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3Beae A0 3BOJIOXEHHS
CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYMNTE TECT NOBTOPHO.

5. He BMKOpXCTOBYBaTK TECT, KO yNnakoBka abo TeCT NOLKOAXKEHI.

6. He cnig 3MilwyBaTn KOMNOHEHTU Pi3HUX HabopiB.

7. MNoBoanTUCA 3i 3pa3kaMn HeOb6XiAHO K 3 MOTEHUINHO iHdiKOoBaHUM
MaTepianoMm. Cnia AOTPUMYBaTUCS BCTaHOBMEHMX 3axoaiB 6e3neku
BiAHOCHO MiKpObioNoOriYHOro pu3MKy Ta BWKOHYBATW CTaHAApPTHI
pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3paskis.

cneuundiyHocTi  pesynbTaTt
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	ЗАСТОСУВАННЯ
	Тест призначений для кількісного вимірювання вітаміну D (загального вмісту 25-гідроксивітаміну D) у сироватці, плазмі,цільній крові та капілярній крові людини. Цей тест використовується як допоміжний метод для оцінки достатності вітаміну D в організмі...
	ПРИНЦИП ТЕСТУ
	У тесті для визначення вітаміну D використовується сендвіч-метод з використанням пари моноклональних антитіл. Задіяно два типи високоспецифічних і чутливих мишачих моноклональних антитіл до вітаміну D.
	Перші антитіла (антитіла-захоплення) іммобілізовані в тестовій зоні нітроцелюлозної мембрани. Другі антитіла, мічені флуоресцентними мікросферами, нанесені на зв’язувальну прокладку.
	Під час тестування зразок змішується з розчинником, і антигени вітаміну D у зразку зв’язуються з міченими антитілами на зв’язувальній прокладці. Утворені комплекси мігрують до тестової зони, де захоплюються антитілами-захоплення, утворюючи сендвіч-стр...
	Курячий IgY із зв’язувальної прокладки, мічений флуоресцентними частинками, мігрує вздовж мембрани та зв’язується з козячими антитілами до курячого IgY, іммобілізованими в контрольній зоні нітроцелюлозної мембрани, утворюючи контрольну лінію.
	Коли тест вставляється в аналізатор, той автоматично сканує дві лінії та визначає інтенсивність флуоресцентного випромінювання в тестовій і контрольній зонах. Співвідношення цих двох значень використовується для розрахунку концентрації досліджуваних р...
	КОМПЛЕКТНІСТЬ
	- Тест-касета в герметичному пакеті з осушувачем – 25 шт.
	- Розчинник – 25 шт.
	- Картка з QR-кодом для калібрування – 1 шт.
	- Інструкція – 1 шт.
	- Піпетки (необов’язково)
	Примітка: не використовуйте компоненти з різних партій тесту.
	ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ
	Зберігати тест при температурі 4 -30 C, термін придатності – 24 місяці.
	Тест-касети запаковані в індивідуальну упаковку. Тест слід використати впродовж 1 h (год) після відкриття упаковки з алюмінієвої фольги.
	ЗАСТОСОВНІ АНАЛІЗАТОРИ
	Аналізатор імунофлуоресцентний LS-1100
	ВИМОГИ ДО ЗРАЗКА
	1. Використовувати зразки сироватки, плазми, цільної крові та капілярної крові людини. Інші біологічні рідини і зразки можуть не дати точного результату.
	2. При кімнатній температурі (15-30 C) тестування слід провести протягом 4 h (год) після забору крові. Зразки сироватки та плазми можуть зберігатись при температурі 2-8 C протягом 4 d (д)* і при -20 C – впродовж 6 місяців. Зразки цільної крові не слід...
	3. Перед використанням зразки слід довести до кімнатної температури (15-30 С).
	4. Об'єм зразка крові: 5 µL (мкл).
	ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ
	ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
	ОБМЕЖЕННЯ
	ХАРАКТЕРИСТИКИ РОБОТИ ТЕСТУ
	УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК


