TecT-cucrema A BUSHAYEHHA TPONOHiHYy I
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npu3HadeHuit ANs KilbKiCHOr0 BUMIpPOBaHHS TPOMOHiHY I
(kapaianbHOro TPOMOHiIHY) y cupoBaTui Ta niasMi JAMHKM in
vitro. Llei TecT BMKOPUCTOBYETbCA SIK AOMOMIXKHWMIA 3aci6 B
AiarHoCTMUi  MOLWKOAXeHb MiokapAy, TakuxX, $SK TOCTpuUi
iHpapkT ™Miokapay (I'IM), HectabinbHa cTeHoKapais, rocTpum
MioKkapauT i FoCTpui KopoHapHuit cnHgpom (FKC).

NMPUHLUANN TECTY

B TecTi Ans BM3HAYeHHA TPOMOHIHY I BWKOPUCTOBYETLCSH
NpUHUMN peakuii aHTUreH-aHTUTINo. [ocniaxyBaHUA 3pas3ok
NpoOCyBaETbLCA Mi4 A€ KaningapHOi cunn, NOTiM TPOMOHIH I,
NPUCYTHIA B 3pas3Ky, 3B'A3YIOETbCA 3 aHTUTINaMU, MiYeHUMU
dnyopecueHTHUMM Mikpocdepamu. Ller MiveHnin komnnekc
3aXOMJIETLCS aHTUTINaMK, iMM0O6iINi30BaHMMK B TECTOBIN 30Hi,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonarTbCs B
KOHTPOJIbHOT 30Hi.

Konn TecTt BCTaBNAeTbCcA B aHanizatop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHyE pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOrO BMMPOMIHIOBAHHS i3 TeCTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOI 30H. CniBBigHOWEHHSA ABOX 3Ha4YeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCS ANS PO3paxyHKY BMICTy
BUSABMIEHNUX PEYOBUH.

KOMIJIEKTHICTb

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNakeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- PO3unHHMK - 25 wr.

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

- IHcTpykuisg - 1 wr.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPIFAHHA TA CTABIJIbHICTb

36epiratn Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuAaTHOCTI
- 24 micaui.

TecT cnig Bukopuctatu Brnpoaosx 1 h (roa) nicnsa BiaKpUTTA
yMNaKoBKW 3 antoMiHieBOI dhonbru.

3ACTOCOBHI AHANTIISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHMM LS-1100

BUMOI'N 1O 3PA3KA

1. BukopucToByBaTn 3paskum CUPOBATKU Ta Maa3Mu NOAMHMU.
IHWi 6ionoriyHi pianHKM i 3paskMm MOXYTb He AaThU TOYHOro
pe3ynbTaTy.

2. B pa3si BMKopucTaHHs nia3sMm 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. 3pa3kuM CMpoBaTKM Ta MiasMu MOXyTb 36epiratmcb npwu
Temnepatypi 2-8°C npoTarom 7 d (a)*. Npu notpebi
36epiraHHs 6inbwe 7 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 | 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
npob6ipky 3 po34YnMHHWMKOM. [lOBiNbLHO nponineTynte 3 pasw,
wob nOBHICTIO BHECTM 3pa3okK. AKypaTHO | peTenbHOo
nepemiwanTe.

7. BHecitb 100 pL (Mkn) cymiwi 3 npobipkn B NyHKY AnS
3pa3ka TecTy.

8. Yac peakuii: 10 min (xB)

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

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

9. PesynbTaT Big06pasnTbCa Ha e€eKpaHi Ta aBTOMATU4HO
HaApPYKYETbCS.

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

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Moporoswuit piBeHb: 0,3 ng/ml (Hr/mn).
MoporoBuin piBeHb TPOMOHIHY I BM3HaYeHWn 3 BUKOPUCTAHHAM

160 3pas3kiB, oOTpMMaHMX Big4 340poBMX ocCi6. 99-Ta
NpouUeHTUb KOHUeHTpauii TPOMOHIHY I cKnagae
0,3 ng/ml (Hr/mn). (BiporigHicTb TOro, WO piBeHb TPOMOHIHY I
y HOpManbHOi NoavHW € Huxumm 3a 0,3 ng/ml (Hr/mn),
cTaHoBUTb 99%.)

KoxHin nabopaTopii peKkOMeHAYy€ETbCA BW3HAYUTU BACHUI
pedepeHTHUI  Aiana3oH AN HaceneHHsl, sKe  BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Skwo pesynbTaT TeCcTyBaHHA 3pa3ka MNepeBuLLYE
40 ng/ml (Hr/mn), aHanisaTtop Bifobpaxae
«>40 ng/ml (Hr/mn)», a 9KWO pe3ynbTaT MeHwWwe
0,05 ng/ml (Hr/mn), aHanizaTtop Bigob6paxae
«<0,05 ng/ml (Hr/mn)». 3a HeobXigHOCTi KOHKpEeTHi AaHi
MO>XHa EeKCropTyBaTu yepes BiAnNoBigHe nporpamMHe
3abe3neyeHHs.

2. SIKIWO KOHUEeHTpauis 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSABIEHHS,
MaKCUManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHI 3pa3ka Tens4yol cupoBaTkow abo HeraTUBHWUM
3pa3KoM.

OBMEXEHHS]

1. TecT npu3HayeHWn TiNbKM ANA  TeCTyBaHHS
CMpPOBATKM Ta Mnja3Mu KpoBi.

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

3. PesynbTaT TecTy Cniad OUiHIOBaTWM 3 YypaxyBaHHSAM YCiX
HasBHUX KNiHiYHWX Ta nabopaTtopHMX AaHuX. Y TUX BMNaakax,
Konu nabopaTopHi pe3ynbTaT He y3rofXylTbCs 3 KIiHIYHO
KapTUHOO, CNif NpOBECTU A0AAaTKOBI TECTU.

XAPAKTEPUCTUKU POBOTU TECTY

1. fiana3oH BuMiptoBaHHA: 0,1-40 ng/ml (Hr/mn), r = 0.990.
2. HuxHa mexa suasneHHsa: < 0,05 ng/ml (Hr/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BiAHOCHE BigXMNeHHs B Mexax £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHiCTb: <15%.

5. MixcepiriHa ToYHiCTb: <15%.

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XxyKk-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHLIEHTpauisiX TPonoHiHy I B 3pa3Kky. XyK-TecTu nposBoaunu 3
pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHUEHTpauis aHanity B SKOMy

3paskis

nepesullyBana BEPXHK MeXy JiHIMHOro AdianasoHy, i
pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BUWWM 3@ BEPXHIO MeXy
BUSIB/TIEHHS.

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ansa npodeciitHoi in vitro giarHOCTUKM.

2. He BuMKOpMCTOBYBATW TeCT nNIiCAs 3aKiHYEHHS TEepMiHy
npuaATHOCTI.

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



4. He BMKOpWCTOBYBaTK TECT MOBTOPHO.

5. He BukopuctoByBaTM TecCT, AKWO YynakoBka abo TecT
MOLUKOKEHI .

6. He cnia BMKOpUCTOBYBaTM KOMMOHEHTU 3 pi3HUX HabopiB.

7. lMoBoauTtnca 3i 3pa3kaMum HeobXiAHO $SK 3 MOTEHUiNHO
iHpikoBaHnM MaTepianoM. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAHOBIEHUX
3axoaniB  6e3nekn BIiAHOCHO MikpobionoriyHoro pusnky Ta
BMKOHYBAaTW CTaHAApTHI pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3paskis.
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