TecTt-cucteMma ans BudHayeHHa KK-MB
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

Tect npu3HaYeHnn ans KiflbKicHOro BUMiplOBaHHSA
KpeaTuHkiHasn MB (KK-MB) y cupoBaTui Ta nna3smi nogauHu in
vitro. Llei TecT BMKOPUCTOBYETbCA SIK AOMOMIXKHWIA 3aci6 B
AiarHocTuui, NMporHo3yBaHHI nepebiry Ta ouiHUi nowKoaXeHb
MioKapay, Takux, K Troctpuin iHdapkT Miokapay (I'IM),
HecTabinbHa CTeHOKapAis, rocTpuin MiokapauT | roCTpum
KOpOHapHui cuHapom (FKC).

NMPUHLUNN TECTY]

B TecTi ana Bu3HadeHHss KK-MB BMKOPUCTOBYETbCSA MPUHLMNM

peakuii AHTUTeH-aHTUTINO. [ocnigxysaHui 3pasok
MpoCyBaETbLCA nia aiero KaninsapHoi cunu, noTim
KpeaTuMHKiHa3a, nMpuUCYTHA B  3pa3Ky, 3B'A3YIOETbCA 3

aHTUTINaMu, MiyeHUMKU pryopecueHTHUMKN Mikpocdepamu. Llen
MiyeHuin KOMMneKkc 3aXOMJIIETLCA aHTUTINamu,
iMMO6inizoBaHMMKM B TecToBiM  30Hi, ToAi SK  iHWI
dnyopecueHTHI Mikpocdhepn 3axonolTbCs B KOHTPOJSIbHOI

Konn TecTt BCTaBNAeTbCA B aHanizatop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHyE pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOrO BMMPOMIHIOBAHHS i3 TeCTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOI 30H. CniBBigHOLWEHHS OBOX 3HayeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCS ANS PO3paxyHKY BMICTy
BUSABMIEHNUX PEYOBUH.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNaKkeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- Kaptka 3 QR-koaom ansa kanibpysaHHs — 1 wr.

- IHcTpykuig - 1 wr.

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWATE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

3BEPITAHHA TA CTABIJIbHICTb

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuAaaTHOCTI
- 24 micsau,i.

TecT cnig Bukopuctaty Brnpogosx 1 h (roa) nicns BiakpuTTA
yMaKkoBKM 3 anioMiHieBOI donbru.

SACTOCOBHI AHAJIISBATOPU

AHanizaTtop iMyHodnyopecueHTHMA LS-1100

BMMOI' 10 3PA3KA

1. BukopucToByBaTu 3pasku CUPOBATKM Ta MNnasMu NHOAMHW.
IHwi 6ionorivyHi piaMHW | 3paskM MOXYTb He AaTuM TOYHOro
pesynbTaTy.

2. B pasi BukopucTtaHHsa nnasmu 3abip KpoBi cnig NnpoBoAUTU B
npobipky 3 renapvHoM abo LMTpaTOM HaTPilo B acenTUYHUX
yMOBax.

3. Mpu kimHaTHIK TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHS cnig

nposecTtn npoTtsirom 4 h (roa) nicnsa 3abopy KpoB.i.

4. 3pa3kuM CMpoBaTKM Ta MasMu MOXyTb 36epiratucb npwm
Temnepatypi 2-8°C npoTsirom 3 d (@)*. Mpu notpebi
36epiraHHsa 6inbwe 3 d (4) 3pasku cnig 3aMoOpo3vTM Mpwu
Temnepatypi -20°C. [ TeCcTyBaHHS Kpalle BUKOPUCTOBYBaATU
CBIXWI 3pa3oK. HeCBi XM 3pasoK KpPoBi MOXEe He AaTu TOYHOro
pe3ynbTaTy.

5. lNepen TecTyBaHHSAM 3pa3oK Cfig AOBECTUM A0 KiMHATHOI
Temnepatypu (15-30°C).

6. O6’em 3paska — 100 pL (mkn).

1. Mposeaitb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 IHCTPYKU;i.

2. MNepep TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3okK cCnig A[0BeCcTM Ao
KiMHaTHOI TeMnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobxigHOCTi BMKOHalTe KanibpyBaHHS 3a AOMNOMOrot
QR-koay. (fdetani AamB. Yy KepiBHMUTBI 3 ekcnjayartauii
iMmyHOnyopecueHTHoro aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeici aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TectyBaTn», Wo6 YyBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHSA. BeeaitTb
iHbopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWo HeobxigHo.
(Oetani AVB. Yy KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTtauii
iMyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

5. BUliMIiTb TecT-KaceTy 3 repMeTUYHOro nakeTa i NOKNaAiTb Ha
YNCTY FOPU3OHTaIbHY NMOBEPXHIO.

6. 3a ponomorot ninetkn BHeciTb 100 pL (Mkn) 3paska B
NIYHKY ANS 3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 10 min (xB)

Ona naHeni iHkyb6auii BcepeanHi aHanisatopa: BcraBTe TecT-
KaceTy B aHani3aTop Bigpa3y nicna BHeCeHHs 3pa3ka. [1oTiM
HaTUCHITb «TecTyBaTu».

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

8. Pesynbtat BifAOb6pa3nTbCA Ha €eKpaHi Ta aBTOMATU4YHO
HaApPYKYETbCS.

MpumiTtka: nepea NOYaTKOM BUMKOPUCTaHHSA HOBOI napTii
TecTiB cnif npoBecTy kaniépyBaHHA 3a gonomororw QR-
Koay.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Moporoswuit piBeHb: 5,0 ng/ml (Hr/mn).

Moporosui piBeHb KpeaTuHKiHa3u BU3HAUYEHUN 3
BUKOpUCTaHHAM 500 3paskiB, OTpMMaHUX Bi4 340pOBUX OCI6.
99-Ta nNpoUeHTUNb KOHLUeHTpauii KpeaTWuHKiIHAa3W CcKiagae
5,0 ng/ml (Hr/mn). (BiporigHicteb TOro, wo piBeHb KK-MB y
HOpPMasnbHOI JIOANMHM € HMk4YuMm 3a 5,0 ng/ml (Hr/mn),
ctaHoBuUTb 99%.). KoHueHTpauito CK-MB MeHle, Hix
5,0 ng/ml (Hr/mn), MOXHa OLIHUTU IK HOPMasbHY.

KoxHih nabopaTopii peKkoMeHAYETbCS BW3HAUYUTM BIACHUI
pedepeHTHUI  Aiana3oH AN HaceneHHs, sKe  BOHa
obcnyrosye.

IHTEPMNPETALIA PE3YJIbTATIB
1. 4dkwo pe3ynbtaT TecTyBaHHA
80 ng/ml (Hr/mn),

3paska
aHanisaTtop

nepeBuLLY€E
Bifobpaxae

«>80 ng/ml (Hr/mn)», a SKWO pe3ynbTaT MeHLWe
2,0 ng/ml (Hr/™Mn), aHanisaTtop Bifobpaxae
«<2,0 ng/ml (Hr/mMn)». 3a HeobXiAHOCTI KOHKPETHi AaHi
MOXHa eKcrnopTyBaTu yepes BiAnoBsigHe nporpamHe
3abe3neyeHHs.

2. SKWO KOHUEHTpaLis 3paska MepeBULLYE MEXY BUSIBNEHHS,
MaKCUMasbHUii KoediliEHT po3BeleHHsI CTaHOBUTbL 3 pasu npu
po3BefieHHi 3pa3ka Tefsuol CUpoBaTKO abo HeraTMBHUM
3pasKoM.

OBMEXEHHS]

1. TecT npu3HaA4YeHMN TiNbKM AN  TECTyBaHHS
CMPOBATKM Ta Mnja3Mu KpoBi.

2. PesynbTtaT TecTyBaHHA € nuwe OAHMM 3  [AOMOMDKHUX
3acobiB AiarHOCTUMKM ANS KAiHiuMcTa.

3. PesynbTaT TecTy CNig OUuiHOBaTUM 3 YypaxXyBaHHSM YCiX
HasIBHMX KJiHIYHMX Ta nabopaTtopHMX AaHuX. Y TUX Bunagkax,
Konn nabopaTopHi pe3ynbTaTh He Yy3roAXXyktTbCst 3 KIiHIYHO
KapTMHOO, CNif NpPOBECTU A0AATKOBI TECTU.

1. Aiana3oH BuMiptoBaHHA: 2,0-80 ng/ml (Hr/mn), r = 0.990.
2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 2,0 ng/ml (Hr/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MNOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BigHOCHe BigxmneHHsa £15%.

4. BHyTpilWHbOCepiliHa TOYHiCTb: <15%.

5. MixcepiliHa ToYHIiCTb: <15%.

3paskiB

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XxyK-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHLIeHTpauisax KpeaTuHKiHasun B 3paskKy. XyK-Tectu
npoBoAMAM 3 pedepeHTHMM MaTepiasioM, KOHUEeHTpauis

aHaniTy B AKOMYy MepeBullyBasia BEPXHIO MeXy JiHIMHOro
Aiana3oHy, i pe3ynbTaT TecTyBaHHS OyB BWLIMM 33 BEPXHIO
MeXYy BUSIBJIEHHS.

1. Ansa npodeciliiHoi in vitro giarHoCcTuKK.

2. He BuMKOpuUCTOBYBaTM TeCT MNicNA 3aKiHYEHHS TepMiHy
NpuaATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YMNakKOBKMU
TeCcTyBaHHA CNiA NPOBeCTU sKOMora LWBMALE, WOo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3Beae
[0 3BOJTOXXEHHS CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYBATW TECT MOBTOPHO.

5. He BukopucTOoBYyBaTW TecT, AKWO YynakoBka abo TecT
MOLUKOZKEHI.

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTU KOMMOHEHTU 3 pPi3HUX HabopiB.

7. MNoBoauTuca 3i 3paskamMm HeobxiAHO $K 3 MOTEHLINHO
iHikoBaHMM MaTepianom. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTAaHOBIEHMX
3axoaiB 6e3nekm BiAHOCHO Mikpo6iosioriyHOro pu3nKy Ta
BWMKOHYBaTW CTaHAApTHI pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3paskis.
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