TecT-cucrema Ansi BUSHAUEHHSA NPONIAaKTUHY
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npu3HaYeHn ANns KiNbKICHOro BUMipOBaHHSA NPONaKTUHY
y CupoBaTui AAWMHKM in vitro. B KkAiHiWi BiH B OCHOBHOMY
BWKOPUCTOBYETbLCA AN OLIHKM eHAOKPUHHOI yHKLUIT rinodisa.

NMPUHLUNN TECTY]

B TecTi AN BM3HAYEHHA MNpPOSIaKTUHY BUKOPUCTOBYETLCS
npuHUMN peakuii aHTUreH-aHTuTINo. [ocniaxXyBaHUA 3pas3ok
NpOCYBAETbCA Mia Ai€0 KaninspHoi cuvnu, MNOTIM MPOsakTUH,
NPUCYTHIN B 3pasKy, 3B'A3YKETbLCA 3 aHTUTINAMU, MiYeHUMMU
dnyopecueHTHUMM Mikpocdhepamu. Llen MiyeHuit Kkomniekc
3axONJIETbCSA aHTUTINAMK, iIMMOGINI30BaHMMM B TECTOBIM 30HI,
ToAi SK iHWi dnyopecueHTHi Mikpocdepu 3axonaTbCs B
KOHTPOJIbHOI 30Hi.

Konn TecTt BCTaBNAeTbCA B aHanizatop, adanisatop
aBTOMaTUYHO CKaHyE€ pABi NiHIl i BWABMASE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOrO BMMPOMIHIOBAHHS i3 TeCTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOT 30H. CniBBigHOLWEHHS LBOX 3HauyeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCA AN PO3PaxyHKY BMICTy
BUSABIEHNX PEYOBUH.

KOMIMJIEKTHICTb

- TecT-kaceTa B repMeTMYHOMY MNakeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- Kaptka 3 QR-koaoM ansa kanibpysaHHs — 1 wT.

- IHcTpykuis - 1 wr.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHA TA CTABIJIbHICTD|

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

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

3ACTOCOBHI AHANTISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHMM LS-1100

BUMOI'N OO 3PA3KA

1. BwkopucToByBaTM 3paskm CUpOBaTKM oAWHWU. IHwWi
6ionoriyHi  pigMHM | 3paskM  MOXYTb He AaTtM TOYHOro
pesynbTaTy.

2. Mpun kimHaTHIK TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHS cnig
nposecTtu npoTArom 4 h (roa) nicnsa 3abopy Kposi.

3. 3pasku cmpoBaTKu MOXYTb 36epiratnce npm TemnepaTypi 2-
8°C npotarom 3 d (4)*. Mpu noTpebi 36epiraHHs bGinbwe
3 d (a) 3pasku cnig 3amopo3unTu npu Temnepatypi -20°C. Ans
TeCTyBaHHS  Kpalwe BWKOPUCTOBYBATM  CBIKMWA  3pasok.
HecBixunin 3pa3ok KpoBi MOXe He AaTW TOYHOro pesynbTaTy.

4. lNepen TecTyBaHHAM 3pa30OK Cnig AOBECTU A0 KiMHaTHOI
Temnepatypu (15-30°C).

5. 3aMopoxeHi 3pa3ku nepen BUKOPUCTAHHAM CAifA MOBHICTIO
pO3MOpPO3UTK, [AOBEeCTM [0 KiMHaTHOI Temnepatypu Ta
peTenbHo nepemiwaTu. Cnig YHUKaTU NOBTOPHOIo
3aMOpOXXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHA. [onyckaeTbca 1  umkn
3aMOpOXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHS 3pa3kKa.

6. O6’em 3paska — 100 uL (Mkn).

1. MpoBeaiTb 3abip 3paska BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLUi.

2. [lepen TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3oK Cfig AoBeCctTu Ao
KiMHaTHOI TemnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobxigHOCTi BMKOHanTe KanibpyBaHHS 3a AOMOMOro
QR-koay. (Odetani auB. y KepiBHMUTBI 3 ekcnayartauii
iMyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeinci aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBaTn», W06 YBINTM B iHTepdeNc TecTyBaHHsA. BBeaiTb
iHpopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWOo HeobxigHo.
(Oetani OVB. y KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTtauii
iMyHOnyopecueHTHoro aHanizatopa LS-1100).

5. BuiiMiTb TecT-kaceTy 3 repMeTUYHOro naketa i MoKNaaiTe Ha
YNCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a gonomoroto nineTkun BHeciTb 100 pL (MKkn) B NyHKY Ans
3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 15 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanisatopa: BctaBTe TecT B
aHanisaTop Bigpa3sy nicns BHeceHHs 3pas3ka. [oTiM HaTUCHITb
«TecTyBaTu».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4eHHs 4yacy peakuii
15 min (xB) BCTaBTe TeCcT B aHanisatop | HATUCHITb
«TecTyBaTu».

8. Pesynbtat BifAOb6pa3nTbCA Ha €eKpaHi Ta aBTOMATU4YHO
HaApPYKYETbCS.

MpumiTtka: nepea NO4YaTKkoOM BUMKOPUCTaHHSA HOBOI napTii
TecTiB cnip nposecTn kanié6pyBaHHa 3a gonomoror QR-
Kopy.

OYIKYBAHE 3HAYEHHA

[Micnsg cTaTUCTMYHOrO aHanily AOBIpYOro iHTepBany AN TecTiB
Ha BMICT MPONaKTUHY Yy 3pa3kaxX CMPOBATKX 340POBMX JtoAen
6yB OTPMMaHMM HaCTyNHUN pedepeHTHUI iHTepBan:

Yonosiku : 86.30-425.72 pIU/mL (MkMO/mn)

XiHkn: 72.55-600.4 pIU/mL (MkMO/mn).

KoxHih nabopaTtopii pekoMeHAYETbCS BWU3HAYUTU BJlACHUN
pedepeHTHUI  Aiana3oH  ANs  HacefleHHs, sKe  BOHa
obcnyroBye, 4epes PpisHMUK B reorpadiyHOMy MOJIOXKEHHI,
€THIYHOMY Ta BIKOBOMY CK/agi.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. SKwo pesynbTaT TeCcTyBaHHA 3paska MNepeBuLLyE

4000 MIU/mL (MkMO/mn), aHanizaTtop Binobpaxae
«>4000 pIU/mL (MKMO/Mn)», a €KWO pe3ynbTaT MeHLWwe
20 MIU/mL (MkMO/mn), aHanisatop Bigobpaxae
«<20 pIU/mL (MKMO/Mn)». 3a HeobxiAHOCTI KOHKPETHi AaHi
MOXHa  eKkcrnopTyBaTu  4Yepe3  BiAnNoBiAHe  nporpaMHe
3abe3neyeHHs.

2. SIKWO KOHUEHTpauis 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSABEHHS,
MaKCUManbHU KoediluiEHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHi 3pa3Kka Tens4ol cupoBaTKow abo HeraTUBHWUM
3pa3KoM.

OBMEXEHHS

1. TecT npu3HavyeHUn
CMpOBaTKMU.

2. PesynbTtat TecTyBaHHA € nuwe OAHMM 3 AOMOMDKHUX
3acobiB AiarHOCTMKKM ANs KNiHiLKCTa.

3. IHTepdepyloui peyvyoBMHKM, WO MICTATbCA Yy 3pa3kax B
3a3HayYeHUX KiNbKOCTAX, MOXYTb BMJAMBATM Ha pe3ynbTatu
TecTyBaHHA: xonectepuH - 3 mg/ml (mr/mn), 6inipy6iH -
2 mg/ml (Mr/mn) i Tpurniuepuan — 10 mg/ml (Mr/mn).

1. [Jiana3oH BuMiptoBaHHA: 25-4000 pIU/mL (MkMO/mMn), r =
0.990.

2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 20 pIu/mL (MkMO/mn).

3. TouHicTb: BepudikoBaHa B MNOPIBHANBbHUX AOCNIAXEHHSX,
BiAHOCHE BigXMNeHHs B Mexax £15%.

4. BHyTpilWHbOCepiliHa TOYHiCTb: <15%.

5. MixcepiiHa To4HiCTb: <15%.

SACTEPEXXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHOCTUKM.

2. He BuMKOpUCTOBYBATW TeCcT nNICAA 3aKiHYEeHHS TepMiHy
npuUAATHOCTI.

3. Micna BWMaHHA TecT-KaceTu i3 repMeTUYHOi ynakKoBKM
TeCcTyBaHHS CniA NpoBecTn sKoMora wsualle, wob yHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHsA Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO npu3seae
00 3BOJTOXXEHHS CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYBaTW TECT MOBTOPHO.

5. He BukopuctoByBaTu TeCT, $SKWO ynakoBka abo TecT
NOLUKOZKEHI.

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTN KOMMNOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. MoBoanTuca 3i 3pa3kamMm HeobXiAHO $IK 3 MOTEHUIAHO
iHikoBaHMM maTepianom. Cnig AOTPUMYBATUCS BCTAaHOBIEHMX
3axopie 6e3nekn BIAHOCHO MikpobionoriYHOro pusnky Ta
BWMKOHYBaTW CTaHAapTHI pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3pa3kis.
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