TecTt-cucteMma ans BusHaueHHs MNCA
(imyHOodnyopecueHTHUII MeTOA)

IHCTPYKUIA
Tect npu3HayeHui ons KinbKicHOro BUMIiptOBaHHS
npoctatcneundiyHoro aHtureHa (MCA) y cuposaTui Ta nnasmi
nAnHKM in vitro. Lleil TecT BWKOPUCTOBYETBCS SK BaXMBUMN
MOKa3HWK ANa MOHITOPUHIY AuMHaMiku nepebiry paky npocratvm Ta
CMNOCTEpEeXeHHS 3a JliKkyBasibHUM e(eKToM.

B TecTi ans BusHaveHHsA NMCA BUKOPUCTOBYETHCS NPUHLUMM peakuii
aHTUreH-aHTUTINO. [ocnigxXyBaHWin 3pa3oK NPOCYBAETLCA NiA Ai€r0
kaninapHoi cunu, notim MCA, NpUCyTHIM B 3pa3Ky, 3B'A3YIOETbCA 3
aHTUTINaMn, MivyeHnMn dnyopecueHTHMMKM Mikpocdhepamn. Len
MiYEHUN KOMMJIEKC 3aXONJIDETLCA aHTUTINaMmM, iMMobinisoBaHUMKN B
TECTOBiM 30HI, TOoAi SK iHWiI dnyopecueHTHi Mikpocdepu
3aXONJIOTLCS B KOHTPOJIbHOI 30HI.

Konu TecT BCTaBNSAETLCSA B aHanizaTop, TOM aBTOMATUYHO CKaHyeE
ABi  NiHIi  Ta BM3HAYa€ IHTEHCUBHICTb  dNyopecUeHTHOro
BUMNPOMiHIOBaHHSA B TeCcToBil i KOHTPObHIl 30Hax.
CniBBigHOWEHHS UMX [ABOX 3HayeHb BUKOPUCTOBYETbCA AN

Eo3Eax%H KE KOHLIeHTpaLii AOCNiAXYBaHUX PpeYOBUH

- TecT-KkaceTa B repMeTMYHOMY NakeTi 3 ocywyBayeMm - 25 wrT.

- Kapta 3 QR-koaom ans kanibpyBaHHS — 1 wrT.

- IHcTpykuia — 1 wr.

- NineTkn (Heo60B'A3K0BO)

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTH 3 Pi3HMX NapTii
TEecTy.

SBEPIFAHHSA TA CTABIJIbHICTD]

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

TecT-kaceT 3anakoBaHi B iHAMBIAyanbHY YynakoBKy. TecT cnif
BMKOpucTatn Bnpoaosx 1 h (rop) micns BiAKPUTTA ynakoBku 3
aNItOMiHIEBOI PONbrn.

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHUIA LS-1100

1. BukopucToByBaTh 3paskun CUpOBATKM Ta MnaasmMu OAMHW. THLWI
6ionoriyHi pianHM | 3paskn MOXyTb He AaTu TOYHOro pesynbTaTy.
2. B pasi BukopucTaHHa nnasmu 3abip KpoBi cnif npoBoAUTU B
npobipky 3 renapvHoM abo uUMTpaTOM HaTpilo B acenTUYHMX
yMoBax.

3. Mpu kiMHaTHIK TemnepaTypi (15-30°C) TecTyBaHHA cCnig
nposecTn NpotsaroM 4 h (rog) nicns 3abopy Kpos.i.

4. 3pas3ku CupoBaTKM Ta nMaasMum MOXyTb 36epiraTucb npu
TemnepaTtypi 2-8°C npotsarom 3 d (a)*. MNMpun notpebi 36epiraHHs
6inbwe 3 d (4) 3pa3ku cnig 3aMopo3nTu npu Temnepatypi -20°C.
Ons  TecTyBaHHA Kpalwe BWKOPUCTOBYBATM CBIXWIA  3pa3ok.
HecBikuii  3pa3ok KpoOBi MOXe MNpM3BECTM [0 HETOYHUX
pe3ynbTaTiB.

5. Tlepen TecTyBaHHSAM 3pa3oK Cid AOBeCTM A0 KiMHaTHOI
Temnepatypu (15-30°C).

6. O6’eM 3pa3ka kposi: 100 pL (Mkn).

MPOLEAYPA TECTYBAHHSA

1. MpoBepaiTb 3abip 3pa3ka BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLi.
2. Nepen TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3oK KpoBi cnig AoBecTM A0

KiMHaTHOI TemnepaTtypu (15-30°C).

3. 3a HeobxigHOCTI BMKOHalTe kanibpyBaHHs 3a gonomoroto QR-
Koay. (OeTani OVB. y KepiBHULUTBI 3 ekcnayarauii
iMyHO(d nyopecueHTHOro aHanisartopa LS-1100).

4. Y ronoBHOMy iHTepdenci aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITL
«TectyBaTn», W06 YBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHsA. BsediTb
iHbopMauito Npo nauieHTa, 3pa3oK i Nikapsa, SKWo HeobXigHo.
(QeTani amB. y KepiBHUUTBI 3 ekcnayaTauii iMyHodyopecueHTHOro
aHanisatopa LS-1100).

5. BuWIiMiTb TecT-KaceTy 3 repMeTU4YHOro nakeTta i MnoknadiTb Ha
YUCTY FOPU30HTasIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a pgonomoroto ninetkn BHeciTb 100 pL (MKkN) 3paska B JIYHKY
ANs 3paska TecTy.

7. Yac peakuii: 10 min (xB)

IHkyb6auis BcepeauHi aHanizaTtopa: BCTaBTe TeCT B aHanisaTtop
BiApa3y nicns BHeCeHHA 3pa3ka. MoTiM HAaTUCHITL «TecTyBaTmu».
IHky6auisa 330BHi: micna 3akiH4YeHHs 4yacy peakuii 10 min (xB)
BCTaBTe TECT B aHanNi3aTop i HATUCHITb «TecTyBaTm».
8. PesynbTtaT BifoObpasnMTbCA Ha ekpaHi Ta
HaAPYKYETbLCS.

MpumiTka: nepea nNOYaTKOM BUKOPUCTaHHA HOBOI napTii
TecTiB cnip nposBecTu Kani6pyBaHHA 3a ponomoroio QR-

Koay.
OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

Moporoswuit piseHb: 4,0 ng/ml (Hr/mn).

MoporoBuii piBeHb [MCA BU3HauYeHW 3 BUKOPUCTaHHSM 500
3paskiB, oOTpuMaHux Big 3g0opoBux 0oci6. 97,5 npoueHTUNb
KoHueHTpauii NCA cknapae 4,0 ng/ml (Hr/mn). (BiporigHicTb Toro,

aBTOMaTU4HO

wo pieeHb MCA y HOpManbHOI JIOAMHN € HUXYUM 3a 4,0 ng/ml
(Hr/mn), ctaHoButb 97,5%.)

KoxHit  nabopaTopii peKoOMeHAYETbCS  BWU3HAUUTU  BRACHUM
pedepeHTHUI Aiana3oH ANs HaceslleHHs, Sike BOHa 0bCnyroBye.

1. SAKLwo pe3synbTaTt TeCTYBaHHSA 3paska nepesuLLye
100 ng/ml (Hr/mn), aHanizatop Binobpaxae «>100 ng/ml
(Hr/mn)», a sdkwo pesynbtat MeHwe 0,1 ng/ml (Hr/mn),

aHanizatop Bigobpaxae «<0,1 ng/ml (Hr/mn)». 3a HeobxigHOCTI
KOHKPETHI AaHi MOXHa eKCnopTyBaTWn Yepes BiANoBigHE NporpamMmHe
3abe3neyeHHs.

2. SKWO KOHUEeHTpauis 3pa3ka MepeBULLYE MeXy BUSBJIEHHS,
MaKCUManbHe pO3BeAEHHSI CTAaHOBUTb Yy 3 pasu MNpu po3BeAeHHI
3pa3ka CMPOBATKOK TeNnaTu abo HeraTUBHMM 3pPa3KOoM.

1. TecT npu3HayeHU TiNbKN ANS TeCTyBaHHSA 3pa3KiB CMpoOBaTKM
Ta njasMmu KpoB.i.

2. Pe3synbTaT TecTyBaHHS € fvWeE OAHWM 3 AOMOMIKHWUX MeTOoAIB
[iarHOCTUKKM ANS KNiHiLncTa.

3. Pe3ynbTaT TECTy Cnif OUiHIOBATU 3 ypaXyBaHHSIM YCiX HasiBHUX
KNiHIYHMX Ta nabopaTopHUX JAaHux. Y TuUX BMNagkax, Koau
nabopaTopHi  pe3ynbTaTM  He  y3rogXylTbCs 3  KJIiHIYHOW
KapTUHOO, CNig NpOBEeCcTM A0AATKOBI TeCTu.

. Aliana3oH BumiptoBaHHs: 0,1-100 ng/ml (Hr/mn).

. HwxHsa mexa BusiBnernHs: < 0,1 ng/ml (Hr/mn).

. TOYHiCTb: BigHOCHe BigxnneHHa £15%.

. BHyTpiwHbocepiiHa ToYHicTb: <15%.

. MixcepiiHa TOYHiCcTb: <15%.

. XyK-TeCT: BiACYTHICTb XyK-edeKTy Npu BUCOKUX KOHLIEHTpaLisX

U, WN

MNCA B 3pa3Ky. XyK-TeCcTu NpoBoAWIN 3 pedepeHTHUM MaTepianomM,
KOHLEHTpaUis aHaniTy B £KOMy NepeBullyBana BEPXHIO Mexy
NiHiMHOro Aiana3oHy, i pe3ynbTaT TecTyBaHHA 6yB BULWMM 3a
BEPXHIO MEXY BUSIBNIEHHS.

SACTEPEXXEHHS

1. Ansa npodecinHoi in vitro agiarHocTnKy.

2. He BukopuctoByBaTWM TecT MiCNsA 3aKiHYEHHA TepMiHy
NpuUAATHOCTI.

3. Micna BWMaHHA TecT-KaceTu i3 repMeTUYHOI YMnaKoBKM

TecTyBaHHA Cni MNpoBecTM SKomora LwsuAale, Wwob YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHS Ha BiAKPUTOMY MOBITpi, WO npu3Beae A0
3BOJIOXKEHHS CMYXKKMU.

4. He BUKOPUCTOBYBATU TECT NMOBTOPHO.

5. He BuKOpucTOBYBaTM TeCT, S$KWO YyMNakoBKa
MOLLKOKEHI.

6. He cnia BUKOpPUCTOBYBATU KOMMOHEHTU 3 pi3HMX HabopiB.

7. [MMoBoguTtuca 3i 3pa3kamMuM HeobXiAHO $K 3 MOTEHUiNHO
iHikoBaHMM MaTepianom. Cnig AOTPUMYBaTUCS BCTaHOBIEHWUX
3axoniB  6e3neku  BIAHOCHO  MiKpoOGIONOFYHOrO  pU3MKY Ta
BMKOHYBaTW CTaHAApTHi pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3paskis.

abo Tect
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