Tecr-cucrema anst BUSHaAYEHHA
NPOKaNbLUUTOHIHY
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKLIA

TecT npu3HaveHumn ans KinbKiCHOro BUMIipIOBaHHS
NPOKaNbUUTOHIHY Y CMpoBaTUi Ta naasMi NloamHK in vitro. Llen
TecT BUKOPWUCTOBYETLCA K AOMOMDKHUN 3acib B
AndepeHuianbHin - aiarHoctuui  6akTepianbHOi i BipyCHOI
iHdekuii, paHHIn paiarHocTMui cencucy, oudiHUi cMepTi Big
cencucy Ta MOHITOPUHIY eeKTUBHOCTI NiKyBaHHS
6akTepianbHOT iHdekKuii.

NMPUHLUANN TECTY

B TecTi AnA BM3HAYEHHSA NPOKasIbLUMTOHIHY BMKOPUCTOBYETLCS
NPpUHUMN peakuii aHTUreH-aHTUTINO. [ocniaXyBaHWin 3pa3ok
MpoCyBaETbCA nia aiero KaninsapHoi cunu, noTim
NPOKaNbUUTOHIH, MNPUCYTHIM B 3pa3Ky, 3B'A3YIETbCA 3
aHTUTINaMu, MiyeHUMKN pryopecueHTHUMKN Mikpocdepamu. Llen
MiyeHuin KOMMNeKc 3aXOMJIIETLCA aHTUTINamu,
iMMob6inizoBaHMMKM B TecToBiM  30Hi, ToAi SK  iHWI
dnyopecueHTHi Mikpocdepn 3axonoTbCAd B KOHTPOJSIbHOI

Konn TecT BCTaBNsAETbCA B aHanisatop, aHanisartop
aBTOMaTUYHO CKaHye pABi NiHil i BUABNSE IHTEHCUBHICTb
dnyopecueHuii KOMMNO3UTHOIrO BMMPOMIHIOBaHHS i3 TECTOBOI Ta
KOHTPOJIbHOT 30H. CniBBigHOLWEHHS LBOX 3HayeHb
dnyopecueHuii BUKOPUCTOBYETbCA AN PO3PaxyHKY BMICTYy
BUSABIEHNUX PEYOBUH.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-kaceTa B repMeTUYHOMY MNakeTi 3 ocywyBayem — 25 wT.
- Kapta 3 QR-kogom ansa kanibpysaHHsa — 1 wr.

- IHcTpykuig - 1 wr.

MpuMiTKa: He BUKOPUCTOBYWATE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHA TA CTABIJIbHICTD|

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

TecT cnig Bukopuctaty Bnpogosx 1 h (roa) nicns sBiakputTa
yMaKoBKW 3 antoMiHieBOI dhonbru.

3ACTOCOBHI AHANNISATOPU

AHanizaTtop iMmyHodnyopecueHTHM LS-1100

BUMOI' O 3PA3KA

1. BukopucToByBaTu 3pasku CMPOBATKM Ta MNaasmMu NHOAMHW.
IHwi 6ionorivyHi piaMHW | 3paskM MOXYTb He AaTuM TOYHOro
pe3synbTaTy.

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

yMOBax.
3. MNpu kiMHaTHIM TemnepaTtypi (15-30°C) TecTyBaHHA cnia
nposecTtn npoTtsirom 4 h (roa) nicnsa 3abopy KpoB.i.

4. 3pa3kuM CMpoBaTKM Ta MasMu MOXyTb 36epiratucb npwu
Temnepatypi 2-8°C npoTsirom 3 d (@)*. Mpu notpebi
36epiraHHa 6inbwe 3 d (4) 3pasku Cnig 3amMOpo3UTU MNpwu
Temnepatypi -20°C. [ TeCcTyBaHHS Kpalle BUKOPUCTOBYBaTU
CBIXWI 3pa3oK. HeCBi XM 3pasoK KpPoBi MOXEe He AaTu TOYHOro
pe3ynbTaTy.

5. lepen 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. lNepep TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3okK cCnig A[0BecTM Ao
KiMHaTHOI TeMnepaTypu (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», 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. BUIiMIiTb TecT-KaceTy 3 repMeTUYHOro nakeTa i NOKNaAiTb Ha
YMCTY FOPU30HTasIbHY MOBEPXHIO.

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

7. Yac peakuii: 10 min (xB)

Ona naHeni iHky6auii BcepeanHi aHanisaTtopa: BctaBTe TecT B
aHanisaTop Bigpasy nicns BHeCceHHs 3pa3ka. [loTiM HaTUCHITb
«TecTyBaTu».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: lNicna 3akiHYeHHS 4yacy peakuii

10 min (xB) BCTaBTe TeCcT B aHanisaTtop | HATUCHITb
«TecTyBaTu».
8. Pesynbtat BifAOb6pa3nTbCA Ha €eKkpaHi Ta aBTOMATU4YHO
HaAPYKYETbCS.

MpumiTka: nepea NOYaTKOM BUKOPUCTaHHS HOBOI napTii
TecTiB cnif npoBecTu kaniépyBaHHA 3a gonomororw QR-
Kopy.

OYIKYBAHE 3HAYEHHSA

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

KoHLUeHTpauis NpoKanbLUMTOHIHY BM3HayeHa 3 BUKOPUCTaAHHSIM
200 3paskiB, OTpMMaHuX BiA 340pOBUX OCIb.

KoxHih nabopaTopii pekoMeHAYETbCA BU3HAYUTU BACHUN
pedepeHTHUI  diana3oH AN HaceneHHsl, sKe  BOHa
obcnyrosye.

IHTEPMNPETALIA PE3VYJIbTATIB

1. 4kwo pe3ynbTtaT TecTyBaHHA 3pa3ka MepeBuLLYE
50 ng/ml (Hr/mn), aHanisaTtop Bifobpaxae
«>50 ng/ml (Hr/mn)», a S9KWO pe3ynbTaT MeHwe
0,1 ng/ml (Hr/™mn), aHanisaTtop Binobpaxae

«<0,1 ng/ml (Hr/mMn)». 3a HeobxigHOCTI KOHKpPEeTHi AaHi

MOXHa eKcrnopTyBaTu BignosigHe
3abe3neyeHHs.

2. SKWO KOHLEeHTpauis 3pa3ka NepeBULLYE MeXy BUSIBIEHHS,
MaKCcUMasnbHUI KoedilieHT po3BeAeHHS CTaHOBUTb 3 pasu npu
po3BeAeHHi 3pa3ka Tens4yol cupoBaTKol abo HeraTMBHWUM

3pa3sKoM.

OBMEXEHHS

1. TecT npu3Ha4YeHWM TiNbKM ANA  TecTyBaHHSA
CMPOBATKM Ta Nia3Mn KpoBsi.

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

3. Pe3ynbtarT TecTy Cni4d OUIHIOBATUM 3 YypaxXyBaHHAM YCiX
HassBHMX KMIHIYHWX Ta nabopaTopHUX AaHUX. Y TUX BMNaAKax,
Konn nabopaTopHi pe3ynbTaTh He y3roAXytTbCs 3 KIiHIYHOM
KapTWHOO, CNiA NPOBECTU A0AATKOBI TECTU.

1. Aiana3oH BumMiptoBaHH4: 0,1-50 ng/ml (Hr/mn), r = 0.990.
2. HuxHa mexa BuasneHHsa: < 0,1 ng/ml (Hr/mn).

3. TOYHIiCTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCNIAXKEHHSX,
BilHOCHE BiAXWNEHHA B Mexax +£15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiiHa TouHicTb: <15%.

yepes nporpamMHe

3paskiB

6. XyK-TecT: BIACYTHICTb  XyK-edeKkTy npu  BUCOKUX
KOHLEHTpaUiax MpoOKanbUMTOHIHY B  3pa3ky. XyK-TecTu
nposoannu 3 pedepeHTHUM MaTepiasioM, KOHLeHTpauis

aHaniTy B $KOMYy MepeBullyBana BEPXHIO MexXy JiHiliHoro
AianasoHy, i pesynbTaT TeCTyBaHHS 6YyB BULMM 3@ BEPXHIO
MEeXYy BUSIBJIEHHS.

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHOCTUKM.

2. He BuMKOpUCTOBYBATW TeCcT MICAS 3aKiHYEeHHS TepMiHy
npuUAATHOCTI.

3. Micna BWMaHHA TecT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YynakoBKM
TeCcTyBaHHS CniA NpoBecTn sKoMora wsualle, Wwob yHUKHYTU
TpvBanoro nepebyBaHHsA Ha BiAKPUTOMY MOBITpPi, WO npu3seae
00 3BOTOXEHHS CMYXKMW.

4. He BMKOPUCTOBYBaTW TECT MOBTOPHO.

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

6. He cnig BMKOpMCTOBYBaTU KOMMOHEHTU 3 pi3HMX Habopis.

7. MoBoanTuca 3i 3pa3kamMm HeobxiAHO $IK 3 MOTEHUINHO
iHikoBaHMM maTtepianom. Cnig AOTPUMYBATUCS BCTaHOBIEHUX
3axopie 6e3nekn BIAHOCHO MikpobionoriyHOro pusnky Ta
BWMKOHYBaTW CTaHAapTHI pekoMeHaauii 3 yTunisauii 3pa3kis.
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