TecT-cucrema ansi BUsHaUYEeHHA (hpepuTuHy
(imyHodnyopecueHTHMA MeToR)

IHCTPYKL|ISA

TecT npuU3HaYeHnn AN KiNbKiCHOro BUMIipOBaHHSA MEPUTUHY Y
cupoBaTui, nnasMi, UinbHIN KpoBi Ta KaninspHin Kposi 3
nanbus in vitro.

MonekynsipHa Maca 6inka 3anisa crtaHoBuTb 45000. ®eputuH
cknagaeTbcs 3 24 noninentuaHmMx cyboauHuub. BiH MicTuTbeA
B Pi3HMX TKaHWHax i KAiTMHaX opraHiamy i nigTpumye 6anaHc
MeTaboniamy 3aniza. Konu noTtpebu opraHiamMy B 3anisi
3pocTalTb, (GEPUTUH BUBINbHAE 3anizo. o KOHUeHTpauii
depuUTUHY B CUpOBaTLi MOXHa OUiHUTM AediunT 3anisa B
opraHismi. PepuTuH € eheKTUBHMM iIHOAMKATOPOM BMICTy 3anisa
B OpraHi3Mmi i Mae paHHE AOMNOMiDKHE AiarHOCTUYHE 3HaYeHHS
npu 3anizogediuMTHIN aHeMmii Ta HeAoigaHHi, a TakKoXx
MNoB’A3aHUIN i3 CTyneHeM nOLWKOAXEHHS MYHKLUIi neYviHku.
HaluacTiwe BMKOPUCTOBYBaHi METOAN BUSBNEHHS (DEpUTUHY B

KAiHiLi Ta naboparopii BK/1I04a0Tb B OCHOBHOMY
iMyHOTYypb6iammeTpito, iMyHOdnyopecueHLito Ta
XEMITIOMiHECLEHLLi0.
NMPUHLUUN TECTY
B Tecti Aans BM3HayeHHs GdEpUTUHY BUKOPUCTOBYETHLCSH

NPpUHUMN peakuii aHTUreH-aHTUTINO.

BUKOPUCTOBYETHCA ABa TUMW MOHOK/OHAaNbHUX aHTUTIN 3
BMCOKOIO 4yTnuBicTIO | cneundivHicTio. Ha MembpaHy 3
a30THOro BOJIOKHA B 30Hi TECTOBOI JliHii HaHeceHi Muwaui
MOHOKJIOHaNbHI aHTuUTina 1 p[o deputnHy. Ha 3B’a3ywouy
MiANOXKY HaHeCeHi Muwadi MOHOKJ/IOHaNbHI aHTuTIiNna 2 Ao
bepuTuny, MiveHi bnyopecueHTHUMHM Mikpocdepamu.
AHTUIreHW, NPUCYTHI B 3pasKy, 3B'A3yKOTbCA Ha Mignoxui 3
MULIAYMMU MOHOKJIOHASIBHUMKU aHTUTINamMn 2 A0 epuUTuHy,
MiyeHUMn dnyopecueHTHMMK Mikpocdepamu. MoTiM B TeCToBin
30Hi uewn KoMnnekc 3aXOrJIETLCA MULLIAYUMU
MOHOK/IOHANbHUMWN aHTuUTINaMn 1 o depuTuHy, YTBOpPHOKOYM
CEeHABIY-CTPYKTYpPY 3  pnyopecueHTHMM  Mikpocdepamu.
Kypsuui IgY Ha 3B’A3yt04in niasaoxui, MiveHunn
pyopecueHTHUMN  YacTUHKaMK, 3B'A3YETbCA 3  KO354YUMMU
aHTUTINamu no Kyps4oro 1gy, 3aKpinneHnmMun Ha
HITPOLIENIONO3HIA  MeMbpaHi, YTBOPKOKOYM 30HY KOHTPOJIO
SAKOCTi. BMiCT depuTnHy B 3pasKy MOXHa KiflbKiCHO BM3HAUNTH
LUNSXOM BUMIpIOBaHHS 3a AOMNOMOrow aHanizatopa.

KOMMJIEKTHICTDb,

- TecT-KaceTa B repMeTUYHOMY MakeTi 3 ocylwyBadem — 25 wT.
- PO34YnHHMK — 25 wrT.

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

- IHcTpykuisg - 1 wr.

MpuMiTka: He BUKOPUCTOBYMTE KOMMOHEHTU 3 Pi3HUX
napriu Tecry.

SBEPITAHHSA TA CTABIJIbHICTD

36epiratu Tect npu Temnepatypi 4°-30°C, TepMiH NpuaaTHOCTI

- 24 micsaui.
TecT cnig Bukopuctatn BnpogosBx 1 h (roa) nicns BiakputTa
yNaKoBKW 3 antoMiHieBOi honbriu.

3ACTOCOBHI AHAJIIBATOPU
AHanizaTtop iMyHodyopecueHTHMI LS-1100

BUMOI'N A0 3PA3KA

1. BukopucTtoByBaTW 3pa3kKuM CUPOBATKKU, MJasMu, UiJbHOI
KPOBi Ta KaninspHoi KpoBi 3 nanbus noAuHU. IHWi 6ionoriyxi
PiAVHM | 3pa3Kn MOXYTb HE AaTu TOYHOro pe3ynbTaTy.

2. B pasi BMKOPUCTaHHA nna3mu i UinbHOi KpoBi 3abip Kposi
cnig npoBoAUTM B Npobipky 3 renapuHoM, EATA abo umMtpaTom
HaTpito B aCeNTUYHUX YMOBax.

3. [Mpu «kiMHaTHIn Temnepatypi (15-30°C) TecTyBaHHSA
KNiHIYHMX 3pas3KiB KpoBi cnig nposectn npoTaroMm 4 h (roa)
nicna 3abopy. 3pa3kM cCuMpoBaTKM Ta NAasMM  MOXYTb
36epiratuce npm Temnepatypi 2-8°C npotarom 7 d (A)* Ta
npu TemnepaTtypi -20°C npoTaroMm 6 Micauis. 3pa3ku UiSbHOI
KPpOBi He cnia 3aMopoXyBaTu. BoHM MOXyTb 36epiratucb npu
Temnepatypi 2-8°C npotarom 3 d (a).

4. He BMKOPUCTOBYBATW 3pa3ku 3 MiKpOOHUM 3abpyAHEHHSM.
5. 3amMopoxeHi 3pa3ku nepei BUKOPUCTAHHAM CAif4 MOBHICTIO

poO3MOpO3nUTWN, [O0BECTM [0 KiMHATHOi TemnepaTtypu Ta
peTenbHOo nepemiwaTu. Cnia YHUKaTH NOBTOPHOro
3aMOpPOXYBaHHSA-pPO3MOPOXYBaHHA. [onyckaetbca 1  uyukn
3aMOpPOXYBaHHA-PO3MOPOXYBaHHS 3paska. Ao B

pPO3MOpOXEHUX 3pa3kax € ocaj, iX cnig nepea TeCTyBaHHAM
BiALEHTPUdyYrysaTu.

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

2. Nepep TecTyBaHHAM TeCcT | 3pa3ok cnig A[oBecTn A0
KiMHaTHOI TemnepaTypu (15-30°C).

3. 3a HeobxigHOCTi BMKOHanTe KanibpyBaHHSA 3a AOMOMOrow
QR-koay. (Adetani auB. y KepiBHMUTBI 3 ekcnayartauii
iMyHOnyopecueHTHOro aHanizatopa LS-1100).

4. Y ronosHoMy iHTepdeinci aHanizatopa LS-1100 HaTUCHITb
«TecTtyBaTn», Wo6 YBINTM B iHTepdenc TecTyBaHHsA. BBeaitb
iHbopMauito Npo nauieHTa, 3pa3okK i Nikaps, AKWo HeobxigHo.
(OeTani OVB. y KepiBHUUTBI 3 ekcnnyaTtauii
iMmyHOnyopecueHTHoro aHanizatopa LS-1100).

5. BUliMiTb TecT-kaceTy 3 repMeTUYHOro nakeTa i NoKNaaiTe Ha
YMCTY FOPU30OHTasNIbHY MOBEPXHIO.

6. 3a ponomorot ninetkn BHeciTb 5 pL (Mkn) 3paska B
npo6ipKy 3 pO34YMHHMKOM. AKYpaTHO i peTenbHO nepeMiwanTe.
MoTtimM goparite 100 pL (Mkn) cyMmiwi 3paska 3 pO3YMHHUKOM B
NYHKY ANs 3pa3ka TecTy.

7. Yac peakuii: 15 min (xB)

Ona naHeni iHkyb6auii BcepeanHi aHanizatopa: BcrasTe TecT-
KaceTy B aHanisaTop Bigpa3sy nicns BHeCeHHs 3paska. [1oTiMm
HaTUCHITb «TecTyBaTu».

Ona naHeni iHky6auii 330BHi: Micna 3akiH4YeHHs 4yacy peakuii
15 min (xB) BCTaBTe TecT-KaceTy B aHanizaTop i HATUCHITb
«TecTyBaTn».

8. Pe3synbTaT Big06pasnTbCa Ha e€eKpaHi Ta aBTOMATU4HO
HaApYKYETbLCS.

MpumMiTKka: nepea NOYAaTKOM BUKOPUCTAHHSA HOBOI napTii
TecTiB cnip npoBecTu kanibpysaHHA 3a gonomoroio QR-
Kony.

OYIKYBAHE 3HAYEHHA

PedepeHTHUI giana3oH:

Yonosikn: 16-220 ng/ml (Hr/mn)

XKinkn: 10-125 ng/ml (Hr/mn)

Llen pedepeHTHMA  iHTepBan 6yB  OTpuMMaHui  nicns
CTAaTUCTUYHOrO aHanizy 95% paianasoHy po3noainy npu
BU3HaYeHHi PepuTHHY Yy 3pa3kax CMpPoBaTKW, NAas3Mu i LisIbHOT
kpoBi 180 3a40poBUX NtoaeN.

KoxHin nabopaTopii peKkOMeHAYy€ETbCA BW3HAYUTU BACHUI
pedepeHTHU  fianas3oH  AN8  HacefleHHs, 9Ke  BOHa
obcnyroBye.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

fAkwo pe3synbTaT TecTyBaHHS 3paska nepeBuLLY€E
1000 ng/mi (Hr/mn), aHanizaTtop Bigobpaxae
«>1000 ng/ml (Hr/mn)», a 9KWo pe3ynbTaT MeHle

5 ng/ml (Hr/mn), aHanizatop Bigobpaxae «<5 ng/ml (Hr/mn)».
3a HeobXigHOCTi KOHKpEeTHi AaHi MOXHa eKCrnopTyBaTu yepes
BiANoOBigHe nporpaMHe 3abe3neyeHHs.

OBMEXXEHHS

1. PesynbTtaT TecTyBaHHA € nuvwe OAHWM 3 JAO0MOMIDKHUX
3aco6iB AiarHOCTUKN ANs KAiHiLUCTa.

2. IHTepdepytodi pedqyoBMHMU, o MiCTaTbCs Yy 3paskax,
MOXYTb BMIMBaTM Ha pe3ynbTaTu TecTyBaHHA. MakcumanbHO
AOMYyCTUMi KOHUEHTpaUii, sKi He BMAuBalOTb Ha pe3ynbTatu
TecTyBaHHs: 6inipybiH 0,25 mg/ml (mMr/mn), remornobiH -
3 mg/ml (Mr/mn), Tpurnivepuan — 10 mg/ml (mr/mn).

1. NiMiT xonoctoi npobu: 5 ng/ml (Hr/mn).

2. Aiana3oH BuMiptoBaHHsA: 10-1000 ng/ml (Hr/mn), r=0,990.
3. TOYHiCTb: BepudikoBaHa B MOPIBHANbHUX AOCAIIAXKEHHSX,
BilHOCHE BiAXWNEeHHA B Mexax £15%.

4. BHyTpilWHbOCEpiliHa TOYHICTb: <15%.

5. MixcepiriHa To4HiCcTb: <15%.

SACTEPE)XXEHHSA

1. Ansa npodeciiiHoi in vitro giarHOCTUKM.

2. He BuKOpMCTOBYBATW TeCT nNIiCAs 3aKiHYEHHS TepMiHy
NpuAATHOCTI.

3. Micna BMWMaHHSA TeCcT-KaceTu i3 repMeTUYHOi YMnakKoBKMU
TeCTyBaHHA CNiA NPOBECTU sKOMora LWBuALle, Wo6 YHUKHYTU
TpuBanoro nepebyBaHHSA Ha BiAKPUTOMY MOBITPi, WO Npu3lBeae
[0 3BOJTOXEHHSA CMYXKMW.

4. He BMKOpPUCTOBYBAaTU TECT NOBTOPHO.

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

6. He cnig BMKOpMCTOBYBATU KOMMOHEHTU 3 pPi3HMX HabopiB.



7. MoBoautnca 3i 3pa3kaMum Heob6XiAHO SK 3 MOTEHLINHO
iHbikoBaHMM MaTepianoM. Cnig 4OTPMMYBaTUCS BCTaHOBMIEHUX
3axoaniB 6e3nekn BIiAHOCHO Mikpob6ionoriyHoOro pusnky Ta
BWKOHYBaTW CTaHAapTHI pekoMeHAauii 3 yTunisauii 3paskis.
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