TPAHCOEPUH

Transferrin

Kamanoe. N: AO0515M Jama sunycky incmpykuii: 2013/04

Bepcin 03

OCHOB0I0O npu _nposedeHHi aHAni3y € Opu2iHan _iHCMpykyii
' aHenilicbkolo M0o801to, 8k1adeHoi 8 Habip. Homep i dama eepcii
opu2iHany ma nepeknady iHCmpyKyii Nno8uHHI cnisnadamu.

HiazHocmuyHuli peazeHm 011 KineKicHozo in vitro eusHavyeHHA TpaHchepuHy
(TRF) y cupoeamuyi ntoduHu myp6ioumempuyHum aHanizom

Kart. N¢ Bmicr

A00515M 1x 10 Mn peareHTy aHTUTING TpaHchepuHy
5x 25 mn 6ydepy PBS
asmomamu3sosaHa npoyedypa mecmy 6e3 po3sedeHHsA 3paska
pyyHa npoyedypa mecmy 3/6e3 po3gedeHHs 3pa3ka

A00515A 1x 10 Mn peareHTy aHTUTINA TPaHCHepUHY

5x 25 mn 6ydepy PEG4
asmomamuyHa npoyedypa mecmy 3 po3gedeHHAM 3pa3Ka
JlopaTKoOBO NPOMOHYETLCA:

A00960  5x 1 mn Kanibpatop TpaHcdepurHy 5 piBHA cepii
A00704  5x 1 mn Kanibpatop npoTeiny 5 piBHsA cepil
A00580  1x 1 mn Kanibpatop npoTeiHy BUCOKUIA

A00703  1x 5 mn Kanibpatop npoTeiHy BUCOKUIA

A00701  1x 1 mn Kanibpatop npoTeiHy HU3bKI1I

A00702  1x 5 mn Kanibpatop npoTeiHy HU3bKui

A00590  1x 1 mn KoHTponb npoTeiHy

A00800  1x 5 mn KoHTponb npoTeiHy

A08591  1x 1 mn KOHTpONb NpoTeiHy HU3bKNIA

A08823  1x 5 mn KoHTponb NpoTeiHy HU3bKuii

3ATAJIbHA IHOOPMALIA

MeTop IMyHOTYpbiguMeTprYHIN

Peakuina HeniHinnHni, KiHLeBOi ToUuKn

JoBXuHa xBuni 340 Hm

Temnepatypa aHanisy 18-37°C

3pasok CupoBatka

[AianasoH BumiptoBaHHAa  [pu6n. 0- 500 mr/an

YyTtausictb 40 mr/pn (Cobas Mira)

Xyk-edekr 6e3 po3BefeHHA 3pa3ka:> 2, 500 mr/gn (Cobas Mira)
3 po3BeAeHHAM 3paska: > 4,000 mr/an (Cobas Mira)

PyuHa npouepypatecty Tectu/Hab6ip*

ABTOMaTM30BaHa npouepypa Tecty

3anexuTb Bifj anapaty - 3BepTanTech 3a annikaliamm

*PO3paxoBY€ETbCA Ha KiNbKiCTb peareHTy aHTUTINa; AOAATKOBO 3a 3anNnTom
nocrayaetbca 6ydep

CKNAJL PEATEHTY

CKNAJHUKU

PeareHT aHTUTINa TpaHCchepuHY
Typb6ignuMeTpuuHe  rpaHynomeTpuyHe
MoHocneuudiyHe go

TpaHchepuH

A3np HaTpito

PBS Bydep (A00515M)

QocoatHnin  BydepmnsoBaHUin  conaHuin
PO3uUmnH

A3ng HaTpilo

PEG4 Bydep (A00515A)

QocdatHuin  bydepnzoBaHuii conaHun 4%
pO3unH 0.095 %
PEG

A3np HaTpito

KIHLUEBA KOHLEHTPALIA

aHTUTINO, BMpPOLleHe B  KO3ni,

3MiHHa

0.095 %

0.095 %

NIArOTOBKA PEAFEHTY
PeareHTu € pigknmu i roToBi 4O BUKOPUCTAHHA.

3BEPITAHHA | CTABUIbHICTb PEATEHTY
YmoBu: 3axuwatu Bif cBiTNa. 3akpmBaTy ogpasy nicna

BUKOPUCTaHHSA.
npu 2-8°C 10 3aKiHYeHHA TepMiHy NpuAaTHOCTI
npu 18-25°C 1 micAub

3AMOPOYBATW TINTbK OVH PA3!

CrabinbHicTb:

PYYHA NMPOLIEAYPA TECTY ( AN1A KAT. A00515M)

Mpouepypa TecTy 6e3 po3BefieHHA 3pasKa:

3paskun/KoHTponi: roToBuMi 0 BUKOPUCTAHHA

KanibpyBanbHa KpuBa: BUKOPWCTOBYWTE KanibpaTop NpOTeiHy BUCOKWN, W06
YTBOPUTM KanibpaTopHy KprBY BUKOHYIOUN 1:2 cepiiiHi po3BefeHHA KanibpaTopa
3 0.9% CONAHVMM PO3UYMHOM AK PO3UMHHMK abo BUKOPUCTOBYINTE cepii 5 piBHA
Kani6partopa. Bukopucrosyiite 0.9 % CONAHOIo PO3UMNHY AK HyNbOBY TOUKY.

Hanwuiite B npobipku: Kanibpatopu 3pasku/KoHTponi
Bydep 900 mKn 900 mKn
Kan./KoHTp./3pa3ku 5 MKn 5 MKn

MNepemiwante. NMpoyunTaiite A1 KanibpaTopn abo 3pasKku/KOHTPONI Npu 340HM.
MoTim popanTe:

PeareHT aHTWTINA | 80 MKn | 80mKn

Mepewmiwarite. IHKybyiiTe 5 XBUNUH Npun TemnepaTypi aHanisy. MpouunTaiite A2
Kanibpatopis i 3paskis/koHTponis npu 340 HM. Po3paxynte: AA = (A2 - A1)

Mpoueaypa TecTy 3 po3BefleHHAM 3pa3Ka:

3pasok/KoHTponb: po3sefeHHsA 1:10 y conaHoMy po3umHi 0.9%

KanibpyBanbHa KpuBa: BUKOPUCTOBYWNTE Kanibpatop 6inka BWCOKMIA, WoO6
yTBOPWTM KanibpyBanbHy KpuBy 3po6uBm 1:10, 1:20, 1:40, 1:80 i 1:160
po3BefieHb 3 0.9% CONAHMM PO3YMHOM B AKOCTi PO3UYMHHMKA. BukopurcroByiiTe
0.9% conAHOro po3umnHy AK HYIbOBY TOYKY.

Hanuirte B npo6ipku Kani6patopu 3paskun/KoHTponi
Bydep 900 mMKn 900 mMKn
Kan./KoHTp./3pa3ku 25 MKn 25 MKn

Mepemiwarite. MpounTaiite A1 KanibpaTopis i 3pa3kiB/KoOHTPONIB Npu 340 HM.
MoTim popanTe:

PeareHT aHTUTINAG | 40 mKn | 40 mKn

MepemiwarTe. IHKyOyiTe 5 XBUAMH NPy TemnepaTypi aHanisy. Mpouutaiite A2
KanibpaTopiB i 3pa3kiB/KoHTponiB Npu 340 HM. PospaxyiiTe: AA = (A2 - A1)

OBYUCNEHHA

O6uncnitb i pospaxyiite AA = (A2 — A1) KanibpaTopiB NPOTU BU3HAYEHUX
3HauyeHb KOHUEHTpaUil Ha niHilHo-MinimeTpoBOoMy nanepi. O6umcnitb AA
ONTUYHY LWiNbHICTb 3pa3KiB i KOHTpoNo(iB) i NpounTanTe 3HaYeHHA B Mr/an Ha
pedepeHTHIN KpuBii. 3pa3ku, WO palTb abcopbuilo BuUlWE HAWBULWOIO
Kanibpatopa, cNlify NOBTOPHO TeCTyBaTH MicNA NOAANbLLIOrO PO3UYMHEHHS.

PEQEPEHCHUW AIAMNA30H

Yonogiku i xiHku: 170 — 340 mr/an

PekomeHpyeTbcA, WO6 KoXHa nlabopaTopis BCTaHOBNIOBana CBiil BAACHWN
HOpManbHUI fjianasoH.

APUHUUN TECTY

DocnipgxeHHa TpaHcdepuHy 6asyeTbca Ha TypOIAMMETPUYHOMY BUMIPIOBaHHI.
MyTHicTb 06ymoBneHa $OpPMYBaHHAM HEPO3UNHHMX IMyHOKOMMNEKCIB aHTUMeH-
aHTuTino. ®opmyBaHHA KOMMNNEKCIB NPUCKOPIOETLCA | nocuntoeTbea PEG.

RIATHOCTUYHI BUCHOBKHU

3ani3o-3B'A3ylounin 6iNoK, 38’A3ye iOHN 3ani3a 3anobiraloun iHTOKCKKaLii | BTpaTi
3ani3 yepe3 HupkW. MMigBuweHi piBHI cnocTepiraloTbca npu fediunTi 3anisa,
BariTHOCTi, €CTPOreHHOMyY aAMIHICTpyBaHHi i ninoiganbHoMy Hedposi. 3HVKeHi
piBHi MOXyTb OyTVW BUABMEHI MpW CMAfKOBIi HEAOCTAaTHOCT, 3acTOCyBaHHI
TeCTOCTEPOHY, iHdEKL, rocTPOMY 3ananeHHi nereHb, Aeaknx ¢opmax Hedposy,
nyXanHax, reMoXpomaTosi, FoCTpill Manapii Ta HelOCTaTHbOMY XapuyBaHHi.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKIA
YYTIUBICTb
40 mr/nn( Cobas Mira)

TOYHICTb
KoHTponi BumiptoBanu Ha Cobas Mira.




KoHTponb MpunucaHe 3HaueHHs OTprMaHe 3HauyeHHs
mr/gn mr/gn
Liquicheck 1 (BIORAD) 142 (114-171) 153
Liquicheck 2 (BIORAD) 328 (262 -394) 354
Seronorm L (NYCOMED) 196 (167 - 225) 207
Seronorm N (NYCOMED) 319 (271-367) 328
Seronorm H (NYCOMED) 441 (375-507) 406
Immunology 1 (CIBA CORNING) 146 (124- 168) 154
Immunology 2 (CIBA CORNING) 446 (379-513) 440

TOYHICTb
ToyHicTb B paMmKax aHanisy
3 3pasku crpoBaTKM Bynn NocniaoBHO BUMipAHI 20 pasis Ha Cobas Mira.

OuiKyBaHe 3HaueHHA K-ctb 3HaueHHA CB KB
Hu3bke 20 97.6 4.66 4.78
CepeniHe 20 252.7 3.29 1.30
Bucoke 20 387.1 3.02 0.78

TouHicTb MiXK aHanisamun
LLlogeHHO NPOBOAUNOCA BUMIPIOBaHHA 2 KOHTPOMbHUX cupoBaTok (ORTHO) Ha
aHanisatopi Hitachi 717 nicns oro kani6pyBaHHs.

OuiKkyBaHe 3HaueHHA K-ctb 3HaueHHsA CB KB
Ortho 1 20 174 4.28 2.46
Ortho 2 20 95 4.41 4.64

METO/ NOPIBHAHHA
MopiBHAHHA 3 HedenomeTpieto fgano HacTynHi pesynbtatu:
Y =0.9878 x - 0.2018; r = 0.9636

IHTEP@®EPYIO4I PEHOBUHU
Hemae BTpyYaHHsA fo:

Tpwurniuepuan 2500 mr/gn Temorno6iH 1000 mr/gn
Binipy6iH 20 mr/pn Lintpart HaTpito 1000 mr/gn
lenapuH 50 mr/gn

KOHTPOJ1b AKOCTI

MoxHa BUKOPWCTOBYBATM BCi KOHTPOJIbHI  CMPOBATKM  3i  3Ha4YeHHAMU
TpaHCPeprHy, BUMIPAHUMK UMM MeTogoM. Mu pekomeHayemo binkosuii
KoHTponb Dialab i binkoBuin KOHTponb HU3bKUIA.

KAJIBPYBAHHA

AHani3 BMara€e BUKOPUCTAHHA CMPOBATKOBYKX KanibpaTopiB TpaHchepuHy. Mu
pekomeHayemo Dialab TpaHcdpeprH Kanibpatop 5 piBHA cepii, binkosuii
Kanibpatop Bucokuit abo binkosuii Kanibpatop Husbkmi.

ABTOMATU3ALIA
3anBKM [NA  aBTOMATM30BaHWX cucTemM (3 abo 6e3 po3umHeHHA 3paska)
HafaloTbCA 3a 3aNUTOM.

NOMNEPEAEHHA | 3BACTPEXKEHHA

1. PeareHTu TpaHchepuHy Npr3HAUeHi TiNbKM ANA AiarHOCTUKM in vitro.

2. K NOBIAOMNAETbCA, a3Wf HATPil0 YTBOPIOE asug CBUHUK abo Migi B
nabopaTopHoMmy Tpy6onpPOBOAi, AKUIA MOXKe NPU3BECTM O BUOYXY.

3. 3 BUKOPUCTaHHAM MeTOAiB, 3aTBepakeHnx FDA, KoXHa [OHOPCbKa
OAVHULSA, BUKOPWCTaHa AN1A MiAroTOBKM CTaHAAPTIB Ta KOHTponiB, Aana
HeraTyBHWUI pe3ynbTaT Ha HaABHiCTb BUT aHTUTIN, a TakoX aHTWUTIN Ha
nosepxHeBuI aHTMreH NenatuTty B.

NMOBOAMEHHA 3 BIAXOAAMU
Byab nacka, 3Beptantecb [o MicLEBUX NpaBui.

MOCUJIAHHA
1. Dati, F etal., Lab. Med. 13, 87 (1989).
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