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OcHogot0 npu nposedeHHi aHarsizy € opueiHan iHcmpyKuii
aHanilcbKo Mo8ok, eknadeHoi 8 Habip. Homep i dama
s8epcii _opueiHany ma nepeknady iHCMPYKUii MO8UHHI
criignadamu.

NMPU3HAYEHHA

Habip AMH Gen Il ELISA npusHayeHWn Onsi KiNbKICHOTO BU3HAYEHHSI
aHTiMioNnepoBa ropmMoHy B cupoBaTui i nNiTin renapuvHOBIA nnasmi
noavHn. JaHni metod npu3HadeHni Ans giarHoCcTuKM in-vitro.

NPUHUMN METOAY

Anania AMH Gen Il ELISA 3acHoBaHun Ha npuHUMNI (PEPMEHTHO-
nocuneHoro "ABOCTyneHeBOro" ceHABiy-iMyHoaHanisy. [pu npoBeneHHi
aHanisy craHgapTW, KOHTponi i 3pasky nauieHTiB  iHKyOyloTbcs B
MiKpOMnaHWeTHNX NyHKax, MNOKpUTUX aHTuTinamm go AMH. T[licna
iHKyGaLii i NPOMUBAHHS TYHKU obpobnstTbes iHLIMMK
GioTuHUNBOBaHMMKU aHTuTinamn o AMH. T[licna pgpyroi iHkyGauii i
HacTynHOro NPOMUBAHHSA AOAAETbCSH CTPEenTaBiAWH, KOH'lOroBaHun 3
nepoKcunaasoo XpoHy. Micna TpeTboi iHKybaL,ii i HacTyNHOro NPOMMBaHHSA
NyHKK iHKYBytoTbest 3 cybecTpatom TMB. lMNoTiM goAaeTbesi CTON-PO3YmH,
BM3HAYa€eTbCA KinMbKiCTb NEPeTBOPEHOro hepMeHTOM CybcTpaTy LUMsSXoM
BVIMIPIOBAHHSA OMTUYHOI LWiNbHOCTI Mpy AoBXMHAX xBunb 450 i mix 600 i
630 HM.

BumipsiHe nornmMHaHHSA NpsMO MPOMOPUINHO KOHUEHTpauil NpUCYyTHLOro
AMH. Habip crangaptie AMH BuKkopucToByeTbcH Ans nobynosu
CTaHAapTHOI KPUBOI MOIMMHAHHS, 3a SIKOKO MOXYTb OyTWM po3paxoBaHi
HeBigoMi koHUeHTpauii AMH B gocnigxyBaHux 3paskax.

MATEPIAJN, LLIO MOCTAYAIOTbCA

Mikpocmyxku 3 aHTU-AMH Gen Il aHTUTINamu:

. OavH TpuMay CMYXOK, WO MIiCTUTb 96 MIKPONyHOK, MOKPUTUX
MULLAYMM MOHOKIoHanbHum aHTn-AMH 1gG, immobinizoBaHumn Ha
BHYTPILLHIX CTiHKaX NyHOK.

. 30epiratn npu 2-8 °C [o 3a3HaA4YeHOro TEPMiHYy MpuaaTHOCTI B
3aKpUTOMY NaKeTi, SIKNIN 3axXMLLAETLCS Bi BOSOrN.

AMH Gen |l Po3unHHMK AnA 3paskis:

. OguH cdnakoH 13 mn, MicTuTb Bydep 3 Buyaum CUpoBaTKOBUM
anbbymiHom (BCA), < 0.5% ProClin 300 i asug Hatpito.

e  3akputuih chnakoH 36epiraetbcs npu 2-8 °C [o 3as3Ha4eHoro
TepMiHy npuagaTHocTi Habopy.

Kon’rorat AMH Gen Il aHTuTino-BioTuH:

. ['oTOBMI 4O BUKOPUCTaHHS.

. OguH cnakoH, 13 Mn, wWo Mictute GioTMHWNboBaHe aHTU-AMH
aHTuTiNo B 6inkoBoMy 6ydepi (brnyaumn, muwaunin), < 0.3% ProClin
300 i asug HaTpito.

e  3b6epiratv npu 2-8 °C o 3a3HayeHoro TepMiHy 36epiraHHs.

KoH’torat CtpenTtaBiguH-hepMeHT:

. ['oTOBMI 4O BUKOPUCTaHHS.

. OguH dnakoH, 13 Mmn, MicTuTb KoH'toraT cTpenTaBiguH-HRP B
6inkoBomy Bydepi (Muwaumn, pnb'ayunin) i < 10% metaHony.

. 36epirati npu 2-8 °C [0 3a3Ha4eHOro TEPMiHy NpuaaTHOCTI.

Po6ouuit 6ydep:

e [lBa chnakona, 13 mn 6ydepa 3 ECA, 6inkom (6ryaumin, Muauuni),
< 0.3% ProClin 300 i a3ung HaTpito.

. 36epiratu npu 2-8 °C go 3a3Ha4yeHoro TepmiHy 3bepiraHHs.

TMB XpOMOreHHu po34mH:

. OauH cnakoH, 11 mn, mictute TMB B uuTpatHOoMy Oydepi 3
NepeKVcoM BOAHIO.

e  3b6epiratv npn 2-8 °C o 3a3HaveHoro TepMiHy 36epiraHHs.

KoHueHTpaT NMpomuBHOro 6ydcepa I:

. OgvH dnakoH, mictute 100 MmN posunHy Oydpepa 3 HeIOHHUM

[eTepreHToMm.

Mepen BUKOpUCTaHHSIM po36aBnATH

BOZOH0.

e  36epiratn npu 2-8 °C abo npw kiMHaTHIN TemnepaTypi (25 °C) go
3a3HayeHoro TepMiHy NpMAaTHOCTI.

10-kpaTHO [AeioHi30BaHO

Cton po3uuH A:
. OpavH cnakoH, 11 mn, mictutb 0.2 M cipyaHoi KUCNOoTW.
36epiratu npu 2-8 °C 4o 3a3HAa4YeHOro TepMiHy 36epiraHHs1.

HEOBXIAHI MATEPIANU, AKI HE NOCTAYAKOTbLCA 3 HABOPOM
1. AMH Gen Il A79766 CtaHgapTy i KOHTponi

2.  Mpobipka BiANOBIiAHOro po3mipy (ans
nepeMillyBaHHs 3paska).

MikponnaHweTHUA pigep, 3A4aTHWN NPOBOAUTM BUMIPIOBAHHSA Npu
450/405 Hm 3 chinbTpamu nopiBHAHHSA 600-630 HM.

[eioHizoBaHa Boga

MineTka, wo gossonse BumipaTy 10 - 1000 mkn

ABTOMaTUYHWIA MIKPOMNSIAHLLETHUIA BOLLEP

MikponnaHWeTHUA Wenkep 3 MOXIUBICTIO BCTAHOBUTW LUBUAKICTb
600-800 06./xB.

BopTekc

dinbTpyBanbHWI Nanip Ans BUCYLLYBaHHA CTPUNIB

10. JlorapudMiyHuiA nanip gns py4Horo obpaxyHKy AaHux

nonepeaHLoro

w
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3AMNOBIKHI 3AX0AN

. Onsa pgiarHOCTUKM in-vitro.

e  [loTpumyiitecb NpaBun HanexHoi nabopaTopHoi npakTuku (7).

. Mpy goTpumaHHi onucaHoi npoueaypu puank poboTu 3i 3paskamu i
mMartepianamu, Lo MiCTATb KOMMOHEHTU KPOBI, MiHiManbHuin. OgHak,
3 ycima maTepianamu, L0 MIiCTSTb KOMMOHEHTW KpOBi, HEOOXigHO
3BepTatucd, SK 3 MNOTeHUiiHo HebeaneyHumu, [OOTPUMYHOHYUCH
cTaHgapTHUX 3anobixHMX 3axoiB | NpaBun HanexHoi nabopaTopHoi
NpaKTWKK, He3anexHo Bif iX NOXOmXeHHs, 06pobkn i nonepeaHbOl
cepTudikadii (10). BukoprcToByiTe BignoBigHI AesiHeKkTaHTn 4ns
3HesapaxeHHsl. 3bepiraiite i yTunisynte Taki Matepianu i
KOHTeWHepu Ans ix 36epiraHHs BIiANOBIAHO OO MOKanbHUX NpaBun
Ta pekoMeHaauin.

. A3up, HaTpil0 MOXe B3aEMOZIATM 3 MiaAH i CBUHLEM BOAOMNPOBIAHMX
TpyO, yTBOpIOIOUM BNOYXxOHeOe3neyHi asuan meTanis. Npu 3nuBaHHi
peareHTiB NpOMVBaNTe BOAOMPOBIAHY CUCTEMY BEIMKOIO KiNbKIiCTHO
BOAM AN 3anobiraHHa HakonuyeHHs asugy (11).

e  Xi: MogpasHiotova pevoBuHa: < 0.5% ProClin 300.

R43: Moxe BUKNUKaTV anepriyHy peakuito NPy KOHTaKTI 3i LLKIpOtO.
S28-37: licna KOHTaKTy 3i LUKIPOK HeravHO BWMUTW 3 MWIIOM i
BENNKOIO KiNbKiCTIO BOAW, BMkoprcTOBYBaTU pyKaBUYKM.

. Xn: wkignveun: < 10% meTaHony.

R20/21/22: LWkignuBa npwu BAWXaHHI, NPW KOHTaKTi 3i LIKIpO i
MPOKOBTHYBLLI.

R68/20/21/22: Wkignuea: MoOXnuBUIN pU3nK HE3BOPOTHUX edeKTiB
npu BOAVXaHHI, MPW KOHTAKTI 3i LLKIPOO i MPU KOBTaHHI.

S36/37: BukopucToByBaTH BigMOBIAHWUI 3aXVCHWUIA OAST | PyKaBUYKMU.
S45: Y Bunagky iHumgeHTy abo npu MoraHoMy CaMomMoudyTTi,
3BEPHYTUCS 3a MEAVNYHOIO AOMOMOrOH0.

e  JlucT paHux 3 6e3nekn matepianis (MSDS) gocTynHui 3a 3anuTom.

3BIP 3PA3KIB | MPUTOTYBAHHA

. PekomeHayeTbCA BMKOPUCTaHHA CUpOBAaTKW | MiTi renapuHOBOI
nnasmu.

e  [JloTpumyWTecb HacCTyMHWUX pekoMeHAauii npu poboTi, TeCTyBaHHI Ta

36epiraHHi 3paskis (12):

a) Mpu 3abopi kposi
3aCTepeXxxHUX 3axopis.

b) [ossonuTu 3paskam cupoBaTKM MOBHICTIO 3rycTUTUCA nepes
LIeHTPUMYryBaHHAM.

c) 3b6epiraTv NpobipkM 3aBXAW 3aKyNnOpPeHUMU.

d) MMpoTsarom 2 roavH nicnsa LeHTpUdYryBaHHa NOMICTUTU MiHIMYM
500 mkn 6e3kniTMHHOro 3paska B Mpobipky Ans 36epiraHHs.
HeranHo 3akynopuTu npobipky.

e) CwuposaTtka i niTii renapuHoBa nnasma 36epiratoTbest Npu 2-8
°C npoTtarom 48 roguH.

f)  Axwo aHani3 He 6yge nposedeHuit npotsrom 48 roguH abo
ONst TpaHCMopTyBaHHsi  3paskiB  3pa3ku  MOBUHHI  OyTu
3amMopoxeHi npu -20 °C.

. [Mpw nigroToBui 3pa3kiB 4OTPUMYBATUCS HACTYNHMX NPaBWI:

a) MNepekoHaTucs, WO 3anULIKOBUIA (PIOPUH i KNITUHHWIA MaTepian
BuAaneH nepes TeCTyBaHHAM.

b) OoTtpumyBaTtucb pekomeHAaLin
LEeHTPUGYryBaHHs.

. KoxHa nabopatopisi moBUMHHA BCTAHOBUTM BiAMOBIAHICTL Npobipok
anst 3abopy 3paskiB i MPOAYKTIB ANs BiAQINEHHs CUPOBaTKU.

HeobXigHO [OOTPUMYBATUCH 3BUYAHMX

BMPOGHUMKa woao



Bapiauis uux npogykTiB MOXe iCHyBaTM MiX BUpODHUKamMu i Big
napTii 4o naprii.

YHUKanTe NOBTOPHMX LMKIIB 3aMOPOXYBaHHS i BigTaBaHHS 3paskiB.
He BuKkopucTOByWTE AnA aHanisy CurnbHO remoni3oBaHi abo
ninemiyHi 3pasku.

3AYBAXEHHA NO NOPAOKY POBOTU

Ona ycniwHoro BukopucTaHHs Habopy AMH Gen Il ELISA
HeobXiAHO NOBHE PO3YMiHHSI BKNaAEHOT iIHCTPYKLi.

MpaBunbHi pesynbTatn ByayTb OTpUMaHi TiNbKWM NPU BUKOPUCTaHHI
TOYHOT NabopaTopHOI TEXHIKN Ta aKkypaTHOMY BUKOHAHHI iHCTPYKLIii.
CraHgapTHa KpuBa NOBWHHA BYTW BKMIOYEHA B KOXKHE BU3HAYEHHS.
lMepen BUKOPUCTAHHAM BUTPMMaWTe BCi peareHTU Npu KiMHaTHIn
Temnepatypi (~ 25 °C).

PetenbHo nepewmiwante BCi peareHTM | 3pa3ku nepeg
BMKOPUCTaHHAM, 06epexHO nepesepTatoyu.

He 3milyinTe pisHi NOTK i peareHTH 3 Pi3HMX NOTIB.

He BuKopucTOBYMTE peareHTu 3 BU4epnaHnM TepMiHOM 36epiraHHs.
HenosHa npomvBKa HEraTMBHO BNMMBAE Ha TOYHICTb pe3ynbTaTiB.
LUlo6 3BecT go MiHiMymy MOXnuBi Bapiauii 4epe3 pi3HMN uYac
iHKyGaUii 3 cybcTpaTtom, AoaaBanTe CTON-pPO3YMH B NYHKU B Till xe
NOCNIJOBHOCTI i 3 TAKOHO X LUBUAKICTHO, 5K | po3unH TMB.

YHuKanTe 3abpyAHEHHs1 MiKpoopraHiamamu peareHTiB, 0cobnuBo
KOHLEeHTpaTy KOH'toraTy i po3pigKyBada KoH'toraTy.

YHukanTe 3abpyaHEHHST XpOMOreHHOro po3dnHy TMB depMeHTHUM
KOH'loraToMm.

BukopuctoBynte 4WCTi OOHOPa30Bi HAKOHEYHUKM AN KOXHOro
peareHTy, cTaHAapTy, KOHTPOMIO Ta 3pa3ka.

LUlo6 pomatn XxpomoreHHun po3dumH TMB i cTonm-po3yvH He
BMKOPWUCTOBYITE NINETKN 3 METaANEBUMM YaCTUHAMM.

KoHTeHepn Ta HAKOHEYHUKM  HaniBaBTOMaTUYHMX  NINETOK,
BUKOPUCTOBYBaHI AN pO34MHYy (PepMeHTHOro KoH'loraTy i
XPOMOreHHoro po3unHy TMB, npu NOBTOPHOMY BUKOPWUCTaHHI cnig
peTenbHO NPOMMBATN AUCTUIILOBAHOK BOAOK A0 i MICNS KOXHOro
BUMKOPUCTAHHA. PepMeHT, SKUA BUKOPUCTOBYETbCA SIK  MiTKa,
iHEPTHWUIA [0 KWUCHKO | BKpawW YyTNMBUA [0 MiKpoBionoriyHmx
3abpyOHeHb,  XJIOpHYBaTUCTOI  KUCMOTM,  a3udy  Hatpito i
apomaTuUyHMM xroporigpokapboHaTam, siKi 4acTo 3HaxoaAaTbCa Yy
BOAI.

BukopucToBy#Te BOOY BUCOKOI SKOCTI.

YHVKalTe KOHTaKkTy peareHTiB 3 [xepenamu Tenna i npsaMim
COHSIYHWUM CBITIIOM Npu 36epiraHHi peareHTiB i Nig 4ac iHkybauii.

NMPOLIEOAYPA AHANI3Y

MpuroTtyBaHHA peareHTiB

1. MpomueHuli 6ychep

Po3baBuT 1 4acTMHy nNpoMMBAanbHOIO KOHLUEHTpaTy 3 9 yacTuHamm
AeioHizoBaHoi Boau. MpomuBHUI Bydep cTabinbHUIA OAMH MicAub Npu
36epiraHHi Npy KiMHaTHI TeMnepaTypi B LWiNbHO 3aKpUTiA MOCYAWHI.

2. MikponyHku

BubepiTb HeoOXiaHy ANs aHanisy KinbkiCTb LLEensieHnx nyHok. MNoBepHiTb
3aliBi NyHKM B NakeT 3 ocyllyBayeM. akeT NoBuHeH ByTu 3axueHnm Big
BOJIOTU.

MpoBeneHHs aHanisy

Bci

peareHTM Ta 3pasku neped MNOYaTKOM aHanidy noBWHHI ByTu

BUTPUMaHI Npu KiMHaTHI Temnepatypi (~ 25 °C) i peTenbHO nepemiluaHi
nepen BUKOPUCTaHHAM o0bGepexHuMM nepeBepTaHHsMm. CraHgapTw,
KOHTpONi | 3pa3ku nauieHTIB NOBUHHI aHanisyBaTucs B Ay6nsx.

TTPUMITKA: Bci 3pa3ku cuposamok 3 KOHUeHmpauieto aHanimy
sulie, HK KOHUeHmpauisi Haleuwoeo cmaHOapmy, MOBUHHI
6ymu pemenbHO nepemiwaHi i po3eedeHi Po34yuHHUKOM Onisi
3paskie neped mecmyeaHHAM. [ns  3paskie CcupoO8amok,
83amux y dimel (xnonquku): Pozeedimb 1 yacmuHy 3pa3ka 3 9
yacmuHamu Po3quHHuUKa 0ns 3pa3skie neped mecmysaHHsIM.
He po3eodbme CmaHOapmu abo KoHmporii.

lMepen BHeceHHs 3paska Ha MikponnaHweT npurotyesaTu BCi
kanibpaTopu, koHTponi i 3pasku 3 Po6o4nm Bydepom.

Y npobipuyi Ans 3paska npurotyBatm 1 4YacTUHY KOXHOFO
kanibpaTopa, koOHTponto abo 3paska BiAMOBIAHO (BKMHOYaUM
po3BedeHNn 3pa3ok AUTMHM) 3 5 yacTuHamu Pobouoro Bydepa
(Hanpuknag, 60 Mkn kanibpaTtopa, koHTpornto abo 3paska + 300 Mkn
Po6ouyoro bydepa). MNepewmiwartn petensHo.

3AYBAXEHHA: ye nidczomoeka kanibpamopie, koHmMpoJsiie ma
3pa3kie 3 Po6o4um Bydgpepom. KoegpiyieHm po3eedeHHs1 He
8UKOpPUCMOBYEMbLCSI.

Mo3HauTe cTpunu, siki ByayTb BUKOPUCTaHI.

MpoTsrom 1 roguHu BHecCiTb No 120 Mk NiAroTOBNEHWUX CTaHAapTIB,
KOHTPOMIB i 3paskiB y BiAMNOBiAHI MyHKN MaHLIeTa, BUKOPUCTOBYHOYM
TOYHY NiNeTKy.

IHKyBYyiTEe NyHkM npoTarom 1 roguHu npu ~ 25 °C Ha op6GiTanbHoOMy
wenkepi npu 600-800 06/xB.

5. Mpurotynte npoMuBHWA Oydep Gk onucaHo B po3Aini
«[lMpuroTyBaHHsA peareHTiB».

6. BwvkopucToBytouM aBTOMaTUYHWIA  BOliep, npoMmunTe 5 pasis
npomuBanbHUM 6ycdepom. BucyLlite nnaHwweT, nepeBepHyBLUM NOro
Ha QinbTPyBanbHWI nanip.

TPUMITKA: HacmitiHo pekomeHOyembcs 8UKOPUCMAHHSI
asmomMamuy4Ho20 MIKpOMnIaHWemHO20 MPOMUBHO20 MPUCMPOK -
gowepa. 3aysaxeHHs: HerosHa rnpomuska He2amugeHo 8rnueac Ha
npasusnbHicmb pesynbmamie. SKWo MiKporiaHwemHul eowep
HedocmynHud,

a) nosHicmio sudanime piOUHy 3 KOXHOI yHKU,

b)  eHecimb 400 mkn npomusHoO20 bychepa 8 KOXKHY ITyHKY,

c) acnipytime piOuHy 3Hogy

d) nosmopims kpoku (b) i (c) yomupu pasu..

7. [Hopawte no 100 MKn po3unHy BiOTMHOBOrO KOH'lOraTy B KOXHY
NYHKY, BUKOPUCTOBYHOUM TOYHY MIiNeTKy.

8. IHkybyinTe nyHkM Ha opbiTanbHomy Lweiikepi npu 600-800 06/xB.
npotsrom 1 roguHu npm 25 °C.

9. BuKOpUCTOBYIOYM aBTOMaTW4HWIA BOLIEp, npomuiTe 5 pasis
npomuBansHUM 6ycdepom. BucyLlite nnaHweT, nepeBepHyBLIM NOro
Ha inbTpyBanbHUI nanip.

10. Jopante no 100 MKn poO34MHy CTpenTaBiavH-EepMEHTHOro
KOH'loraTy B KOXHY INYHKY, BAKOPUCTOBYOYM TOYHY NiNeTKy.

11. InukyGynTe nyHkM Ha opbiTanbHomy Lwelikepi npu 600-800 06/xB.
npotsarom 30 xBunuH npu 25 °C.

12. BUWKOPWCTOBYIOUM aBTOMaTUYHUIA BOLIep, MpomunTe 5 pasis
npomuBansHUM 6ycdepom. BucyLite nnaHweT, nepeBepHyBLLIN NOro
Ha chinbTpyBanbHUIA Nanip.

13. Jopanite 100 MK XPOMOreHHOro po3duMHy TMB B KOXHY FyHKY,
BMKOPWCTOBYOYM TOYHY NiNeTKy.

YHukatime nompanisisiHHs1 IPSIMO20 COHSIYHO20 ceimuia.

14. IukybynTe npu kiMHaTHIM TemnepaTtypi ~ 25 °C npotarom 8-12
XBWUMUH Ha opbiTanbHoMYy Levikepi npyn 600-800 06/xB.
lMpumimka: eu nNOBUHHI 3Hamu, wWo 3abaps8reHHs Moxe
possusamucs weudwe abo mnosinbHie pekoMeHOo8aHO20 4acy
iHKy6auii, ye 3anexums 8i0 KOHKpPemHOI KiMHamHoi memnepamypu.
Bydb nacka, kKoHmposoltme 8i3yasbHO pPO38UMOK 3abapeneHHs 0nsi
onmumisayji yacy iHkybauii.

15. JopanTte 100 MK CTON-peareHTy B KOXHY FYHKY, BUKOPWUCTOBYOYN
TOYHY nineTky.

16. BumipsnTe ONTUYHY LWinNbHICTL NyHOK npn 450 HM. BumiptoBaHHA
ONTUYHOI LWiNbHOCTI MiKpONMaHLWeTiB MOBMHHO OyTW BUKOHAHO
npotarom 30 XBUMWH MNiCNs AOAABAHHA PO3YMHY CTOM-peareHTy.
lpumimka:

i HeobxioHo npu 34umyeaHHi abcopbuii npoepamysamu
Hyrnbosuli cmaHOapm sik «bnaHK».

ii. SKWo MOXIueo mnposodumu eumip Ha 080X O08XUHax
xsusnb, sukopucmosytime 008XUHy xeurli nopigHsiHHSA 600
abo 630 Hm.

PE3YNbTATU

1. Pospaxynte cepegHe 3HAYeHHSA MOIMMWHAHHA ANs  KOXHOro
CTaHZapTy, KOHTPONIO Ta 3paska.

2. BigHatn cepegHe 3HayeHHs OLL KanibpaTtopa A Bi 4 cepegHboro
3HaveHHa OLL kanibpatopie B-G, KOHTpomto Ta  3paskiB.
BukopuctoBytoun  norapudmidHMA - nanip,  BigknagiTe  TOMKK
pO3paxoBaHWX 3Ha4eHb CepefHbOro MOrMMHAHHA KanibpaTtopiB Ha
BepTuKanbHy Bicb Y, a BignoBigHi KoHueHTpauii AMH Ha
ropusoHTanbHy Bicb X B Hr/mn. [NpoBeaiTb onTMManbHy KpuvBy,
BMKOPUCTOBYIOYM CepeaHe ABOX BUMIpIB.

3. Bwu3Haute KoHUeHTpauito AMH B KOHTponsix i 3paskax 3i
CTaHOapTHOI KPMBOI, MOPIBHIOKYM pO3paxoBaHi cepedHi 3HavyeHHs
NOrNWHaHHS 3 BiANOBIAHOK KoHUeHTpauieto AMH.

4. Bci 3pa3ku 3i 3HA4YeHHsAMU, OBiNblIMMKM, HIK Yy CaMOro BUCOKOrO
cTaHdapTy, nonepefHbO po3BecT Po3uMHHMKOM Ans 3paskiB i
npoaHanisyBati NoBTOpHO. [1ns 3pa3kiB CMPOBATOK, B3ATUX Y AiTeN:
Po3Beaitb 1 4YacTuHy 3pa3ka 3 9 yacTuHamu Po3yvHHWMKa Ans
3paskiB nepes TECTYBaHHSM.

5. bByab-fiKi 3pa3ku 3i 3HAYEHHSAMU HWDKYE, HDK aHaniTuyHa YyTnuBiCTb,
cnia BBaXaT TakUMK X.

6. [omMHOXWTM OTpMMaHe 3Ha4YeHHs Ha KoedilieHT pOo3BedeHHS.
lMpumimka: Skwo ompumaHa oOnmuyYHa WinbHICMb Mepesuwye
moxrnueocmi pidepa, HeobxiOHe Opyee 34umyeaHHs Ha 405 HM
(epinsmpu nopieHsiHHs 600 abo 630). Y ubsomy sunadky nobydyime
Opyey cmaHOapmHy Kpugsy K OMUCaHO suwe 3a ompumaHumu
3HavYeHHsAMU Ons ecix cmaHOapmig npu 405 Hm. KoHueHmpauito
3paskig, Wo He 8rnucymscs 8 nornepedHil macwmab, susHayme 3a
HoB0I cmaHOapmHOK Kpusot. He 3amiHrolime 3HaYeHHs1 8 mMexax
moxnueocmel pidepa, ompumaHi npu 450 HM, 3Ha4YeHHsIMU,
ompumarHumu ripu 405 HMm.

OBMEXEHHSA
. PeareHTn, ki 3acToCcOBYIOTLCS B LIbOMY Habopi, onTuMisoBaHi Ans
BMMiptoBaHHS piBHA AMH B cmpoBarTLi i NiTin renapuHOBIN Nrasmi.



e  YHuKanWTe MOBTOPHOrO
peareHTiB i 3pa3kiB.

. He BukopucTOBYyWTE Ansi aHanidy CUIbHO remoni3oBaHi abo
ninemiyHi 3paskn, BOHM MOXYTb AaTW MOMWUIIKOBI pe3ynbTaTu.

. PesynbTaT TecTyBaHHS MNOBWHHI BpaxoByBaTUCH TiNbkn B
CYKYNHOCTI 3 iHLIMMW HAasiBHUMM KMiHIYHUMUW SaHUMMU.

3aMOPOXYBaHHSI | PO3MOPOXYBaHHS

KOHTPOI1b AKOCTI

. KoHTtponi AMH Gen Il ELISA a6o iHwWi KoMepuiiHi KOHTPOMi NOBUHHI
3HaxoAMTWCb B MeXax BCTAHOBIEHVX AOBIpYMX iHTepBanis.

e  [losipui iHTepBanu ansa koHTponis AMH Gen |l ELISA HagpykoBaHi
Ha eTuKeTLi dbrakoHa.

. HW3bkuiA i BUCOKMIA PiBHI KOHTPONIB MOBWUHHI BYTW BKIMIOYEHI B KOXEH
aHanis.

e Po3umH TMB mMae 6ytn 6e3bapBHuM. Po3BUTOK 6GrakUMTHOro
3abapBneHHs MoXe CBigYUTM Npo 3abpyaHeHu abo HecTabinbHUA
peareHT.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

1:8 0,81 0,88 109

1:16 0,41 0,37 90

10,34 N/A N/A

1:2 517 523 101

i 1:4 2,58 2,59 100
1:8 1,29 1,34 104

1:16 0,65 0,59 91

12,86 N/A N/A

1:2 6,43 6,36 99

v 1:4 3,22 311 97
1:8 1,61 1,58 98

1:16 0,80 0,68 85

BigHoBneHHA nicnsa cnanka
LopaBaHHs 3 pisHux pieHiB AMH Gen Il oo 4 3pa3skiB nauieHTiB 3 HU3bKOIO
koHueHTpauieto AMH Gen Il gano HacTynHi pesynbTaTtu:

EnporenHa OuikyBaHa OtpumaHa %
3pasok KOHL, KOHL,. (Hr/mn) | KoHu. (Hr/mn) BifJHOBNEHHA

1.97 1.96 99

| 0.67 3.16 3.20 101
4,24 4.45 105

2.44 2.53 104

I 1.16 3,60 3.81 106
4.66 5.01 107

3.44 3.86 112

Il 221 4,55 4.48 98
5.57 5.69 102

2.73 2.77 101

% 1.47 3.88 387 100
4.93 5.07 103

HeTouHicTb

BigTBoptoBaHicTe AMH Gen Il ELISA 6yna BusHaueHa 3 BUKOPUCTaHHSAM
2 koHTponis (Q1, Q2) i 2 koHTponis (C1, C2) 3 2 napTiAMu peareHTiB.
AHanis cknagascs 3 40 gocnimkeHb, 4 oybns KoxeH.

KoxHa nabopaTopid nOBMHHa BCTaHOBMIOBATW CBOi  AianasoHu
HOpMarnbHUX 3Ha4YeHb.
Bik KoHueHTpauis 25-975
3pasku (pokis) (Hrlwn) npoLeHTUns
(Hr/mn)
Bunagkosi yonosiku (N=136) 38 57 13-148
Bunagkosi xiHku (N=95) 30 2,4 ND-12,6
JKiHKu B KNiHiLi Ans XBOpUX
Gesnnigasm (N=100) 37 53 0,8-14,6
XKiHkv Ha 3-71 feHb umkny - 15 ND -10,6
(N=106)
XKiHku nicns meHonayau 71 ND ND
(N=45)*
Xnonumku (N=36)** 48 56,3 3,8-159,8
[lliByata (N=36) 5,0 13 ND -8,9
ND — He BM3Ha4yaeTbCA
MPUKNAL CTAHOAPTHOI KPUBOI
Homep nyHku BwmicT nyHkun CepeaHe, O KoHu,, Hrimn
CTaHapT
Al, A2 A 6naHK 0
B1,B2 B 0.019 0.16
C1,C2 C 0.053 04
D1,D2 D 0.017 12
E1,E2 E 0.057 40
F1,F2 F 147 10.0
Gl, G2 G 311 225

CepeaHs KOHL,. B aHanisi Mix aHanisamm Pazom
3pasok Hr/mn % CV % CV % CV
Q1 4.42 5.4 5.6 7.7
Q2 14.03 36 45 5.8
Q3 3.82 3.7 4.4 5.7
Q4 16.45 3.4 4.0 5.3

TMNOrNEPEOXKEHHA: suweHasedeHi OaHi He nosuHHi 6ymu gukopucmaHi
3amicmb OaHux, ompumaHux 8 s1labopamopii.

XAPAKTEPUCTUKU
Bci npeacTaBneHi xapakTrepucTuku BUpaxeHi B Hr/mn. [na nepeBeneHHs
B S| ognHuLi:

1 Hr/mn = 7.14 pM

MopiBHAHHA MeTOAIB

AMH Gen Il ELISA nopiBHioBaBcsi 3 iHLWIMM KOMEpPLIAHO [AOCTYMHUM
mMetogoMm (metop X). 119 3paskiB YOMoBikiB i iHOK Yy Biui 20-50 pokiB
Oynu npoaHanizoBaHi Ta OTPUMaHi HaCTYMNHI pe3ynbTaTu:

Perpecis:

A. AMH Gen Il CMIPOBATKA = 1.0 (meTog X)

(r=0.98; 97.5 % Cl = 0.95-0.98, P < 0.0001)

B. AMH Gen Il MNA3MA = 0.967 (vetog X)
(r = 0.98; 97.5 % Cl = 0.95-0.98, P < 0.0001)

MantoHku (dvB. opuriHan iHCTPYKLUi).

BiaHoBneHHs po3BeaeHHs (JliHiMHiCTL)

YoTmpn 3pasku noacbkoi  cupoBaTtkm Oynv  po3baBneHi  HynboBUM
ctaHgaptom AMH i gocnimkeHi.
Possep | OuikyBaHa KoHU. | OTpMmaHa KOHU,. %
3pasok €HHSA (Hr/mn) (Hr/mn) BiJHOBNEHHS

- 4,94 N/A N/A
1:2 2,47 2,66 108
1:4 1,24 1,37 110
1:8 0,62 0,63 102
1:16 0,31 0,26 84
6,47 N/A N/A
1:2 3,24 3,46 107
Il 1:4 1,62 1,77 109

AHaniTM4Ha cneuundivHicTb

AHTUTING, WO BUKOPWUCTOBYIOTLCA AN aHanidy, 3B'A3YOTbCA 3 30HOK
AMH, ska 6inbl cTabinbHa Ao npoTeoni3y, Hixk obracTb nporopmoHa. Lis
napa cneumdivyHa gna AMH i He BusiBnsie iHribiH A, aktmeiH A, FSH i LH
npu iX NOABINHUIA KOHUEHTpaLii.

IHTepdepeHLin

Mpu popaBaHHI MOTEHUIMHUX IHTEPMEPYUMX PEYOBUH (reMornobiHy,
Tpurniuepuais i 6inipybiHy) B noABilHi KOHLEeHTpaLi, koHueHTpauii AMH
Oynu B mexax = 10% KOHTPOMbHMX MeX, SIK NPeACTaBneHo B Tabnumui:

InTepdepytodi | KoHueHtpa- | Hepos6aBne- | Po36aBnenuit | % pisHuLi Bif
PeyoBUHN Lif aHaniTa HUIA 3pa3ok 3pa3ok KOHTPONbHOrO
(Hr/mn) (Hr/mn)
emorno6iH 2 mr/mn 2.85 2.96 39
Tpurniyepuam 20 mr/mn 2.48 2.31 -6.9
Binipy6ix 0.6 mMr/mn 25 251 04

Mexa BusiBneHHs (LoD)

HalimeHwa «kinbkictlb AMH B 3pasky, sika Moxe Oyt BusiBneHa 3 95%
MMoBipHicTio cTaHoBUTbL 0.08 Hr/Mn. 3HayeHHs1 BU3HA4anocs Ha nigcrasi
06pobkn cemn TOYOK KanibpyBanbHOI KpPMBOI, KOHTPOSIB i ceMun 3paskiB
cupoBaTKM MOAWHM B AianasoHi Big Hyna go 1.5 wvr/mn. [Ba aHanisy B
OeHb nposoaunu npotarom 10 gHiB B Ay6nsx.

Mexa KinbKicHoro BusHauyeHHs (LOQ)

OuiHoyHa MiHiManbHa gosa pgocsarae npu 20% 3aranbHoi noxmbku 0.16
Hr/MN. 3HayeHHs BM3Ha4yanocs Ha niacrtaBi OBpoOKM CcemMym TO4YOK
KanibpyBanbHOi KPMBOI, KOHTPOMIB i BOCbMW 3pa3kiB CMPOBATKM MIOAUHY,
npuHavMHi, ABa 3pa3ka, siki Oynu MeHLW HiXX MefiaHa HOpManbHOro i He
MeHLLe TPbOX 3pa3kiB, Aki Oynu Ginblue, HiX cepeaHs Hopma binbwe 20
noctaHoBok i 10 gHiB B oy6nsx.
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	Методика від 08-2015
	Для успішного використання набору AMH Gen II ELISA необхідно повне розуміння вкладеної інструкції.
	Правильні результати будуть отримані тільки при використанні точної лабораторної техніки та акуратному виконанні інструкції.
	Стандартна крива повинна бути включена в кожне визначення.
	Перед використанням витримайте всі реагенти при кімнатній температурі (~ 25   С).
	Ретельно перемішайте всі реагенти і зразки перед використанням, обережно перевертаючи.
	Не змішуйте різні лоти і реагенти з різних лотів.
	Не використовуйте реагенти з вичерпаним терміном зберігання.
	Неповна промивка негативно впливає на точність результатів.
	Щоб звести до мінімуму можливі варіації через різний час інкубації з субстратом, додавайте стоп-розчин в лунки в тій же послідовності і з такою ж швидкістю, як і розчин ТМБ.
	Уникайте забруднення мікроорганізмами реагентів, особливо концентрату кон'югату і розріджувача кон'югату.
	Уникайте забруднення хромогенного розчину ТМБ ферментним кон'югатом.
	Використовуйте чисті одноразові наконечники для кожного реагенту, стандарту, контролю та зразка.
	Щоб додати хромогенний розчин ТМБ і стоп-розчин не використовуйте піпетки з металевими частинами.
	Контейнери та наконечники напівавтоматичних піпеток, використовувані для розчину ферментного кон'югату і хромогенного розчину ТМБ, при повторному використанні слід ретельно промивати дистильованою водою до і після кожного використання. Фермент, який в...
	Використовуйте воду високої якості.
	Уникайте контакту реагентів з джерелами тепла і прямим сонячним світлом при зберіганні реагентів і під час інкубації.
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