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OcHOB0I0 _npu__nNposedeHHi aHasnizy € opueiHan _iHCmpyKyii
aHeniticbkolo Mogor, eknadeHoi 8 Habip. Homep i dama sepcil
opuziHany ma nepeknady iHCmpyKyii nosuHHi cnisnadamu.

1. MPU3HAYEHHA
Llenn Habip in vitro imyHoaHanis npusHauyeHWn ANA KinbKiCHOTO BM3HAYeHHA
PO3UMHHUX PpparmeHTiB LUTOKepaTMHY 18 y NoACHKIl cpoBaTLi.

2. KOPOTKWIA ONNC TA NOACHEHHA AHANI3Y

LutokepatHn (CK) - BHYTPIWHBbOKNITUHHI 6inKu, AKi BupaxeHi B 6inblwocTi
eniTenianbHMX KNITWH. 3pa3oK UMTOKEpaTUHY 3a3BuUYail 36epiraeTbca Mig yac
NnepeTBOPEHHA HOPMANbHMX KAITUH Y 3M0AKICHI KNiTUHU. PO3UMHHI dparmeHTm
LUMTOKEpaTMHIB MOTPaNAATb y CUPOBATKY KPOBi Ta iHWI PianHW opraHismy
yepes anonTto3 abo Hekpos. CK8, CK18 i CK19 € ogHVMMM 3 HaNMOLMPEHILLNX
LUMTOKEPaTMHIB Y NpocTux enitenianbHux KnitnHax. Kinbkictb ¢parmentis CK
CMiBBIAHOCUTBLCA 3 POCTOM Ta CMEPTIO KNiTWH. MNigBrLLeHUI piBeHb PO3YNHHUX
dparmMeHTiB  UMTOKepaTMHY Yy 3pa3kax MaUi€HTIB € O03HaKoK aKTUBHOCTI
eniTenianbHNX KNITUH MYXJIVHA.

TPS (Cyk18) ELISA BuKopucTOBY€E crneundiuHi MOHOKNOHANbHI aHTUTING, AKi
3B'A3YIOTbCA 3 BU3HAYEHVMW eniTonamu Ha po3umHHMX ¢parmeHtax CK18 B
3paskKax nayieHTa. 3HaueHHs, otTprmaHi Big IOA TPS (Cyk18), cnig iHTepnpeTtyBaTh
pPa3om 3 AOCTYMHOK KNiHIYHOW iHPOPMAL€ED Ta AiarHOCTUYHUMMN JaHUMKU ONA
naujieHTa.

3. NPUHUUN AHANI3Y

IOA Habip TPS (Cyk18) - ue iMyHOpepMeHTHWIN ofHOeTanHW aHanis Tuny
«ceHpaBiy». Mg uvac iHKybauii cTaHAapTW, KOHTpOMi Ta 3pa3kuM pearywTb
ofHovacHo 3 TBepAaodasHNMM MOHOKIOHANbHUM aHTUTINOM i aHTuTinom HRP-
KOH'IOrOBaHOrO  MOHOKJNIOHaNbHOro  getektopa (M3). Micna  npomwuBaHHSA,
fopatoTb cy6cTpat TMB i nicna 3akiHueHHA yacy iHKybaulii peakLilo 3ynuHAITb Ta
BVMIPIOIOTb NOFIMHAHHA Npy 450 HM. OTpUMaHWiA Konip NPAMO NPOMNOPLiHMA
KOHLeHTpaUii aHanity.

4. 3ABIP TA 3BEPITAHHA 3PA3KA

PekomeH[0BaHO 3pa3Kkm CMpoBaTKM abo renapuHisoBaHoi Naasmm.

HeobxigHunin 06'em 3pa3Ka Ana BUMipoBaHHA B Ay6nikaTi cTaHOBUTL 2 X 50 MK,
3pasku 36epiraty oxonogxeHnmm (2°C - 8°C) go 24 rop.

[na 6inbw TpuBanoro 36epiraHHA 3pasky cnig 36epiratv 3amopoXeHUmMn (<-
18°C). Hemae o03Hak BTpaTU aKTMBHOCTI, AKLO 3pa3ku 3aMOpOXKyBanu i
PO3MOpPOXKYBanu, ane PeKOMeHAYETbCA YHMKaT/W MOBTOPHOrO BiATaBaHHA Ta
3aMOPOXKYBaHHA.

He BMKOpUCTOBYINTE BUCOKO reMonizoBaHi 3pasKku.

5. 3ACTEPEXEHHA

- Habip TPS (Cyk18) ELISA npr3HauyeHuWin ans in vitro fiarHOCTUKM.

- He BnKopucToBYBaTH Habip nicna 3akiHYeHHA TePMiHY MPUAATHOCTI.

- He 3miwynTe peareHTu 3 pi3HNX NOTiB.

- TouHicTb TecTy NoB'A3aHa 3 AOTPUMAHHAM MpoLeaypy aHanisy Ta TOYHUM
nineTyBaHHAM 06cAry.

- PekomeHpyeTbca, Wo6 cTaHAapTV, KOHTPONI Ta 3pa3ku 6ynn B gyonikaTax.

- Yci 3paskm nauieHTiB Cnif BBa)kaTW 3apasHUMKW, TOMY 3 HUMW Chig
noBOAMTUCA Ta YTUNI3yBaTU BiANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX NpaBu.

- OpAraiiTe 3aXMCHUI pyKaBuLi Ta 3aXUCT ANA OYeil.

- YHuKanTe MiKpobHOro 3abpyHeHHA peareHTiB.

- Macnopt 6e3neku XimiYHOT NPOAYKLT BOCTYMHMIA 3a 3aNUTOM.

6. HEOBXIAHI MATEPIAJIN, AKI HE MOCTAYAIOTbCA
- CTaHAapTHe nabopaTopHe obnafgHaHHA, Hanp. NPeuunsinHi NineTkn Ta
BOPTEKC
- wenKep Ana iHky6aLii 3 pekomeHAoBaHoI0 ocLumnsALiel ~450 06/xB
- feioHizoBaHa abo AnUCTUNbOBaHa BoAa
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- MpoMUBHe obnagHaHHA AnA MiKponnaHweTis
- MiKpOMIaHLIETHWI 3UnTyBay (BOBXWNHa XBUANi 450 HM)

7. BMICT HABOPY
Martepianis goctaTHbO AnA 96 BU3HaYeHb.

Mikpocmy»xkn TPS(Cyk18) ELISA

1 nnaHwet, 96 cyxux NYHOK (12 CMYy)KOK), MOKPUTUX MOHOKSIOHANbHUMMN
aHTUTINaMu. YnakoBaHi y miweyok 3 ¢onbr pasom 3 ocylysayem, [oToBi go
BVKOPWUCTAHHA.

HRP Kon'torat TPS (Cyk18) ELISA

1 ¢nakoH, 11 M/, MOHOKJIOHaNbHI aHTUTINA KOH'IOrOBaHi 3 NePOKCUAA30l0 XPOHY
y 6ydepi crabinisoBaHoro 6inka, pH 7.5. CuHboro Konbopy. [opaHuii
KOHCepBaHT. FOTOBUIA O BUKOPUCTaHHA.

Po3unHHuK (CraHgapt 0 O/n) TPS (Cyk18) ELISA

1 ¢pnakoH, 5 Mn, PO3UMHHIK 3pa3ka Ta ctangapt 0 Oa/n, 6ydep crabinisoBaHoro
6inka, pH 7,5. »KoBToro konbopy. [lopaHuii KoHcepBaHT. [loToBUIA [0
BMKOPUCTaHHA.

Cranpapr (30,150, 500, 1200 O/n) TPS (Cyk18) ELISA

4 ¢nakoHn 1mn/dnakoH, TPS (Cyk18) ELISA ctaHpapTHui maTepian y bydepi
cTabinisosaHoro 6inka, pH 7,5. KoHueHTpaUii AK BKa3aHo Ha ¢pnakoHax. »KoBToro
Konbopy. [lonaHuin KoHcepBaHT. FOTOBUI A0 BUKOPUCTAHHS.

KoHTponb (Husbkuii, Bucokui) TPS (Cyk18) ELISA

2 dnakoHun, 1 mn/dnakoH, TPS (Cyk18) ELISA ctanpapTHuUiA maTepian y 6ydepi
crabinisoBaHoro 6inka, pH 7.5. »oBToro Konbopy. [JoAaHWin KOHCEpBaHT.
[oTOBUI O BUKOPUCTAHHA.

3aci6 gna muTTA B Tabnetkax
OpHa 6nicTepHa ynakoBKa TabneTok, Tabnetky cnig possectn y 500 mn cBixoi
neioHi3oBaHoOI BOAW.

TMB cy6cTpat

1 ¢nakoH, 22 mn. 3axuwaTty Big CBiTna Ta 36epiraT 3i WiNbHO 3aKpUTOIO
Kpuweykotlo. [OTOBMIA [0 BMKOpPUCTaHHA. He BuKopucToByBaTtW 6inblue Hix
pekoMeH[I0BaHO ANA aHanisy.

Cron-po3suvH
1 ¢nakoH,12 mn, 0.5 M cipuaHoi Kncnotu. FOTOBMIN 4O BUKOPUCTAHHS.

YuinbHioBanbHa cTpiuka
1 nnacTrHa YwinbHioBanbHOT CTPiuKK Ana MikpocMy»KoK.

Ceptudikar TPS (Cyk18) ELISA
CepTurdikaT BMIiCTY NOTY Ta AaTy BUMYCKY.

IFU TPS (Cyk18) ELISA
IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA.

8.3BEPIFAHHA HABOPY TA PEATEHTIB

Habip notpi6bHo 36epiratn npu Temnepatypi 2°C - 8°C. He 3amopoxysatu.
PeareHTn 3aBXxau cnig 36epirat B OpuriHanbHWX KOHTENHepax. fAKLWO He BCi
CMYXXKNU BUKOPUCTOBYIOTbCA 3a OAWMH pa3, 000B'A3KOBO 36epirante pewTty
MiKpocMyxoK nokputumm TPS (Cyk18) ELISA B aniomiHieBomy nakeTi 3
NPUCTPOEM ANA BUCYLIYBaHHA.

MpoMVBHUIA PO3UNH CTabiNbHUIA NPOTArOM 4 TUXKHIB 3a YMOBM 36epiraHHA npwu
TemnepaTypi 2°C - 8°C.

9. NMIArOTOBKA PEATEHTIB

[ligrotoBka [IPOMMBHOIO PO34nHy:

Po3uuHiTb ogHy Tabnetky Ana mutta y 500 mn feioHizoBaHoi abo ANCTUNbOBaHOT
BOAM.

10. MPOLIEAYPA AHANI3Y

AHanis cnif npoBoanTM NpK KiMHaTHI Temnepatypi, 18°C - 26°C. [lo3BonuTtu BCiM

peareHTam Ta 3pa3kam [OCATHYTW KiMHaTHOi TemnepaTypu. [lepep

BMKOPWUCTAHHAM BCi peareHTU nepemiwante Ha BopTekci. Etan 1 1a 2 cnig

BMKOHYBATU NOCNIAOBHO 6e3 nepeprBaHHA.

1. MNineTyTte 50 MKN CTaHAAPTIB, KOHTPONIB ab0 3pa3KiB y BU3HAUEHY NYHKY.
3annwitb ABi MOPOXHIX NYHKU Ana GOHOBOro BUMIpIOBaHHA abcopbuii
(Heo60B'A3KOBO). PEeKOMEHAYETLCA MPOBOAUTY BUMIPIOBAHHA CTaHAapTIB,
KOHTPOIB Ta 3pa3kKiB y AybnikaTax.



2. JPopante 100 mk HRP KoH'toraty TPS (Cyk18) ELISA y nyHKy, Kpim GnaHk-
NYHOK.

3. IHKybyBaTu Ha lweiikepi npotarom 2 rog = 10 xB npu ~450 06/xB.
HanawryBaHHsA weikepa [0 450 06/xB € Ay»Ke BaXXUBMM ANA NPaBUNbHUX
pesynbTaris.

4.  Acnipynte Ta mMuiite nyHku 3 pasu 3 0.3 mMA NPOMMBHOIO PO3UUHY.
MepeKoHaiiTecs, Wo NicnA NPOMMBaHHS, y yHKax He 3anuLLMIOCA MAIOYOTO
PO3UNHY.

5.  Dopante 200 mn TMB cy6cTpaTy y KOXHY NyHKY, BK/IIOUYaloun 6naHK-nyHKN.

6.  IHKybyBaTW y Tempsagi npotarom 20+1 xB.

7.  [opante 50 mkn CTOM-poO34mHy y KOXHY NyHKy. [epemiwatn wenkepom
npotarom 1 x8.

8. 3uwuTatn abcopbuito npu 450 HM npotarom 30 xB Micna gopasaHHa CTon-
PO3uVHy.

9.  O6umcnitb KOHUeHTpauito uuTokepaTuHy 18 (O/n) 3paski. 3pasku 3
KOHLeHTpauieo >1200 O/n noTpibHO BiANOBIAHO PO3BECTM 3@ AOMOMOTO0

Po3unHHmnka TPS (Cyk18) ELISA (Cranpapt O O/n) nepep NOBTOPHMM
1 2 3
ﬁl}mm 100 mrn ~450 ofifxz, 2 rog
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aHanisom.
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Cron-poatisty 450 M

U HHH

11. MIAPAXYHOK PE3YJIbTATIB

BukopucToByiiTe Kommn'loTepHe nporpamHe 3abesneyeHHA [na  0bpobKu
HeobpobNEeHNX AaHMX. PeKOMEHAOBaHMI anropuTM KPMBOT — 3rnagKyBanbHUIA
cnnanH. Jna KOHTPOSo AKOCTI Ta A1 CTBOPEHHA JINCHUX AaHUX, NepeKOHaNTeCh,
LLIO BKNIOYEH| KOHTPOMi 3HaXOAATLCA B MEXaX fiana3oHy.

CxemamuyHa npouedypa aHanisy

MPUMITKA. Pi3Hi anroputMun BCTaHOBNIEHHA KPUBMX MOXYTb aBaTu feLlo PisHi
KOHLIeHTpaLii 3pa3ka nauieHTa; TOMy, BaXMBO, 3aBXAVN BUKOPUCTOBYBATW OAUH i
TOW camnin anropuTM NPKW NOPIBHAHHI pe3ynbTaTiB.

12. POBOYI XAPAKTEPUCTUKUN
[iana3oH BUMiploBaHHA:
[Liana3oH BMMiptoBaHHA cTaHOBUTDL Big 10 go 1200 O/n.

[Aiana3oH Hopm:

95% AnA 300poBMX JOHOPIB 3i LLBeLii 6yno Bu3HaueHo go 80 O/n.
PekomeHfoBaHO, W06 KoOXHa nabopaTopia BCTaHOBMOBaNa CBill BRACHUN
AianasoH HOpMm.

Mexxa BusaBneHHs:

MiHimanbHa KOHUeHTpaLis, AKy MoxHa Bu3HaunTn B IOA TPS (Cyk18) ctaHOBUTbL
< 6 O/n, BU3HaYa€eTbCA AK KOHLEeHTpaLia aHTureHy TPS, Lo BignoBifae 3HaueHHIo
Or, Ake € fBOMa CTaHAAPTHUMM BigXMNeHHAMM Bifi 3HaueHHA OI ctaHgapTy 0 O/n.

IHTepdepeHuin:

IHTepdepeHuia Bia AogaHoro remornobiHy BMKAMKana BTpuWYi Ginbl BUCOKI
3HaueHHA, HiXK ouikyBanocs, BigHOBNeHHA Ha 300%. He 6yno BuABNeHO
iHTepdepeHLii 3 60Ky 6inipybiHy Ta ninigiB, BiAHOBNEHHSA CTaHOBUTb Bif 97 -
105% Ta 97 - 107% BignosigHo.

TouHicTb:

TOuYHiCTb B aHanisi Ta MiX aHanizamy BM3HauyeHa BignosigHo pgo Bumor CLSI,
KonueaeTbca Big 1 - 8% KB. CepenHe 3HaueHHa KB B aHanisi Ta mix aHanizamu
CTaHOBWNO BianoBigHO 5% Ta 4%.

BigHOBneHHn:
MicnAa popaBaHHA BU3HAYeHWX KinbKocTen aHTUreHy TPS fo 3paskiB cupoBaTtku
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NOAVHY, BU3HaUYeHe BiAHOBNEHHA cTaHOBMNO 95 — 102%.

JNininnicTb:
Micna possefeHHA BWUCOKOI KOHUeHTpauii 3paskiB 3 Po3umHHukom |OA TPS
(Cyk18) BM3HaueHe BifHOBNEHHs CTaHOBMIIO 95 — 113%.

«XyK-epeKT» BUCOKOT 031N
AHani3 He NoKasaB XX0JHOro «XyK-edeKTy» BUCOKOI A03m1 Ao 20 000 Oa/n.

12 OBMEXEHHA AHANI3Y

Habip IOA TPS (Cyk18) He npv3HayeHuWn 4nA NpoBeeHHA CKPUHIHT-TeCTiB.
3HaueHHsa I®A TPS (Cyk18) cnip iHTepnpeTyBaTVl y MO€EAHAHHI 3 JOCTYMHOIO
KniHiyHolo iHpopmauieto. MigBuLLeHi pe3ynbTaTM MOXHa cnocTepirati Hanp., y
BariTHUX, NPY 3axXBOPIOBAHHAX MeYiHKM, HUPKOBIN HeAOCTaTHOCTI Ta 3aranbHUX
iHdeKuiax. AKLWOo NpUCyTHA TMMYacoBa iHdeKLia, TO TecT Cflig NOBTOPUTM TPOXU
ni3HIWe.

13 TAPAHTIA

Bypab-aka 3miHa un moamdikauia B npoueaypi, Aka HepeKoOMeHA0BaHa KOMMaHi€to
DRG, moxe BNAMHYTY Ha pe3ynbTaTtu. Y Takomy Bunagky, DRG BigmoBnAeTbca Big
yCiX rapaHTii NpAMUX, MOXJIMBUX YW BCTAaHOBSIEHWX 3aKOHOM, BKJIHOYaloun
MO/IMBY rapaHTilo Ha NPUAATHICTb AO NPOAAXKy Ta BiAMOBIAHICTb KOHKPETHUM

yinam.
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