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LABUA TUPEOTPOMHUIA FOPMOH (TTT),

TECT-KACETA A4 WWBUAKOro BUSHAYEHHA
(LINTIbHA KPOB, CUPOBATKA, NMJIA3MA)

Kam. Ne :LUA-RT.OTSH.C Ynakoeka: 40 mecmie
®opma :Kacema Jlama sunycky incmpykuii: 14-08-2018
Tineku 0na eukopucmaxHs 8 in vitro diazHocmuyi

MNPU3HAYEHHA

Tect-KkaceTa AnA LWBWMAKONO BM3HAYEHHA TVMPEOTPOMHOro FrOPMOHY (UinbHa
KpoB/cupoBaTKa/Mnasma) - ue LWBUAKUIA XpomaTorpadiyHnii iMmyHONOriYHmMi
aHanis anAa AkicHoro BuaABneHHA TupeoTponHoro ropmoHy (TTM) y uinbHin
KpOBi, c1poBaTLi abo nnasmi AK 4ONOMOra y CKPVHIHIY AOPOCIOro HaceNeHHs
Ha MNEepPBUHHWIA TINOTMPEeo3 MeanuHumK daxisuamn. He npusHayeHwuin ans
CKPWHIHTY HOBOHAPOAXEHMX Ha FinoTupeos.

PE3IOME

TUPeOTPONHUI FOPMOH (TakoXK BIAOMUIA AK TUPEOTPOMiH, TUPEOTPOMHMWIA
ropmoH, TTT abo TIT noguHW) - Ue TFOPMOH rinogisa, AKWUN CTUMYNIOE
WMTOBUAHY 3ano3y BUPOOGNATM TUPOKCUH (T4), a NoTim TPUOATUPOHIH (T3),
AKAN  CTUMYNIOE  MeTaboni3Mm Maike KOXKHOI TKaHWHW opraHismy. Lle
rNiKonpoTeiHOBMI FTOPMOH, CMHTE30BaHUIN i CeKpeToBaHWA TUPEOTPOMNHUMN
KNiTUHaMW B nepepHii foni rinodisa, AKMN perynioe eHAOKPUHHY GYHKLi0
wutoBMaHoi 3ano3u. TIT (3 nepiofom HaniBpo3nagy 65M3bKO roavHK)
CTUMYJIIOE LWMTOBUAHY 3an03y A0 CeKpeLil FOPMOHY TUPOKCUHY (T4), AKMIN mae
nuwe He3HayHWin BMAMB Ha MeTaboniam. T4 MepeTBOPIOETbCA  Ha
TPUNOATUPOHIH (T3), AKNIA € aKTUBHUM FOPMOHOM, WO CTUMYIIIOE MeTaboni3m.
Bnun3bko 80% uUboro nepeTBOpeHHs BifOYBA€ETbCA B MEYiHLi Ta iHLUMX OpraHax,
a 20% - y camiin WuTOBMAHIA 3ano3i. JlabopaTopHe AocCnimKeHHA piBHIB
TUPEOTPOMNHOro FOPMOHY* B KpPOBi BBa)Xa€TbCA HaMKpaLMM MNOYaTKOBUM
TeCcToM Ha rinotmpeos. ‘TIT. BaxnuMBo 3BEpHYTM yBary Ha CBig4YeHHs
KoHceHcycHol rpynu cy6KniHIYHMX 3aXBOPIOBaHb LMTOBUAHOI 3a5103u: «<Hemae
€amnHoro pisHA TTT y cpoBsaTui KPoBi, NPpW AKOMY KRiHIYHI Ail 3aBXAN NOoKa3aHi
abo npoTtunokasaHi. Yum sumn TTT, TUM NEPEKOHNVBILLNM € OBIPYHTYBaHHSA
AnA nikyBaHHA. Baxnuso BpaxoByBaTW iHAMBIAYaNbHUN KNIHIYHWUIA KOHTEKCT
(Hanpwuknag, BariTHICTb, NinNigHWI Npodinb, aHTuTINa o ATMO)».

TecT-KkaceTa AnA LWBWMAKONO BM3HAYeHHA TVMPEOTPOMHOro FrOPMOHY (UinbHa
KpoB/c1poBaTKa/nnasma) - e WBUAKWIA TeCT, AKUI AKICHO BU3HaYa€ HasABHICTb
TIT y 3pa3Ky LinbHOI KPOBi, CMpoBaTKM abo nnasmu 3 yytnmeicTio 5 MKMO/mn
(uIU/mL). TecT-KaceTa AN WBMAKOrO BM3HaYeHHA TUPEOTPOMHOro rOPMOHY
(uinbHa KpoB/cMpoBaTKa/nnasma) - Le NPOCTUIA TecT, AKUN BUKOPUCTOBYE
KOMOiHaUil0 MOHOK/IOHaNbHMX aHTWTIN  AnA  BUGIPKOBOrO  BUABIEHHA
nigsuLieHux pisHiB TTT y LiNbHil KpoBi, cMpoBaTLi abo nnasmi.

nPUHLUUN

Tect-KaceTa AnA LWBWMAKONO BM3HAYeHHA TVMPEOTPOMHOro FrOPMOHY (UinbHa
KpoB/cMpoBaTKa/mnasma) - Le AKICHAN MembpaHHWUIA iMyHoaHanis ans
BuABNeHHsA TupeoTponHoro ropmoHy (TTI) B WinbHin KpoBi, crpoBaTui abo
nnasmi. Y i Tectosin npouepypi aHTuTiNna go TTT immo6inizoBaHi B obnacri
TeCTOBOI NiHii Ta Ha HaHeCceHMxX YacTuHKax. flicna Toro, AK 3pa3oK BHECEHO B
NYHKY A8 3pa3Ka, BiH pearye 3 YaCTUHKaMu, NOKPUTUMM aHTuTinamu go TTT.
Ua cymiw mirpye xpomatorpadiyHo B3HOBX TecT-KaceTu Ta B3aEMofi€ 3
iMmob6inizoBaHyMu aHTuTinamm o TIT. To3uTMBHI 3pa3ku pearyoTb i3
YacTMHKaMK, NOKpUTMMK cneundiuyHumn aHTutinamm go TIT, yTBOpiotoUn
KONbOPOBY JIiHilo Ha TeCTOBI AiNAHLI MembpaHu. BiacyTHICTb L€l konbopoBoi
NiHIT CBIAUUTbL NPO HeraTMBHWI pesynbTaT. B AKOCTI NpoLuesypHOro KOHTPOIo,
Yy 30Hi KOHTPOSIbHOI JiHil 3aBXAW 3'ABNATUMETbCA KONbOPOBA MiHiA, AKa
BKa3yBaT/Me Ha Te, WO AOAAHO BIAMOBIgHWIA 06'eM 3pa3ka Ta Bigbynocs
3BOJIOKEHHA MEMOPAHN.

PEATEHTU
TecT MICTUTb YacTWHKK, NOKpwUTI aHTuTinamu po TIT, i anTwTina po TIT,
iMmo6inizoBaHi Ha MembpaHi.

3ACTEPEXXEHHA

. Tinbkn ana npodeciiHoro 3actocyBaHHA B in vitro piarHoctuui. He
BMKOPWCTOBYBATW NiCNA 3aKiHYeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI.

. He iTe, He nuiiTe Ta He ManiTb y 30Hi, Ae 06pPOONAITLCA 3pa3KknM umn
Habopw.

. He BMKOPUWCTOBYINTE TECT, AKLLO YNaKOBKa NOLKOMKEHa.

. MoBoabTecs 3 ycima 3pa3Kamu TaK, HibK BOHW MiCTATb iHOEKLiNHI areHTu.
LoTpumyinTecb BCTaHOBNEHMX 3axofiB 6e3neku LWoao MiKpobionoriuHmx
Hebe3nek MpoTAroM ycix npouefyp Ta JOTPUMYMTECH CTaHAAPTHUX
npoueayp HaneXHoi yTunisauii 3paskis.

. HociTb 3axucHuin opar, Takuin AK nabopaTopHi xanaTy, OAHOPAa3OBi
PYKaBMUKM Ta 3aXMCT OYeln Nif Yyac aHanisy 3paskis.

. BrvKkopucTaHum TecT cnig yTunisysati BignoBifgHO A0 MiCLIEBUX HOPM.
. BonoricTb i TeMnepatypa MOXyTb HEraTVBHO BMIMHYTN Ha pe3ynbTaTu.

3BEPIFAHHA TA CTABUIbHICTb

36epirat  Habip 3anmakoBaHMM npW KiMHaTHIN TemnepaTypi abo B
xonoaunbHUKy (2-30 °C (°C)). TecT cTabinbHMIA NPOTArOM YCbOrO TEPMiHY
NpUAaTHOCTI, 3a3HayYeHOro Ha repMeTWYHI ynakoBui. TecT NOBUMHEH
3anMwaTnca B Ui ynakosui fo BukopuctaHHA. HE 3BAMOPOMYBATU. He
BMKOPWCTOBYBATU NiC/IA 3aKiHYEHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

3ABIP | NIATOTOBKA 3PA3KIB

e  TecT-KaceTy pAnA LWBWAKOrO BM3HAUYeHHA TUPEOTPOMHOFO FOPMOHY
(uinbHa KpOB/crpoBaTKa/nna3ma) MOXHa 3aCcTOCOBYBaATH 3
BMKOPWCTAHHAM LiIbHOI KPOBi (OTPVYMaHOI LWNAXOM BeHEenyHKLUii um 3
nanbuA), CMpoBaTkn abo nnasmm.

. o6 3i6paTy 3pasku LlinbHOT KpoBi 3 nanbua:

O  Bumuite pyky nauieHTa mMunom i Tennoilo BoAol abo OuunCTiTb

CNPTOBMM TaMMNOHOM. [laliTe BUCOXHYTH.

0  MacaxyWiTte pyKy, He TOPKalouMcCb MiCLii MPOKOJTY, NOTMpPaloun pyKy

110 KiHuMKa cepefiHboro abo 6e3imeHHOro nanbu.

0  [lpokoniTb WKipy cTepunbHUM naHueTom. Buganite nepy Kpannto

KPOBI.

0  O6epexHo noTupainTe pyKy Bif 3am'AcTA OO AOMOHI i Ao Mmanbus,

o6 OTPUMaTV NOBHY Kpansito KPOBi Haj MiCLIeM NPOKOJy.

0  [opaiiTe 3pa3oK LinbHOI KPOBi 3 NanbLA B TeCT-KaceTy 3 ONOMOro

KaninapHoi Tpy6Ku:

0  TOpKHIiTbCA KiHLEeM KaninapHoi TpybKn Ao KPOBi, MOKM BOHa He
3anoBHUTbCA Npubn. Ha 50 MKn (WL). YHuKaiTe yTBOpeHHA
6ynbballoK NoBiTpsA.

0 [MNomicTiTb rpywy Ha BepxHbOMY KiHLi KaninApHoi Tpy6Kw,
NOTIM BIATWCHITB i, Wo6 BHeCTW LinbHYy KpoB B 0611acTb 3paska
TecT-KaceTu.

O  BHeciTb 3pa30oK LifbHOI KPOBI 3 Manbla Ha TecT-Kacety, pobnaun

BUCAvi Kpanni:

o Po3micTiTb naneupb nawieHTa Takum YMHOM, WO6 Kpanns KpoBi
3Haxopunaca 6e3nocepenHbO Haj ob6nacTio 3paska TecT-
KaceTu.

o [lo3BonbTe 2 BUCAYMM KpaniAam LiNbHOI KPOBI 3 NanbuA BNacTn
B LEHTp obnacTi AnA 3pa3ka TecT-KaceTw, abo niAcyHbTe
naneub MauUieHTa TakuM YMHOM, WO6 BuUcAYa Kpanna
TOpKHynaca LeHTpy obnacTi 3paska. YHuKaiTe npamoro
KOHTaKTY NnasbLA 3 obnacTio 3paska.

. Ak MOXHa LBMALLE BifOKPEMTe CMpPOBaTKy abo nnasmy Bif KpoBi, o6
YHUKHYTU remonisy. BukopuctoBynte nuvwe npo3opi HeremonisosaHi
3pasku.

. TecTyBaHHA Cnig npoBoAMTU Bigpasy > nicna 3abopy 3paskiB. He
3anvwanTe 3paskvM Npu KiMHaTHIM Temnepatypi NPOTArom TPUBanoro
nepiofy yacy. 3pa3ku CpoBaTKM Ta Mia3mMm MOXyTb 36epiratvca npu 2-8
°C (°C) npotarom 3 paHiB. Ana TpmBanoro 36epiraHHA, 3pasku MOBUHHI
36epiratuce  Hwkuye -20 °C (°C). LinbHy Kpos, 3i6paHy LWNAXOM
BeHenyHKLUii, 36epiratn npu 2-8 °C (°C), AKWO TecT NoTpibHO NpoBoANTM
npoTArom 2 fHiB nicna 3abopy. He 3amopoxyiiTe 3pa3ku LinbHOI KPOBi.
HeobxigHO HeraHO NPOTECTyBaTM LifibHY KPOB, 3ibpaHy 3 nanbus.

. MNMepen TecTyBaHHAM [OBeAiTb 3pa3kyM A0 KiMHATHOI TemnepaTypw.
3aMOpOXeHi 3pa3ku MOBMHHI OyTW MOBHICTIO PO3MOPOXEHiI Ta Aobpe
nepemilwaHi nepen TecTyBaHHAM. 3pa3kuM He CNif 3amMOpOXyBaTu Ta
po3MopoXyBaTu 6aratopasoso.

. AKWO 3paskyM MOBUHHI OyTWM TpPaHCMOPTOBaHi, BOHU MOBUHHI GyTK
ynakoBaHi BiAMnoBiAHO O MicUeBUX NpaBun ANA TPaHCMOPTYBaHHA
€TWONOTiYHNX areHTiB.

MATEPIANIA
Marepianu, siki nocravaloTbca 3 Habopom
. TecToBi KaceTn o Minetkn o Bydep . IHCTpYKUia
Heo6xigHi maTepianu, ane He HafaHi
. KoHTeliHepu ansa 3abopy 3paskis . LeHTpudyra
. JlaHueTw (TinbKu ANA UinbHOI KPOBi 3 . Tanmep
nanbus)

. lenapuHi3oBaHi kaninapHi NpPo6ipKu Ta Jo3aTopHa rpyLia (Tinbku ana
LiNnbHOI KPOBI 3 NanbLs)

IHCTPYKLIIi 3 BAKOPUCTAHHA

[lo noyaTKy TecTyBaHHA paiiTe TecT-KaceTi, 3pasky, Gydepy i/abo

KOHTPONAM BOCArTN KimHaTHOi Temnepatypm (15-30 °C (°C)).

1. TpuBectn ynakoBKy A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu nepepg ii BigKpUTTAM.
BuiHATK TecT-KaceTy 3 3aneyataHoi YNakoBKM i BUKOPUCTaTK ii AKOMora
WBMALLe.

2. TloknacTu TecT-KaceTy Ha YMCTY i PiBHY MOBEPXHIO.



[nAa 3pa3kis cupoBaTKu a6o nnasmu:
. Tpumatm nineTky BepTMKanbHO i nepeHecTn 1 Kpannio cnpoBaTKu

a60 nnasmu (npn6nu3Ho 25 mkn (KL)) B NyHKy AnA 3paska, NoTim
popartu 1 Kpannio 6ydepa (npubnusHo 40 mkn (pL)) i 3anycTnTn
Tarmep. [lmB. intocTpauito HuKYe.

[lnA 3pa3KiB LiNIbHOT KPOBi, OTPUMAHOI LNAXOM BEHENYHKLi:

. TpumaTn nineTKy BepTWKanbHO i MepeHecTM 2 Kpanai WinbHOI
KpoBi (npu6nusHo 50 mkn (uL)) B nyHKy Ans 3paska, Mnotim
popatu 1 Kpannio 6ydepa (npubnusHo 40 mkn (pL)) i 3anycTntn
Tarmep. [ImB. intocTpauito HuKYe.

[ina 3pa3kiB WinbHOI KPOBI 3 NanbuA:

. BukopucTtaHHA KaninApHoi Tpy6Kn: 3anoBHUTU KaninapHy TPyoOKy i
nepeHectn npubnusHo 50 mkn (pL) 3paska WinbHOI KpoBi 3
nanbuyA B 065acTb 3pas3ka TecT-KaceTu, NoTim goaaTu 1 Kpannio
6ydepa (npubnusHo 40 mkn (pL)) i 3anyctutn Tanmep. [us.
intocTpadito HUXYe.

. LLlo6 BuKOpMCTOBYBaTW BUCAYI Kpani: [JaiTe 2 BUCAYMM Kpanasam
3pa3sKa LiNbHOI KPoBi 3 nanbusa (npuénusHo 50 mkn (pL)) Bnactu
B 06nacTb 3paska TecT-KaceTu, nNoTim gopante 1 Kpanaio 6ydepa
(npu6nusHo 40 mkn (pL)) i 3anycTiTb Tavmep. [uB. inocTpadiio
HUXYe.

3. [oueKkaTnca NoAsm KONbOPOBOI (x) NiHii (). 3uMnTaTn pesynbTaTu Yepes

10 xBunuH. He iHTepnpeTyBaTy pe3ynbTaT yepes 20 XBUNUH.

-ll KpannA cMpoeaTEM abo nAaaMM | 2 kpanni uinkKoi kpoei

' § 11 Kpanna Gygepa ' § 1xpanna Gydepa

50 MKA WinkHoT KpoBi 3
nanbLUA

f 1 kpannn fydepa

IHTEPMPETALIA PE3YJIbTATIB

(Byab nacka, 3BepHiTbcA Ao intocTpalii BuLLe)
MO3UTUBHUN:* 3'aBnAaloTbca ABi YiTKi KONboOpOBI NiHii. OgHa Konboposa
NiHiA NoBMHHA 6yTW B KOHTPONbHi obnacti (C), a iHWa KonbopoBa MiHis
NoBMHHa 6yTn B TecToBin obnacti (T). Mo3MTMBHMIA pe3ynbTaT O3HaYaE, Lo
piseHb TTI nepesuLlye noporosuii piseHb 5 MKMO/ma (ulU/mL).
*MPUMITKA: [HTeHCMBHICTb Konbopy B obnacti TectoBoi niHii 6yae
3MIHIOBATUCA 3aneXHo Bif KoHueHTpauil TTT, npucyTHbOoro B 3pasky. Tomy,
6yab-AKMA BiATIHOK Konbopy B obnacti TectoBoi niHii (T) cnig BBaxatn
NO3UTUBHUM.
HEFATUBHUI: OgHa KonbopoBa NiHiA 3'ABAAETbCA B 30Hi KOHTPONbHOI
ninii (C). XogHa niHis He 3'ABNAETbCA B 30Hi TecToBoi NiHil (T). Lle BKa3ye Ha Te,
Lo KoHueHTpauia TTT Hkue piBHA cut-off 5 MKMO/mn (nlU/mL).
HELINCHUI: KoHTponbHa NiHiA He Bigo6paxaerbca. HepgocTaTHili 06'em
3pa3ka abo HempaBwibHa npoueAypHa TexHika € Hanbinbl iMOBIPHUMMU
npuynHamy BIACYTHOCTI KOHTPONbHOI niHil. lNepernaHbTe npouegypy Ta
NOBTOPITb aHani3 3 HOBMM TecToM. AKWO npobnema He 3HUKAE, HeramHo
NPUNUHITL BUKOPWUCTAHHA TECTOBOro Habopy Ta 3BepHITbCA A0 MiCLEeBOro
anctpub’ioTopa.

KOHTPOJ1b AKOCTI

MpoueaypHUN KOHTPOSb BKAOYEHU B TeCT. KonbopoBa niHif, Wo 3'ABNAETbCA
B obnacti KoHTponbHoi niHii (C), BBaXa€TbCA BHYTPILIHIM MNpoLesypHUM
KoHTponem. Lle niaTBepmXye BHeCeHHA [OCTaTHbOro o6’eMy 3paska Ta
NpaBuibHY METOAMKY TeCTyBaHHA. KOHTPOJbHI CTaHAAPTM He MOCTayaloTbCA 3
LM HabopOoM; OfjHaK, HaNEXXHOLO 1abOPaTOPHOIO NMPAKTUKOK PEKOMEHAOBAHO
TeCcTyBaTW MO3WTMBHI Ta HeraTVBHI KOHTPOJI, Wo6 nigTBEpAUTN npoueaypy
TeCTyBaHHA Ta NePEeBiPUTY HaNeXHe BUKOHAHHA TecTy.

OBMEXEHHA NMPOLIEAYPU

1. Tect-KaceTa AnNA LWBMAKOTO BU3HAYeHHA TUPEOTPOMHOrO TFOPMOHY
(WinbHa KpoB/cMpoBaTKa/nnasma) NpuHayeHa TiNbKy ANA fiarHOCTUKK in
vitro. Llen TecT cnif BuKopucTosysatTu AnA BuaAsneHHA TIT nuwe y
3pasKax LinbHoi KpoBi, cnpoBaTKkM abo nnasmu. Hi KinbKicHe 3HaUeHHs, Hi
LWBUAKICTb 3pOCTaHHA KoHUeHTpauii TTT He MoXyTb 6yTV BM3HaYeHi Luum
AKICHUM TeCTOM.

2. Tect-KaceTa pAns LWBUAKOTO BU3HAYeHHS TUPEOTPOMHOrO FOPMOHY
(uinbHa KpoBs/cmpoBaTKa/nnasma) mnpu3HayeHa TiNbKW Q1A CKPUHIHTY
NepBUHHOrO  riNOTUPEO3y AOPOC/TOro  HaceNeHHsa, a He Ans
HOBOHaPOAKEHVIX.

3. Ak i y BCiX AiarHOCTMYHMX TecTax, BCi pe3ynbTaTh MNOBUHHI
iHTepnpeTyBaTNCA Pa3oM 3 iHLIOK KAiHiYHOW iHdOpPMaLli€lo, JOCTYNHO
nikapto.

4. To3WTVMBHUIA TeCcT MNOBMHEH OyTW NiATBEPOMXEHWA 3a [LOMOMOrow
KinbKicHoro nabopatopHoro aHanisy TTI.

5. XnOHOMO3WTVBHI Pe3yNnbTaT!i MOXYTb BUHMKATU 4Yepe3 retepodinbHi
(He3BMYANHI) aHTUTINA. Y [OeAKUX KNIHIYHUX CTaHax, Takux $iK
LeHTPanbHUi rinoTmpeos, piBHi TIT MOXYTb 6yTn
HOPManbHNUMU/HN3bKNMU, HE3BaXaloun Ha rinoTupeos.

6. [na UenTpanbHoro/BropuHHoro [inotnpeosy TIT He € HagiiHUm
6iomapkepom, AKnIA 3ycTpivaeTbea B 13 1000 BUNaaKiB rinoTvpeosy.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

PedepeHcHnin pianasoH KoHueHTpauii TTT y cvmpoBaTui KpoBi y 340pOBUX
Cy6'eKTiB 3MiHIOBAaBCA 3aneXHO Bif BiKy Cy6'€kTa Ta BMKOPUCTOBYBAHMUX
meTofiB aHanisy. 3HaueHHs TI[ y 300poBuXx Cy6'eKkTiB B CepeaHboMy
ctaHoBnATb Big 0.5 go 5.0 MKkMO/mn (ulU/mL). NigsuweHun piseHb TTT €
UYT/IMBMM MOKa3HMKOM HEeJOCTaTHbOro BUPOONeHHA T4  WMTOBUAHOK
32103010, WO € NePBMHHUM FinoTupeo3om. ifo3pm Ha NepBNHHUI FiNOTNPeo3
3'agnaTbca npu TIT > 5 MKMO/mn (uIU/mL). TecT-KaceTa ans LWBMAKOrO
BM3Ha4yeHHA TYPeoTPOMHOro ropMoHy (UinbHa KpoB/cmpoBaTKa/nnasma) Mae
uyTnmBicTb 5 MKMO/mn (ulU/mL).

POBOMI XAPAKTEPUCTUKUN
MocToBipHicTb

TecT-KaceTy AnA WBWMAKOTO BM3HAYEHHA TMPEOTPOMHOro ropmoHy (UifbHa
KpOB/c1poBaTKa/mnasma) ouiHioBanm 3i 3paskamu 3 nigBuLeHnM BMictom TTT i
HopManbHUM  BmicTom TTI.  KomepuiiHo pgocTynHuin  Habip TIT IOA
BMKOPWCTOBYBaBCA B AKOCTI pedepeHcHoro metopy 3 TecT-kaceTolo pAnA
LUBUAKOTO BW3HaAYEHHA TupeoTponHoro rOPMOHY (uinbHa
KpOB/cnpoBaTKa/mnasma). 3pa3oK BBaXKaBCA MO3UTUBHMM, AKLWO pe3ynbTar
IOA 6y > 5 MKMO/mn (ulU/mL). 3pa3ok BBaxaBCsA HeraTMBHUM, SKLLO
pesynbrat IOA ctaHoBrB < 5 MKMO/mMn (plU/mL). Pe3synbTaT nokasye, wo

yyTnuBicTb  TecT-kaceTm AnA  WBWAKOrO  Bu3HayeHHA TTT  (uinbHa
KpoB/cupoBaTKa/mnasma) craHoButb 98.1%, a cneuyudiyHictb - 98.2%
nopiBHAHO 3 IOA.
Metop 10A 3aranbHi
Tect-| . . e3ynb-
cT-kacera Afia PesynbTatn MNo3nTnBHMI HeratusHun pesy
LIBMAKOrO Tatn
BU3HaueHHA TTT MNo3uteHUN 53 3 56
inbHa KpoB
(u P HeraTtusHuin 1 163 164
/cmpoBaTKa/nnasma)
3aranbHi pe3ynbtatn 54 166 220

BigHocHa YyTnmBicTb:98.1% (95%CI*: 90.1%~99.9%);
BigHocHa CneuudiyHictb: 98.2% (95%Cl*: 94.8%~99.6%);
LocToBipHicTb: 98.2%(95%CI*: 95.4%~99.5%).
*[osipunii IHTepBan

YyTtnmsictb i MepexpecHa peaKkTUBHiCTb
TecT-KaceTa Ana WBMAKOro Bu3HaveHHA TTT (WinbHa KpoB/cnpoBaTKa/nnasma)
BM3Havae TIT y KoHueHTpauii 5 MKkMO/mn (ulU/mL). OopasanHa JII (500
MMO/mn (mIU/mL)), ®CT (2000 MMO/mn (mIU/mL)) i 200000 MMO/mn (mIU/mL)
XM po HeratmBHux (0 MKMO/mn (plU/mL) TTT) i nosutuBHmMx (5 MKMO/mn
(uIU/mL) TTT) 3pa3kiB He NoKa3ano nepexpecHoi peakTMBHOCTI.

TouHicTb

B aHanisi
TouHicTb BM3HauyeHHA B aHani3i BM3Havanacb 3a gonomoroil 10 nosTOpiB
yotnpbox 3paskie: 0 MkMO/mn (ulU/mL) TTT, 5 mkMO/mn (ulU/mL) TTT, 10
MKMO/mn (plU/mL) TTT, 50 mkMO/mn (plU/mL) TTT. HeraTvBHi Ta NO3UTWBHI
3HauYeHHs 6ynu NpaBuSIbHO BU3HAYeHi y > 99% BUNaAKiB.

Mix aHanisamn
TOUHICTb BM3HAUEHHA MiX aHanizamu BU3Hayanacb 3a pgonomorow 10
He3anexHMX aHanisiB Ha TMX camux YOTUPbOX 3pa3zkax: 0 MKMO/mn (plU/mL)
TIT, 5 MkMO/mn (ulU/mL) TTI, 10 mkMO/mn (ulU/mL) TTT, 50 mMkMO/mn
(uIU/mL) TTT. Tpwn pi3Hi napTii TecT-kaceTn AnA WBUAKOrO BU3HayveHHA TTT
(uinbHa KpoB/cupoBaTKa/mnasma) 6ynu TecToBaHi. 3pasku Oynu KOPEKTHO
ineHTudikoBaHi y > 99% BunagKis.

IHTepdepyloui peuoBrHN
TecT-KaceTa Ana wWBMAKOro BusHaveHHA TTT (WinbHa KpoB/cnpoBaTKa/nnasma)
6yna nNpoTecToBaHa Ha HACTYMHi NOTeHLiHO iHTepdepyioyi pevoBrHY, B AKi
6yno fofaHO HeraTuBHi Ta No3nTMBHI Ao TTT 3pa3sku.

AuetamiHodeH: 20 mr/an (mg/dL)
AueTtuncaniumnoBa kucnota: 20 mr/an (mg/dL)
AckopbiHoBa kucnota: 20 mr/an (mg/dL)
AtponiH: 20 mr/an (mg/dL)

Tpwurniuepuan: 1200 mr/an (mg/dL)




AcnipuH: 20 mr/an (mg/dL)

KodeiH: 20 mr/an (mg/dL)
leHTU3nHOBa Kucnota: 20 mr/an (mg/dL)
Inioko3a: 2 mr/gn (mg/dL)
lemorno6ix: 20 mr/an (mg/dL)

Binipy6iH: 40 mr/an (mg/dL)

AnbbymiH: 200 mr/an (mg/dL)

KogHa 3 peyoBuMH, WO nepebyBae y AOCNigKyBaHii KOHLUeHTpauii, He

iHTepdbepye

B aHanisi.

YMOBHi NO3HaYeHHA

3BepHiTbcA 1O . He
IHCTPYKUIN i3 Tectis 8 BMKOPWCTOBYBaTN
Habopi
BUKOPUCTaHHA MOBTOPHO
Tinbku ans in Bukopucratn - o
IVD vitro piarHoCTMKN g no E Kar. Ne
e 36epiratv Mix
o
o 2-30°C (°C) Ne naprii
He
BUKOPUCTOBYiATe, BUDOBHIK
AKLIO NakeT P
MOLWKOMXEHNN
{'@ BUPOBHUK: §
TOB «JIABIOEV»
lABUA

YKkpaiHa, 76018
M. IBaHO-DpaHKiBCbK, By. MeTniopu, 25
Mo6.: +38 (067) 000-20-22
E-mail: info@labua.com.ua
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