'A‘.‘%IE'ET LLIBMAKMIA TECT HA aHTUMIONNEpiB ropmoH (AMT), kaceTa
(uinbHa KpoB/cupoBaTka/nnasma)
IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaAHHSA
| REF:FAMH-402 | vxpaincuka |
Llleudkuli mecm Onisi HaniBKINbKICHO20 8U3HAYEHHSI aHMUMHIEP08020 20pMOHY (AMI) e
uinbHiti kpoei, cuposamui abo nnasmi Kposi.
Jluwe dns npogpecitiHoi diaeHocmuku in vitro.
NPU3HAYEHHA
LBuakuin Tect Ha aHTumionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (LinbHa Kpos/cupoBaTka/nnasma)
— Ue LWBUAKMA XxpomaTorpadiyHuin  iMyHoaHania [Ans  HaniBKinbKiCHOr0 BU3HAYEHHS
aHTUMIONNEPOBOTO FOPMOHY B UiMbHI  kpoBi, cupoBaTtui abo nnasmi  Kposi.
BuKOpMCTOBYETLCS 5IK AONOMOra B AiarHoCTULi PYHKLiT SEYHUKIB.
3ATAIIbHA IHOOPMALIA
AHTumIONNepiB ropmMoH (AMI) cTaB «MOMEKynow MOMEHTY» Yy ranysi penpoayKTUBHOI
eHpokpuHonorii. KoHueHTpauis AMIT y cupoBaTLi KpOBi MOCTYMOBO 3HWXYETbCS  3i
CTapiHHAM >KiHKW. [lificHO, Uel TopMOH — UiHHWKA 3aci® Ans rmubLIoro po3yMmiHHsS
natodisionorii A€YHMKIB | BM3HAYEHHS KNiHIYHOrO MiKyBaHHA MPW LUMPOKOMY AianasoHi
3axsoptoBaHb.’ AMI™ € ebeKTMBHIM NOKA3HWUKOM pesepBy SIEUHUKIB | Moxe nepeabavati
BiANOBiAb SE€YHWKIB HA KOHTPOMbOBAHY CTUMYMSALiO Y XiHOK. KniHiyHa YacToTa BariTHOCTI
mMae TeHaeHLito A0 36inblueHHs 3i 36inbweHHam AMI .2 PiseHs AMI y cupoBaTLli KpoBi €
TOYHUM MapKepoM KiflbKOCTi paHHIX aHTpanbHUX onikyniB y sieyHukax i 3abesneuye
XOpOLLY AiarHOCTUYHY eeKTUBHICTb. Y cuTyaulisx, konu TouHi aani Y3 HepocspkHi, AMH,
BiANOBIAHO, MOXe BWKOPUCTOBYBATWUCHA 3aMiCTb KinMbKOCTi pomikyniB Sk AiarHOCTUHHWIA
KPUTEPIN i BKMIOYEHNI SIK Takui y BuaHadeHHs CMKA PoTTepaaMcbkum KoHceHeycom.?
NPUHUMN Ol
LLiBuakuiA TecT Ha aHTUMIONNepiB ropmoH (AMI), kaceTa (UinbHa kpoB/cupoBaTka/nnasma)
— Ue HaniBKiNbKiCHUA MeM6paHHWiA iMyHoaHania Ans BU3HAYEHHS| AHTUMIONEPOBOrO
rOpMOHy B LiiNnbHil KpOBi, cupoBaTLi abo nnasmi kpoBsi. Y uboMy TecTi aHTuTina go AMI
iMmo6inisoBaHi B 30Hi TecToBOI NiHii. MNicns AoaaBaHHS 3pa3ka B OTBIp AN 3paska kaceTu,
SKWO Y 3pasky npucyTHin AMI, BiH pearye 3 aHtutinamu o AMI, HaHeceHuMU Ha
YaCTUHKM KOMNOigHOro 3o1oTa, y kaceTi. Lia cymiw mirpye xpomaTtorpadiyHo B3AOBX TeCT-
KaceTu i B3aemogie 3 immobinizoBaHumu aHtutinamu o AMI. Akwo 3pa3ok mictute AMI,
B 30Hi TECTOBOI NiHIil 3'ABUTLCA KOMbLOPOBA MiHis, BKA3ylOUM Ha MO3UTMBHUIA pesynbTar.
Akwo 3pasok He MicTuTb AMI, KonbopoBa nNiHiA He 3'ABUTBCS B Uil 30Hi, BKa3dyloun Ha
HeraTUBHWI pesynbTaT. [1Ns KOHTPOMIO SKOCTi NPOLeAypU, B 30HI KOHTPOILHOI MiHiT 3aBXan
3'SBNAETLCS KOMbOPOBA NiHiA, BKa3ylouM Ha Te, WO AOAAHO HanexHuih ob’em 3paska Ta
Biabynocs npocodyBaHHA MeMBpaHu.
PEAFEHTU
TecT micTuTb aHTuTing Ao AMI, HaHeCceHi Ha YacTuHKK, 1 aHTuTina Ao AMI, HaHeceHi Ha
mem6paHy.
3ACTEPEXEHHSA
e Jlnwe ans npodeciiiHoi AiarHocTukM in vitro. He BuKopucTOBYMTE Micns 3akiHYEeHHs!
TepMiHy NpuaaTHOCTI.
He moxHa icTu, nutn abo KypuTu B NpUMILLEHHi, e npautoloTh 3i 3pa3kamu abo TecTt-
Habopamu.
He BuKkopucTOBYIiTE TECT, AKLLO repMeTUYHa yNakoBKa MOLLKOAKeHa.
3 ycima 3paskamu NoTpiGHO MOBOAWUTUCS TaK, HIOWM BOHU MICTATb 30YAHUKM iHEKUIT.
[oTpumyiTecs BCTaHOBMEHWX 3anobikHWUX 3axoAiB LWOAO MikpobionoriyHnx 3arpos
npoTArom yciei npoueaypu Ta AOTPUMYWTECS CTAHAAPTHUX npoueayp Ans HanexHoi
yTunisauii 3paskis.
HociTb 3axucHuit oasr, Takuii sk nabopaTopHi xanatu, 04HOPa3oBi PyKaBUYKK Ta 3acobu
3axuCTy o4en nig Yac aHanidy 3paskis.
BukopucTaHwin TecT cnig yTunisyeaTu BiANOBIAHO A0 MiCLEEBUX HOPM.
* BororicTb i TeMnepaTypa MOXyTb HEraTUBHO BMAVHYTW Ha pe3ynbTaTu.
3BEPIFAHHA | CTABITBHICTb
36epiraTn B repMeTuyHin ynakoBui BuMpoGHMKA 3a KiMHaTHOI TemnepaTtypu a6o B
xonoauneHuky (2-30°C). TecT-kaceTa cTabinbHa A0 AaT 3aKiHYeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a3HavYeHoi Ha repMeTWyHiI ynakoBui. TecT-kaceTa Mae 3anuiaTUCs B TepMeTUYHIN
ynakoBui GesnocepeaHbO [0 MOMeHTY BukopucTaHHs. HE 3AMOPOXYWTE. He
BMKOPUCTOBYWTE MiCMS 3aKiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.

3ABIP | NIAFOTOBKA 3PA3KIB

o lBnakuiA Tect Ha aHTUMmionnepiB ropmoH (AMIM), kaceTa moxe OyTu npoBegeHuin 3
BWKOPWCTAHHSIM  LiinNbHOT KPOBi (OTpMMaHOi LINsSXOM BeHenyHKUii a6o 3 nanbus),
cupoBaTku abo nnasmu KpoBi.

o [lii ans Toro, wo6 3abpaTt 3pa3ky WinbHOT KPOBI 3 NanbuA:

e BumuiiTe pyky nauieHta 3 Mwnom i Tennoiw Boaok abo OuYUCTiITb CNMPTOBUM

TamnoHoM. [laiiTe BUCOXHYTH.

MacaxyiiTe pyKky, He TOpKal4uMCb MicLs MPOKOMY, PO3MUHAKYM PYKY A0 KiHYMKa

cepepaHboro abo 6e3iMeHHOro nanbLs.

MpokoniTb LWKipy CTepUnbHUM NaHueToM. BUTpiTe nepLuy kpannio KpoBi.

AKypaTHO MacaxyihTe pyKy Bif 3am’sicTs, [OMOHI0, A0 nanbuis, Wob ccopmysatu

OKpYreHy Kpansto KpoBi B MicLji MyHKUii.

[lopaiite 3pa3ok LiNbHOI KPOBi 3 ManbLs B TecT-kaceTy 3a [0MNOMOrol_kaninsipHoi

TpYOKM:

o 3aHypTe KiH4MK KaninspHoi TpybKW y KpoB, AOKM He HabepeTbest NPUBNNU3HO 75 MKI.
YHuKaiiTe yTBOpeHHs 6ynbballok nosiTps.

e OpsrHiTb ryMOBY rpylly Ha BepxHi KiHeub KaninspHoi Tpy6Ku, MOTIM CTUCHITb
rpywy, wo6 goaaTy LinbHY KPOB B OTBIp ANs 3paska TecT-KkaceTu.

BinokpemTe cuposaTky abo nnas3my 3 KpoBi sikomora LuBuALLE, LWO6 YHUKHYTW remornisy.

BukopucToByiiTe nuLie Npo3opi HereMoni3oBaHi 3pasku.

e TecTyBaHHs cni NPOBOAUTYW HeraiiHo nicns 3abopy 3paska. He sanuviwaiite 3pasku npu
KIMHaTHii TemnepaTypi NPOTAroM TPUBAroro Yacy. 3paskv CMpoBaTKM i Nnasmu MOXyTb
36epiraTucst 3a Temnepatypu 2-8°C npotsirom 3 AHiB. [Ins TpuBanoro 36epiraHHs 3pasku
cnig TpumaTtu 3a Temnepatypu Hwkye -20°C. LlinbHa kpoB, 3abpaHa Lnsixom
BEHenyHkuii, noBuHHa 36epiratucs 3a TemnepaTypu 2-8°C, sKWO TecTyBaHHs OGyae
npoBefeHo npoTsirom 1 AHst nicnsi 3a6opy. He 3aMopoxyiTe 3pasku LinbHOT KpOB.
LlinbHa KpoB 3 nanbLs Mae TeCTyBaTUCS HeramHo.

o [loBeniTb 3pa3ku A0 KiIMHATHOT TemMnepaTypu nepes TecTyBaHHsSM. 3aMOpOXeHi 3pasku
MatoTb ByTH NOBHICTIO po3MopoXeHi Ta Aobpe nepemiluaHi nepes TeCTyBaHHAM. 3pasku
He MOXHa 3aMOpOXyBaTh i PO3MOPOXYBaTH NMOBTOPHO.

e SAKWO 3pa3kn HeobXiAHO TPaHCMOPTYBaTW, BOHW MOBMHHI OyTW ynakoBaHi 3rigHo 3
MicLeB/MU NpaBuUnamMm LWo[o TPaHCNOPTYBaHHS ETiONOMNYHMX areHTiB.

e EDTA K2, renapuH HaTpilo, uMuTpaT HaTpilo W okcanaT Kamnito MOXyTb
BVKOPWCTOBYBATUCS SIK aHTUKOArynsiHTu npu 3abopi 3paskiB KpoBi.
MATEPIANN
Marepianu, siki HapaTbCcA
* TecT-kacetu * MineTkn * Bydep
« KapTka konbopis * [HCTPYKUIiS 3 BUKOPUCTAHHS
Heo6xiaHi MaTepianu, Wwo He BxoAATbL A0 Habopy
* KoHTelHepu ans 3abopy 3paska * LleHTpudpyra * Taiimep

[nsa uinbHOT KPOBI 3 Nanbus

* [laHueTn * enapwvHisoBaHi kaninsipHi Tpyoku i rymoBa rpylua

CNOCI6 BAKOPUCTAHHA

HoBeniTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, 6ydep i/abo KOHTpPONbHi 3pa3ku A0 KiMHaTHOI

Temnepatypum (15-30°C) nepep TecTyBaHHAM.

1. loBeniTb TecT-kaceTy B repMeTUYHil ynakoBui A0 KiMHATHOI TemnepaTypu nepej
BiOAKPUTTAM. BUIMITL TecT-kaceTy 3 repMeTU4HOi ynakoBKM i BUKOpUCTanTe ii skomora
wsuaLwe.

2. MoknagiTe TecT-kaceTy Ha YACTY i PiBHY NOBEPXHIO.

[ins 3paska cupoBaTtku abo nnasmu:

e Tpumainte nineTky BepTUKaNbHO Ta NepeHeciTb 2 Kpanni cuposaTku a6o nnasmu
(npubnusHo 50 mkn) B oTBip AN 3pa3ka (S), notim fopante 1 kpannio Gydepa
(npubnmsHo 40 Mkn) i 3anycTiTe Tanmep. [IMBITLCA Ha PUCYHOK HIXKYE.

[ins 3paska WinbHOI KPOBi, 3a6pPaHOi WNAXOM BEHENYHKLII!

e TpumanTte nineTky BepTUKaNbHO Ta NepeHeciTb 3 Kpanni WinbHOI KpoBi (NpubnmsHo
75 Mkn) B OoTBip ANs 3paska (S), noTim gogante 1 kpannto 6ydepa (npubnmsHo 40
MKN) | 3anycTiTb Taimep. [IMBITLCA HAa PUCYHOK HKYE.

[ns 3paska WinbHOI KPOBi 3 Nanbus:

e BukopuctoByroun kaninapHy Tpyoky: HanoBHiTb kaninspHy Tpybky Ta nepeHeciTh
npuénusHo 75 MKN 3pa3Ka LinbHOi KpPOBi 3 nanbusa B OTBip Ans 3pa3ka (S) TecT-
KaceTun, noTim gopante 1 kpanmo G6ycdepa (NpnubnuaHo 40 MKN) i 3anycTiTk Taimep.
[IMBITLCSA HA PUCYHOK HUXKYE.

3. 3ayekaiTe Ha nosiBy KonbopoBoi (-1x) NiHii (-in). IHTepnpeTyiTe pesynbTaTn Yepes 10
XBUIMWH LWNSAAXOM MOPIBHAHHA iHTEHCUBHOCTI KONbOPY NiHii B TecToBi 30HI T 3
HaflaHOK KapTKOK KonbopiB. He iHTepnpeTyiTe pesynbTaT misHilwe, Hix vepes 20
XBUINH.

Mpumitka: PekomeHayeTbcs He BUKOpucTOBYBaTH Bychep yepes 6 MicsuiB nicns nepLuoro

BiKPUTTSI onakoHa.

2 kpanni cuposatku/nnasmn

3 kpanni LinbHoi kpoBi 75 MKN LinbHOT KpoBI

(BeHenyHkuist) 3 nanbus
& 1 kpanns 6ycepa 1 kpanns 6ycdepa & 1 kpanns 6ycdepa
I I
@0 -0 % - 0 ) -0

AMH Mop iTe nixito T 3 HaA:
KapTKol KonbopiB y HaGopi

THr/Mn 10Hr/MN HepicHuit

IHTEPMPETALUIA PE3YNIbTATIB
(ByAab nacka, 3BepHiTbCA A0 PUCYHKIB i MOPIBHANTE iHTEHCUBHICTL KONbOpPY MiHil B
TecToBil 30Hi T 3 HagaHo B Habopi «KapTkoto konbopiB ansa AMIMN.)

Pisenb AMI PedhepeHTHi 3Ha4eHHs
(Hr/mn)
HopmanbHui 1-7
AHOpManbHMiA Bka3ye Ha HUXK4YUIA pe3epB AEYHUKIB <1
Bkasye Ha CIMKA >7

HopmanbHuit: 3’aBnatoTbcA ABiI KonbopoBi NiHil. OaHa B KOHTponbHIN 3oHi (C), a iHwa
B TecToBii 30Hi (T). IHTEHCUBHICTL KOnbopy NiHii B TecToBii 30Hi (T): TeMHiwa 3a
niHito 1 Hr/mMn i cBiTniwa 3a niHito 7 Hr/Mn, 306paxeHi Ha HapaHin y Habopi KapTui
KONbOpiB.
AHOpManbHuiA:
Bkasye Ha HWXuMiA pe3epB sAe€4HUKIB: OpHa KonmbopoBa niHiA 3’ABNAETLCA B
KOHTpOnLHIN 30Hi (C). Buanma konboposa niHis B TecTosiit 30Hi (T) He 3'aBnaeTbea.
Bka3sye Ha CMKA: 3’aBnaloTbea ABi Konboposi NiHii, ogHa B KOHTpOnbHIN 3oHi (C), a
iHWwa B TecToBil 30Hi (T). IHTEHCUBHICTL KONbLOPY MNiHii y 30Hi (T): TeMHiwa 3a niHito 7
Hr/Mn, 306paxeHy Ha KapTLi KONbopiB.
MpumiTka: 3aBXau NopiBHIONTE IHTEHCUBHICTL NiHIT T 3 «KapTkoto konbopie ana AMIM» i
BiANOBIAHO iHTEpNpeTyiiTe pe3ynbTaTi.
HEQINCHUN: KoHTponbHa niHiA He 3’aBMnacs. HepmocTaTHii o6'em 3paska abo
HenpaBwnbHa MeToAMKa MPoBeAEeHHs npoueaypu € Hanbinbl iMOBIPHUMMW NpUYMHAMK
BiACYTHOCTi KOHTPOIbHOI MiHii. MoTpi6HO nepeunTaT METOAMKY Ta MOBTOPUTK TecT 3
HOBOKO TecT-kaceTow. HAKwo npobnema 3anuWwaeTbCsl  HEBUPILLEHOW, NPUNUHITHL
BUKOPUCTaHHSA TeCT-Habopy HeranHo i 3BepHITLCA A0 MicLueBoro AucTpub’ioTopa.
KOHTPOIb AKOCTI
MpoueaypHuii  KOHTPONb BKMOYeHU y TecT. KonbopoBa niHis, sika 3'ABNA€TbCA B
KOHTPOIbHIN 30Hi (C), € BHYTPILIHIM NpoLeaypHUM KoHTponeM. BoHa o3Hauae, wo o6'em
3paska JocTaTHil i npoueaypa npoeeaeHa npaeunbHo. CTaHAapTHI 3pasku ANS KOHTPOMIO
He mnocTavaloTbCsl 3 UMM TecT-Habopom. PekomeHAyeTbCs, W06 NO3UTUBHI i HeraTuBHI
KOHTPOSIbHI 3pas3ky TecTyBanuCA 3riHO 3 HaneXHow nabopaToOpHOK MNPaKTWUKOK Ans
nigTBEpAXEHHS NPoLeAypy aHanidy Ta KOpeKTHocTi poboTn TecTy.
OBMEXEHHA
1. Weunakuia TecT Ha aHTUMIonnepis rOpPMOH (AMI), kaceTa (uinbHa
Kpos/cupoBaTtka/nnasma) nuwe Ana npodecinHoi  aiarHocTuku in vitro. Llen Tect
MOBVHEH BUKOPUCTOBYBATUCS Anst BU3Ha4YeHHs AMIT B 3pa3kax LjifibHOT KpOBi, CMpoBaTKu
abo nna3mu Kposi.



N

. Weunoknin Tect Ha aHTUMInnepis rOpMOH (AMI), Kaceta (uineHa
kpoB/cvpoBaTka/nna3ma) byae nuie nokadyBaTu HaniBKiNbKiCHWIA piBeHb AMI™ y 3pa3ky
Ta He MOXe BYKOPWUCTOBYBATUCS SIK EAVHUIA KPUTEPI ANst AiarHOCTUKM (OYHKLT SIEYHMKIB.

3.4k i 3 ycima giarHOCTU4HMMMK TecTamu, YCi pesynbTatu maloTb ByTu iHTepnpeToBaHi
pa3oM 3 iHLUO KMiHI4YHOIO iHPopMaLlieto, AOCTYNHO Nikapesi.

. JNlikapi noBuHHI AiarHocTyBaTM CMHAPOM nonikicTo3HMx sieyHukie (CMKA), noeaHytoum
[eTanbHWN  aHamMHe3 | diarHOCTUYHI  KpuTepii  PoTTepaaMcbKOro  KOHCEHCycy
€Bponeincbkoro ToBapucTBa penpoaykuii noauHn i em6pionorii / AmepukaHcbkoro
TOBapuCTBa penpofyktusHoi Meanumuu (ESHRE/ASRM) wopo CMNKA.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

LBuakuin TecT Ha aHTuMionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (UinbHa kpos/cvpoBaTka/nnasma)

6yB nopisHaHUI 3 MmeTogoM XJTIA Ta npoaeMOHCTpyBaB 3aranbHy AOCTOBIpHICTb 97,1%.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

N

[ocToBipHicTb
LBuakuin Tect Ha aHTuMionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (UinbHa Kpos/cvpoBaTka/nnasma)
6yB nopisHaHUIA 3 MmeTopgoM XJTIA. HacTynHi pesynbTaTu nigcymoBaHi B Tabnuui:

TouHicTb
MeToa XNIA
- 3 .
Pesynbtatn HVF:';MM HopmanbHui ChKs e:r;:::':'w
4 (1-7 vr/mn)  [(>7 Hr/vmn) pesy
. Hr/mn)
Wanakwi Husbkun
Tect Ha (<1 Hr/mn) 32 3 0 35
AMF HopmarnbHuii
KaceTta 2 149 1 152
(1-7 wr/mn)
CMKA
1 1
(>7 wr/mn) 0 0 8 8
3aranbHi pesynbTtatn 34 152 19 205
HdocToBipHicTb 94,1% 98,0% 94,7% 97,1%
Intra-ananis

BHyTpilwHbOCepiitHa TOYHICTL Byna BU3HAYeHa LUNSXOM BUKOPUCTAHHA 3 MOBTOPIB TPbOX
NMO3WUTMBHMX 3paskiB 3 KoHUeHTpauismu 1 Hr/mn, 7 Hr/mn i 10 Hr/mn. 3pasku 6ynu
npaBuUnbHO iaeHTUdikoBaHi y >99% sunagkis.
Inter-ananis
MixcepiitHa TOuYHICTb Byna BU3HAYeHa LUSXOM BUKOPUCTaHHSA 3 He3aneXHWX aHanisiB Tux
CcaMmx TpbOX MO3WUTWBHWX 3paskiB: 1 Hr/mn, 7 Hr/mn i 10 Hr/mn. Tpwu pisHi cepii LWeuakoro
TECTy Ha aHTumionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (uinbHa kpos/cupoBaTka/nnasma) Gynu
NPOTECTOBAHI 3 BUKOPUCTAHHSAM MO3UTMBHUX 3paskiB 1 Hr/mn, 7 Hr/mn i 10 Hr/mn. 3pasku
6ynu npaBuUnbHO iaeHTUdIKoBaHi y >99% BUNaakis.
MepexpecHa peakTUBHICTb
LBuakuin Tect Ha aHTuMionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (UinbHa Kpos/cupoBaTka/nnasma)
6yB NpOTECTOBaHUN MO3UTUBHWUMMW 3pa3kaMu Ha iHribiH-A, aktusiH-A, JIT, ®CI, TOP-B1.
PesynbtaTyt He BUSBUIN NEpexXpecHOl peakTUBHOCTI.
IHTepdbepytoui cybcTaHuii
LBuakuin Tect Ha aHTuMionnepis ropmoH (AMI), kaceTa (UinbHa Kpos/cyposaTka/nnasma)
6yB nepeBipeHUin LWOAO0 MOXNMBOI iHTepdepeHUii 3paskiB. YKoaHoi iHTepdepeHLii He
BUSIBINEHO.
[lo Toro X, iHTepdepeHLilo He BUSIBNEHO 3i 3paskamu, siki Mictunu 300 mr/an remorno6iHy,
170 wmkmonb/n  ackopbiHoBoi  kucrmoTu, 20 wMr/an  auetamiHodeHy, 65 mr/an
aueTuncaniuMnoBoi kucnotu, 12 r/an NioACLKOro cUpoBaTkoBoro anbbymiHy i 1,4 mmonbs/n
CE4O0BOI KUCIOTU.
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