TecT Ha TponoHiH T, kaceTa
(uinbHa KpoB/cupoBaTKka/nnasma)
IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTaAHHSA
|REF: FI-CTNT-402| YkpaiHcbka |
Tecm 3a doromozor  ¢hrlyOpecuyeHmMHo20  iMyHoaHanisy  ons
OiazHocmuku  iHgpapkmy  miokapda (IM)  wnsxom  KifibKicHO20
8U3HauYyeHHs1 cepuyegso2o mporoHiHy T (cTnT) & uinbHIU Kposi,
cuposamui abo nnasmi 3 eukopucmaHHsam  @ryopecyeHmHo20
aHanizamopa 0nsi imyHoararnisy FIATEST™.
Tinbku 0ns npogbecitiHoi diazHocmuku in vitro.
NMPU3HAYEHHA
Tect Ha TpomoHiH T, kaceta (uinbHa Kpos/cupoBaTka/nnasma)
nNpu3HaYeHnin Ans KinbkiCHOro BM3HAYeHHs in Vitro N0ACBKOro cepLeBoro
TPOMOHiHY T B LiNbHilA KPOBi, cpoBaTLi abo nna3mi sik JONOMiXHWIA 3acib
y AiarHocTuui iHdapkTy miokapaa (IM).
3ATrAlnbHI BIAOMOCTI
CepueBuii TponoHiH T (cTnT) € CTPYKTypHO 3B’si3aHuMM Ginkom, Lo
3HaxoAuWTbCs B KNiTMHax MOMepeyvyHo-MoCcMyroBaHMx M'ssiB, 3
MonekynsipHoto Macoto 37 kfa." TponoHiH T € YaCTUHOI KOMMeKcy 3
TPbOX Cy6OAMHNMLb, L0 TaKoX BKIOYaE TPOMOHiH | i TponoHiH C. Pasom
3 TPOMOMIO3MHOM LeN CTPYKTYPHUA KOMIMNEKC YTBOPIOE OCHOBHWUWA
KOMMOHEHT, SKUN perynioe 4yTnvey A0 kanbuito AT®a3Hy akTuMBHICTb
aKTOMIO3WHY B MOCMYrOBaHUX CKeneTHWX M'sisax i Miokapmi.? Micns
roctporo iHdapkty miokapga (M) piBeHb cTnT y cupoBaTui KpOBi
nigBuLLyeTbCA Yepes 2-8 roavH nicns novaTky, gocsirae niky yepes 12-
24 roguHun i moxe 3bepiratuca o 14 pgHie.” CepueBuidi TPOMOHIH T
(cTnT), sikmMin 3apa3 BU3HAHWI HAWLHHILLMM OiarHOCTUYHUM MOKa3HMKOM
YLLIKOAXXEHHSA MiokapAa, NoKa3as LUMPOKi NepCneKTVBIM 3aCTOCYBaHHSA Ta
3amiHMB KpeaTuHdocgokiHaszm izoeHaum MB (KK-MB) sk «3onotui
cTaHAapT» ANS CYAKEeHHA NMpOo YLWKOMKEHHSA Miokapada, ocobnuneo Ans
[iarHOCTUKKM rocTporo iHgapkTy Miokapaa. BiH Bigirpae Baxnusy ponb y
piarHocTuui  cepueBoi  HepocTaTHOCTI, HecTabinbHOI  cTeHokapail,
MiOKapAuTY, MeOVKaMEHTO3HOrO YLUKO[KEHHS MiOKapAa, MOHITOPUHIY
YIWKOKEHHA cepus B T"opaKaaniPl x!pAypri'l', Pi3HUX  KPUTUYHMX
3aXBOPIOBaHb i NMONIOPraHHOT HEAOCTATHOCTI.
Tect Ha TponoHiH T, kaceTa (UinbHa Kpos/cMpoBaTka/mnasma) — ue
NPOCTUA TEeCT, WO BUKOPUCTOBYE KOMOIHALO YACTMHOK, MOKPUTMX
aHTuTinamn Ao cTnT, i 3axonnioBanbHUX peareHTiB ANs BUSIBMEHHS
TPOMOHiHY T B LiNbHI KpOBI, cuposaTLi abo Nnasmi KPosi.
nPHUMN All
TecT Ha TponoHiH T, kaceTa (UinbHa kpoB/cupoBaTka/nnasma) FIATEST™
3a JonoMorol ryopecLeHTHOro iMyHoaHanisy Bu3Havae CcepLeBui
TponoHiH T (cTnT). 3pa3ok pyxaeTbCsi B3AOBX CMYXKM Big, 30HM AMis
3pa3ka [o abcopbytuoi 30HW. HAkWwo 3pa3ok MicTUTb CcTnT, BiH
3'egHyeTbCA 3 aHTMTinamm go  cTnT, KOH'loroBaHuMM 3
driyopecLeHTHUMHU Mikpocdepamu. MoTim ueu KOMMIeKc
3axOMNETbCA  aHTWUTINaMW, LWO HaHeceHi Ha  HITPOLLenNonosHy
MembpaHy (TectoBa niHist). KoHueHTpauiss cTnT y 3pa3ky KOpentoe 3
iHTEHCMBHICTIO (bryOpecuUeHTHOro curHany, 3axonneHoro Ha T-niHii. Ha
OCHOBI JaHVX iIHTEHCMBHOCTI ¢priyopecLeHLii TeCTy i CTaHAapTHOI KpMBOT
npoaykty ®nyopecueHTHUIA aHanisaTtop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™
MOXe po3paxyBaTu i mokasaTu KOHLeHTpauito cTnT y 3pasky.
PEATEHTU
TecTt micTuTb aHTUTINa 4o cTnT, HaHeceHi Ha dnyopodopw, 1 aHTUTINa
0o cTnT, HaHeceHi Ha MembpaHy.
3ACTEPEXEHHA
1. Tinbkvn Ana npodecinHoi giarHoCTMKM in vitro.
2.He BukopucTOBYMTE niCNs 3aKiHYEHHs TepMiHy npuaaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakoBLj. He BukopucToBy#Te TecT, SKWwo donbrosa
ynakoBka noLukogxeHa. He BUKOPUCTOBYWTE NOBTOPHO.
3. YHUKanTe nepexpecHoi KOoHTamiHauii 3paskiB, BUKOPUCTOBYIOUM
3aBXaW HOBUI KOHTENHEpP Ans 3ab6opy KOXHOro 3paska.
4.He cnig ictu, nutn abo kyputu B NpuMilleHHi, Ae BinbyBaeTbcs

FATESTH

0b6pobka 3paskiB i Habopy. MoBoabTeCs 3i 3pa3kamu Tak, HiGU BOHM
MICTATb iHdEKUiVHI areHTn. [JoTpMMyiTecs BCTaHOBMEHMX 3axOpiB
6e3nekn WoA0 MiKPOBGIOMNOriYHMX 3arpo3 NPOTArOM TECTYBaHHsA Ta
OOTPUMYWATECS CTaHAapTHWUX Mpouedyp ANS HanexHoi yTunisauii
3paskiB. OgdaraniTe 3axMCHUA OAAr, Takni siKk nabopaTopHi xanaTw,

OfHOpa3oBi PYKaBUYKM N OKynapu Ona 3axuUcTy oyen nig vac
TeCTyBaHHA 3paskiB.

5. He 3amiHtoiiTe Ta He 3MiLLyiTe peareHTH 3 pisHnx HabopiB.

6. BonoricTb i TemnepaTypa MOXyTb HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
pesynbTaTtu.

7. BukopuctaHi  Matepianu TecTyBaHHA MaloTb OyTW yTunizoBaHi
Bi4NOBIQHO 4O MiCLEBMX NpaBun.

8. MNepep 6yAb-AKMM TECTYBaHHAM YBaXXHO NPOYNTaNTE BCIO METOAUKY
npoBefeHHs npoueaypu.

9. TecT Ha TponoHiH T, kaceta FIATEST™ moxe BUKOPUCTOBYBAaTUCSA

nuwe 3 aHanisatopom FIATEST™ 3aTBEPAXEHUM  MeaU4yHUM
nepcoHarnom.

3BEPITAHHA | CTABITBHICTb

1. Tect-Habip cnig 36epiratn 3a Temnepatypu 4-30°C po KiHUEBOI
[aTtu NpuaaTHOCTI, HAHECEHOI Ha repMETUYHY YNaKOBKY.

2. TecT-kaceTa MNOBMHHA 3anuLIATUCA B FePMETUYHIN ynakosui [0
MOMEHTY 3aCTOCYBaHHS.

3. He 3amopoxywnTe.

4. HeobxigHo 3axuvwuaTvt KOMMOHEeHTU Habopy Bifg 3abpyaHEHHS.

5.He BuKopucTOBYWMTE, SKWO € O3HaKM  MiKkpobGionoriYHoro
3abpygHeHHss abo HasBHiCTb ocapgy. bionoriyHe 3abpygHeHHs
nosyBanbHoOro obnagHaHHs, kKoHTenHepiB Ans 3abopy 3paskiB abo
peareHTiB MOXe NpU3BeCTU A0 XMOHUX pe3ynbTaTiB.

3ABIP | NIArOTOBKA 3PA3KIB

MiarotoBka

1.Mepen BMKOHaHHAM TecTy, OyAp Nnacka, nepekoHanWTecs, Lo BCi
KOMMOHEHTW [OBedeHi [0 KiMHaTHOi Temnepatypu (15-30°C).
XonogHun OydepHun po3unH abo KOHOEHCOBaHa Ha MeMOpaHi
BOIiora MoXxe Npu3BecTy 40 HEAINCHUX pe3ynbTaTiB TECTY.

2.Bi3bMiTb NpoBipky 3 6ydepHMM po3ynHOM 3 Habopy. No3HauTe Ha
Hil npi3BuLLe abo ineHTUdIKauinH1iA HomMep nauieHTa.

O6pobka 3paska

1. 3abupariTe 3pa3ku BigNoBiAHO 4O CTaHAAPTHUX Npoueayp.

2.He 3anuwavite 3pasks 3a KiMHATHOI TemnepaTtypu MpOTArom
TpuBanoro 4acy. 3pasku cupoBaTkm abo nnasMu  MOXyTb
30epiratuca 3a Temnepatypu 2-8°C go 1 pgHe, ana  Ginbw
TpuBanoro 36epiraHHa 3pasku cnig TpuMaTtu 3a TemnepaTtypu
Hx4e —20°C. LinbHa kpoB, 3abpaHa LUMSXOM BeHenyHKLUii, Moxe
3bepiratucst 3a Temneparypu 2-8°C, akwo Tect 6yae npoBedeHuin
npotarom 1 gHA nicna 3abopy. He 3aMopoxyiTe 3pasku LinbHOI
KpoBi. LlinbHy KpoB, 3abpaHy 3 nanbus, cnig TecTyBaTu HEramHo.

3. [loBeaiTb 3pa3sku A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu nepes TeCTyBaHHSAM.
3amopoxeHi 3pa3ku MatTb ByTu NOBHICTIO po3MopoxkeHi Ta fobpe
nepemiwaHi  nepeg  TeCTyBaHHAM.  YHuKanTe  MOBTOPHOrO
3aMOpPOXYBaHHS Ta PO3MOPOXKYBaHHS 3pa3kiB.

4. EDTA K2, renapuH HaTpito, UMTpaT HaTpito 1 okcanart Karnito MOXyTb
OyTV BUKOPUCTaHI SK aHTMKoarynsaHT y npobipui aAns 3abopy 3paska
KPOBI.

Po3BepneHHs 3pa3ka

1.3pa3ok (75 mMkn cupoBaTku/NNasMu/UinbHOI KpOBi) MOXHa
nopatu GesnocepedHbo Yy npobipky 3 Oydepom 3a [OMOMOrow
MikponineTku.

2.3akpuiiTe npobipky Ta CTpylIynTe 3pa3ok Yy pyui eHepriiHo
npnbnmsHo 10 cekyHA, o6 3pa3ok i Oydep nobpe nepemiwanucs.

3.Po3BeneHuii 3pa3ok 3anuiute Ansi romoreHisadii npubnusHo Ha 1
XBUNUHY.

4.Hankpalle noMiCTUTU po3BedeHWIn 3pas3oKk Ha nig i 3anuwuty 3a
KiMHaTHOI TemMnepaTypu He BinbLue HiX Ha 2 roauHw.

MATEPIANU

Marepianu, wo HagaTbLCA

TecTt-kacetn
Mpobipkn ans 3paska 3 6ydepom
ID-kapTKa
IHCTPYKUist 3 BUKOPUCTaHHSA

HeoGxigHi maTepianu, wo He BxoasaTbL A0 HaGopy
o Tanimep
o LleHTpudyra
o ORyopecLieHTHUIt aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™
o [lineTka
CNnocCib BUKOPUCTAHHA
3BepHiTbCA [0  nocibHMKa  kopucTyBada Ha  PryopecueHTHUN
aHanisatop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ ans oTpUMaHHs MNOBHNX
iHCTPYKUIN LLOAO BUKOPUCTaHHA TECTy. TecTyBaHHA Mae NpoXoauTu 3a
KiMHaTHOI TemMnepaTypu.
[oBeaiTb TecT-KaceTy, 3pa3ok, bydep i/abo KOHTPONbHI 3pa3ku Ao
KiMHaTHOI Temnepatypwm (15-30°C) nepen TeCTyBaHHAM.
1. YBiMKHiTb aHanisatop. MoTiM, B 3anexHocCTi Big Toro, Lo noTpibHo,
BMOEpITL pexunM cTaHgapTHOro TectyBaHHsa («Standard test») abo
LIBMAKOro TecTyBaHHs («Quick testy).
BuiimiTe ID-kapTKy Ta BCTaBTe il B NOpT aHanisatopa Ans ID-kapTku.
CupoBatka_a6o nnasma abo uinbHa KpoB: [lepeHeciTb 75 MKn
cupoBaTku/nnasmMu/uinbHoi kpoBi B npobipky 3 OydepHum
PO3YMHOM 3a [OMOMOrol MiNeTKW, peTenbHO nepemiante 3pasok i
Bydep.
4. DopanTte po3BedeHUW 3pa3oK 3a AonoMororo mninetku: [Jogante
75 MKn po3BeAieHOro 3paska 3a AOMOMOrol NineTkn B OTBIp ANS
3paska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Tanmep ogpasy.
IcHye OBa pexumun TecTyBaHHSA Ans PriyopecueHTHOro aHanisatopa
Ans imyHoaHanisy FIATEST™ — CcTaHAgapTHe Ta LUBUAKE TeCTyBaHHA.
Byap nacka, 3BepHiTbCS OO0 nocibHUKa  KopucTyBaya Ha
®ryopeclUeHTHU aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ ans
oTpuUMaHHs Binbl AeTanbHoi iHopmalLlii.
Pexum wBMAaKoro TecTtyBaHHA: Yepes 15 XBMNUH nicnsa 4oAaBaHHA
3pa3ka BCTaBTe TecCT-KaceTy B aHamisatop Ta HatucHiTb «QUICK
TEST», 3anoBHiTb iHopMaLito Npo TecT i ogpasy HaTUCHITb «NEW
TEST». AHanizatop aBTOMaTW4HO HagacTb pe3ynbTaT TecTy 4yepes
[OeKinbka cekyHa,.
Pexxum cTaHgapTHOro TecTyBaHHA: BcrtaBTe TecT-kaceTy B
aHanizatop ogpa3y nicna  godaBaHHA  3paska,  HaTUCHITb
«STANDARD TEST», 3anoBHiTb iHdopmauito npo TecT i ogpasy
HatucHiTe «NEW TEST». AHanisatop aBTOMaTW4HO 3anyckae
3BOPOTHIM Bignik 15 xBunuH. lNicna 3akiH4eHHs Bigniky aHanisaTop
ofpasy HagacTb pesynbTar.
IHTEPNPETAUISA PE3YNIbTATIB
PesynbTatn iHTepnpetyroTbcsi PriyopeCUeHTHUM aHanisaTopom
Ans iMyHoaHanisy FIATEST™.
PesynbTaT  TecTyBaHHA  Ans  TponoHiHy T obuncniolTbes
®ryopecLEHTHUM  aHanisaTopoM Anst iMyHoaHanisy FIATEST™ i
nokasylTbCsl Ha ekpaHi. [ns pogaTtkoBoi iHdopmauii, byab nacka,
3BEpHITbCA OO0 MocibHMKa kopucTyBada Ha PnyopecueHTHUI
aHanisaTop Ans iMmyHoaHanisy FIATEST ™.
[iana3soH niHiiiHocTi TecTy Ha TponoHiH T FIATEST™: 0,2~40 Hr/mn.
KOHTPOI1b AKOCTI
KoxeH TecT Ha TponoHiH T, kaceta FIATEST™ MicTuTb BHYTpILLHIi
KOHTPOMb, SKUI BiAMNOBiAA€E BMMOram CTaHOAPTHOrO KOHTPOMIO SAKOCTI.
Lle BHYTPILLHiA KOHTPOMb BUKOHYETBCSA KOXHOIO pasy Npu TeCTyBaHHI
3pa3ka nauieHTa. Lleli KOHTponb O3Hayae, WO TecT-kaceTa Oyna
BCTaBrneHa Ta IHTepnpeToBaHa HaneXHWM YMHOM 3a [AOMOMOrolo
®ryopecLeHTHOTO  aHarisatopa Ans  iMyHoaHanisy FIATEST™.
Hepivichuin pesynbTaT nicna BHYTPILWHBLOrO KOHTPOMIO € MPUYMHOL
NoBiAOMMNEHHS NPO MOMWUIIKY Ha aHani3aTopi, BKadyloun Ha Te, Lo TecT
HeobxioHO noBTOpUTU. HepilicHnn pe3ynbTaT nicnst BHYTPILIHBOrO
KOHTPOMIO € npuunHolo nosigomneHHa «N/A» Ha aHanizaTopi.
HepocTaTHii 06’em 3pa3ka abo HenpaBwWnbHO NpoBefdeHa npoueaypa
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TECTYBaHHA € HaWbinblw  iMOBIPHUMW  NpUYMHaAMKU  HeAIACHOro
pesynbTaTy. [MoTpiGHO NepeunMTaT METOAMKY Lie pa3 i NOBTOPUTK TECT
3 HOBOK TecT-KkaceTow. FAKLOo npobrema 3anuaeTbCs HEBUPILLEHOIO,
NPUMUHITE BUKOPUCTaHHS TecT-Habopy HeravHO i 3BepHiTbCA A0
MicueBoro auctpub’iotopa.

OBMEXEHHA

1. Tect Ha TponoHiH T, kaceTa (uinbHa KpoBs/cupoBaTka/nnasma)
Npu3HayYeHnn TiNbkn AN nNpodecinHoi  AiarHoCTukM in vitro Ta
BMKOPVCTOBYETLCA MNUWLLE AN KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS CepLieBOro
TPOMOHiHY T.

TecT Ha TponoHiH T, kaceTa (uinbHa kpoB/cupoBaTka/nnasma) byne
nokasyBaTu Nnuile HasBHICTb CepLeBOro TPomnoHiHy T y 3pasky i He
MOXe OyTU BUKOPUCTaHWI SIK €OMHUIA KPUTEPI Ans OUiHKU iHpapKTy
Miokapaa.

3.4k i 3 ycima AiarHOCTUYHMMKM TecTamu, NiATBEPMHKEHUNA AiarHo3
MOBMHEH OyTWM MOCTaBMEHU nuwEe TikapeM Micns OuiHKM BCiX
KNiHIYHUX | NnabopaTopHUX AaHUX.

. Bucoki koHueHTpauii cepueBoro TponoHiHy T MOXyTb CrMpOBOKyBaTu
BMHVKHEHHSI TaK 3BaHOro «edeKTy BMCOKOI J03W», WO npussede A0
HenpaBwrbHOI iHTepnpeTauii piBHIB cepueBoro TponoHiHy T. «EdpekT
BMCOKOI JO3M» HE CrocTepiraBcs 3 UMM TECTOM MNpu PiBHI CepueBoro
TponoHiHy T go 40 Hr/mn.

"eMaToKpUT LiNbHOT KPOBi NOBMHEH ByTH B Mexax 25%-65%.
.Pesynbtatn TecTy Ha TpomoHiH T FIATEST™ Gasyiotecs Ha
BMMIPIOBaHHI PiBHIB CEpLIEBOro TPOMOHiHY T y 3pa3ky. BoHu He MoXyTb
OyTV EQVHUM KpUTEpPIEM ANS pilleHb LLOAO MiKyBaHHs. [py no3vTuBHOMYy
pesynbTati Ans NPU3HAYEHHS] HamneXHOro nikyBaHHS PEeKOMEHOOBaHO
npoBecTM noganblli  KMAiHIYHI  JOCNIMDKEHHs Ta  3acTocysaTtu
anbTepHaTUBHI MeToaM aHanisy.

O4IKYBAHI 3HAYEHHA

N

IN

o o

KoHueHTpauii KniHiyHe 3Ha4YeHHs
<0,5 Hrimn He Bka3sye Ha roctpui iHdpapkT miokapaa
>0,5 Hr/mn Bkasye Ha rocTpuit iHpbapKT Miokapaa

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

1. [locToBipHicTb

BioxuneHHs tecty <+15%.

2. YytnusicTtb

Tect Ha TporoHiH T, kaceTa (uinbHa Kpoe/cMpoBaTka/mna3ma) moxe

BUSIBNSATY PiBEHb CEpLEBOro TPOMnoHiHy T He Hbkye 0,2 Hr/mn.

3. [liana3oH BUSABNEHHS

0,2~40 Hr/mn

4. lliana3oH niHinHOCTI

0,2~40 Hr/mn, R=0,990

5. TouHicTb

CV=15%
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