TecT Ha IgE, kaceTa
(uinbHa kKpoB/cupoBaTka/nnasma)
IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTaAHHSA
| REF: FI-IGE-402 | Ykpaikcbka |
Tecm Ona diaezHocmuku anepaii WisgXoM KiflbKicHO20 eusHaqyeHHs IgE e
uinbHitl  Kposi, cuposamui abo nnasmi 3  BUKOPUCMAaHHSAM
®nyopecuyeHmHoeo aHanizamopa 0nsi imyHoaHanizy FIATEST™.
Tinbku 0ns npogbecitiHoi diazHocmuku in vitro.
NMPU3HAYEHHA
Tect Ha IgE, kaceTa (uinbHa KpoB/cMpoBaTka/nnasma) 3acHoBaHWA Ha
doryopecLeHTHOMY iMyHOaHanisi Ans KirnbKiCHOro BM3Ha4YeHHs in vitro
imyHorno6yniHy E (IgE) B uinbHii kposi, cuposaTtui abo nnasmi.
3ATrAlbHI BIAOMOCTI
ImyHornobyniH E (IgE) - wue Tun antutin  (abo  «izoTmn»
iMyHornobyniHy), skun O6yB BMSIBMEHMA Tinbkn Yy ccasuiB. IgE
CYHTE3YyeTbCA KniTMHamn nna3mu. MoHomepwm IgE cknapatoTbes 3 ABOX
BaXKKVMX NaHUIOMB (NaHUtor €) i ABOX NErkux naHutoris, 3 NaHLIOrom &,
Lo MicTUTb 4 Ig-nogi6Hi nocTiiHi gomenn (Ce1-Ced).t OcHoBHa hyHKLis
IgE — iMyHITET [0 TaKux napasuTis, SK renbMiHTUZ, Taki sk Schistosoma
mansoni,  Trichinella spiralis i Fasciola hepatica.>** IgE
BMKOPUCTOBYETLCA Nif 4ac iIMyHHOrO 3aXUCTY Bif AeSKUX HANMPOCTILWMX
napasutis, Takux sk Plasmodium falciparum.® IgE Takox Bigirpae
OCHOBHY pOfib Y rinepyyTnuBocTi TUny 1,7 sika NPOSIBMSIETLCS NPU Pi3HUX
anepriyHnx 3axBOPIOBAHHAX, TaKMX $K arnepridyHa actma, OinbLliicTb
TUMIB CUHYCUTY, anepridvHnin pUHIT, Xap4oBi aneprii Ta cneundivHi TMnm
XPOHIYHOI KPOMWB'AHKM 1 artomiyHoro gepmatuty. IgE Takox Bigirpae
KIMOYOBY poOMfb Yy BIAMNOBIAAX Ha anepreHn, Taki K. aHadinakTudHi
npenapatn, OmKONWHI  ykycu Ta aHTUreHHi npenapaTtu, Lo
BVKOPVCTOBYIOTbCS B IeCceHCUBini3yBanbHii imyHoTepanii.
Xoua IgE, sk npaBuno, HaMeHLl YUCREeHHWI i30Tun, — piBeHb IgE y
cvpoBaTLi KpoBi HOpMarbHOI («HeaToni4Hoi») ocobu CTaHOBUTL NuLLE
0,05% KoHueHTpauii iMyHornoGyniHie,® 'y nopiBHaAHHI 3 75%
iMmyHornobyniHis  1gG  Ha piBHi 10 wmr/mn, Ski € i3oTvnamw,
BignoBiganbHMMM 32  GinbLWICTb  KNACUYHMX afanTUBHUX  IMYHHMX
BiANOBIAEN, — BiH 30aTHW BUKMUKATY HAWMOTYXKHiLLi 3ananbHi peakLiii.
nPHUMN Ail
TecT Ha IgE, kaceTa (uUinbHa kpos/cupoBatka/nnasma) FIATEST™ za
ponomoroto  chryopecueHTHOro iMyHoaHanisy BusHadae IgE. 3pasok
pyXaeTbCs B3[0BX CMYXKM Bif 30HM ANS 3pa3ka Ao abcopbyoyoi 30HN.
Axkwo 3pasok MictuTb IgE, BiH 3'€gHyeTbcst 3 aHTMTInamu go IgE,
KOH'IOroBaHnMu 3  cbryopecueHTHUMM  Mikpocdpepamu. [loTim  Len
KOMMMEKC  3axonmieTbCd  aHTuTinamu, WO  HaHeceHi  Ha
HITpOLIeNtono3Hy membpaHy (TectoBa niHif). KoHueHTpauia IgE y
3pasky NiHINHO KOPEemne 3 IHTEHCUMBHICTIO (DryOpeCcLEeHTHOro curHany,
3axonneHoro Ha T-niHii. Ha ocHOBi gaHUX  iHTEHCMBHOCTI
drnyopecueHUii TecTy i cTaHA4apTHOI KpMBOI NpodykTy dryopecueHTHUN
aHanizatop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ mMoxe pospaxysaty i
nokasaTu KoHLeHTpalLito IgE y 3pasky.
PEATEHTU
Tect micTuTb aHTUTINa o IgE, HaHeceHi Ha dnyopodopu, i aHTuUTINa
o IgE, HaHeceHi Ha MembpaHy.
3ACTEPEXEHHA
1. Tinbkv Ana npodpecinHoi giarHOCTUKM in Vvitro.
2.He BuKOpuCTOBYWTE MiCMA 3aKiHYEHHS TepMiHy NpuMAAaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakosLi. He BUKOpMCTOBYIMTE TeCT, AKWO donbrosa
ynakoBka noLukogxeHa. He BUKOPUCTOBYWTE NOBTOPHO.
3. YHUKaWiTe nepexpecHoi KOHTamiHauii 3paskiB, BUKOPUCTOBYHOUU
3aBXAW HOBUIN KOHTENHEp ANns 3abopy KOXHOro 3paska.
4.He cnig ictu, nutn abo Kyputu B MpuMIilLEHHi, Ae BiAbyBaeTbcA
obpobka 3paskiB i Habopy. MoBoabTecs 3i 3pa3kamu Tak, HibVM BOHM
MIiCTATb IHOEKUinHI areHTn. [JoTpuMynTecs BCTaHOBMEHUX 3axoAiB
6e3nekn LWOA0 MIKPOGIONOriYHUX 3arpo3 NPOTSIrOM TeCTyBaHHS Ta
OOTPUMYMTECS CTaHOapTHWX npouedyp ANs HanexHol ytunisauii

FATESTH

3paskiB. Ofsrante 3axuCHUIA OAsir, Takuii sik nabopaTopHi xanaTtu,

O,EI,HOpa3OBi PYKaBUYKM N OKynAaApu OnaA 3axucty oyen nmig 4yac
TeCTyBaHHA 3p33KiB.

5. He 3amiHioNTe Ta He 3MilLyiNTe peareHTu 3 pi3HX HabopiB.

6. Bonoricte i TemnepaTypa MOXyTb HeraTMBHO BMVHYTU Ha
pesynbTaTy.

7. BukopuctaHi MmaTtepianu TecTyBaHHsi MalTb OyTu yTunizoBaHi
Bi4NOBIgHO 4O MiCLEBMX NpaBun.

8. Mepen Byap-K1M TECTYBaHHAM YBaXXHO NPOYNTaNTE BCIO METOAUKY
npoBeAeHHs npoueaypu.

9. TecT Ha IgE, kaceta FIATEST™ moxe BUMKOPUCTOBYBATUCS NnuLle 3

aHanisatopom FIATEST™ 3atBepmxeH!M MeaAnYHUM NepcoHarnoMm.
3BEPIFAHHA | CTABIIBHICTb

1. Tect-Habip cnig 36epiratu 3a Temnepatypu 4-30°C po KiHUeBOI
AaTu NpMAaTHOCTI, HAHECEHO| Ha repMETUYHY YNaKoBKY.

2. TecT-kaceTa MNOBWHHA 3anuatucA B FepMETUYHIN ynakoBui [0
MOMEHTY 3aCTOCYBaHHS.

3. He 3amopoxyuTe.

4. HeobxigHO 3axuLiaTi KOMNOHEHTU Habopy Big 3abpyaHEHHS.

5.He BuKopucTOBYWTE, SKWO € O3HaKM  MikpobionoriyHoro
3abpyaHeHHa abo HasBHiCTb ocapgy. bionoriyne 3abpygHeHHs
[o3yBanbHOro obnagHaHHs, KOHTenHepiB Ans 3abopy 3paskiB abo
peareHTiB MOXe Npu3BeCTU A0 XMOHUX pesynbTaTis.

3ABIP | NIAFOTOBKA 3PA3KIB

MiaroToBka

Mepen BUKOHaHHAM TecTy, Oydb nacka, nepekoHanWTecs, LWO BCi

KOMMOHEHTU [JoBefeHi [0 KiMHaTHOi Temnepatypu (15-30°C).

XonogHuin BydepHuin po3dnH abo KoHAeHCOBaHa Ha MeMOpaHi

BOJIOra MoXe rnpusBecTy 40 HEAINCHUX pe3ynbTaTiB TeCTy.

O6po6ka 3pa3ka KpoBi

1. 3abupawiTe 3pa3ku BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTHUX Npoueayp.

2.He 3anuwanTte 3pa3kum 3a KiMHATHOI TemnepaTtypyu MpPOTArom
TpuBanoro 4acy. 3pa3kum cupoBaTkm abo nnasmMum  MOXYTb
3bepiratucs 3a TemnepaTypu 2-8°C KopoTkui 4Yac, Ans 6GinbL
TpuBanoro 36epiraHHa 3pasku cnig TpuMaTtu 3a TemnepaTtypu
Hx4e —20°C. LinbHa kpoB, 3abpaHa LUMsXOM BeEHeNyHKLUii, Moxe
36epiratucst 3a Temneparypu 2-8°C, skwo Tect 6yae npoBeaeHuin
npotarom 1 aHsA nicns 3abopy. He 3aMopoxyiTe 3pasku UinbHOI
KpoBi. LlinbHy kpoB, 3abpaHy 3 nanbus, cnig TecTyBaTu HEramHo.

3. [loBeaiTb 3pa3ku A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu nepes TeCTyBaHHSAM.
3amopoxeHi 3pa3ku MatoTb ByTu NOBHICTIO PO3MOpPOXeHi Ta fobpe
nepeMiwaHi  nepef  TeCTyBaHHAM.  YHUKaWTe  MOBTOPHOro
3aMOpOXYBaHHA  Ta  PO3MOPOXYBaHHA  3paskiB. MoxHa
BVKOPVCTOBYBATU fMLLIE NPO30Pi, HEreMoni3oBaHi 3pasku.

4. EDTA K2, renapuH HaTpito, uMTpaT HaTpito 1 okcanart Kanito MOXyTb
6yTn BUKOPUCTaHI ik aHTUKoarynsHT B Npobipui Ans 3abopy 3paska
KpOBI.

MATEPIANN

Marepianu, wo HagaTbLCA

TecT-kaceTn

MpoGipkn ans 3paska 3 6ydepom

ID-kapTKa

IHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTaHHS

HeoGxigHi maTepianu, wo He BxoasaTb A0 HaGopy

o Tanvep

o LleHTpuddyra

o driyopecuUeHTHWI aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™

o [linetka

CMNocCib BUKOPUCTAHHA

3BepHiTbCl OO0 NOCiGHMKA KopucTyBava Ha PnyopecLeHTHUi

aHanisatop ana iMmyHoaHanisy FIATEST™ ans oTpuMaHHs MnoBHUX

iHCTPYKUiM LWOAO BUKOPWUCTaHHS TeCTy. TeCTyBaHHA Mae MpOXoAuTH
3a KiMHaTHOI TeMnepaTypum.

HoBepniTb TecT-KaceTy, 3pa3ok, 6ydep i/abo KOHTPONBLHI 3pa3ku

A0 KiMHaTHOI TeMnepaTtypum (15-30°C) nepep, TeCTyBaHHAM.

1. YBiMKHiTb aHanisatop. oTiM, B 3anexHOCTi Big TOro, Lo MnoTpibHo,

BMOEpiTb peXxnMm CTaHgapTHOro TecTyBaHHsA («Standard test») abo

LIBMAKOrO TecTyBaHHSA («Quick test»).

BuiimiTe ID-kapTKy Ta BcTaBTe ii B nopT aHanisatopa ans ID-kapTku.

BwnbepiTb TVN 3paska, Lo TecTyBaTUMETLCS.

4.CupoBaTtka abo nnasma ab6o uinbHa kpoB: [lepeHeciTb 75 Mkn
3pa3ka B npobipky 3 BydepHuM poO3YMHOM 3a AOMOMOro NINeTKu,
peTenbHO NnepemillanTe 3pasok i bycdep.

. JopanTe po3BefeHuin 3pa3ok 3a Aonomororo ninetku: llicnsa Toro
AK PO34YMH NOCTOITb 1 XBWUMMHY, AopaviTe 75 MKN po3BeAeHOro
3pa3ka 3a [JOroMmorow nineTkn B OTBIp ANA 3paska TecT-kaceTu.
3anycTiTb Tanmep ogpasy.

. IcHye aBa pexumun TecTyBaHHA Ans PryopecLeHTHOro aHanisatopa
Ans imyHoaHanisy FIATEST™ — craHgapTHe Ta LBUAKE TECTYBaHHs.
Byap nacka, 3BepHiTbC OO0 nocibHMka  KopucTyBaya  Ha
®riyopecueHTHWUI aHanisatop Anst iMyHoaHanisy FIATEST™ ans
oTpuUMaHHs Binbl geTansHoi iHdopmaLlii.
Pexum wBnagKoro TectyBaHHA: Yepes 15 XBUNMH nicnsi JoAaBaHHSA
3paska BCTaBTe TecCT-kaceTy B aHanisatop Ta HaTucHiTb «QUICK
TEST», 3anoBHiTb iHopMmaLilo Npo TecT i ogpasy HaTUCHITb «NEW
TEST». AHanizatop aBTOMaTM4YHO HafacTb pe3ynbTaTr TecTy yepes
AeKinbka cekyHa.
Pexum craHpapTHoro TecTyBaHHA: BcraBte TecT-kacety B
aHanizatop ogpa3y nicna  godaBaHHA  3paska,  HaTUCHITb
«STANDARD TEST», 3anoBHiTb iHdopMaujlo npo TecT i ogpasy
HaTucHiTb «NEW TEST». AHanisaTop aBTOMaTW4HO 3anyckae
3BOPOTHIM Bignik 15 xBURMH. licna 3akiH4eHHs Bigniky aHanisaTtop
oapasy HagacTb pesynbTar.

IHTEPNPETAUIA PE3YNbTATIB
Pe3ynbTatn iHTepnpeTyoTbca PrnyopecueHTHUM aHasni3aTopom

Ans imyHoaHanisy FIATEST™,

PesynbTatn TectyBaHHa Ansa IgE obumcniotoTbes PryopecueHTHUM
aHanisatopoM ans imyHoaHanisy FIATEST™ i nokasyloTbCsi Ha ekpaHi.

Onsa popatkoBoi iHpopmalii, 6yab nacka, 3BepHiTbCA A0 MOCiOHMKa
kopucTyBaya Ha ®PryopecueHTHUI aHanisatop Ans iMyHoaHanidy
FIATEST™.

KOHTPOI1b AKOCTI
KoxeH TecT Ha IgE, kaceTa FIATEST™ MiCTUTb BHYTPILLHI KOHTPOIb,
SKUA  BIiANOBIJAEe BUMOram CTaHAapTHOrO KOHTposnto skocTi. Llen
BHYTPILLHIN KOHTPOSib BUKOHYETbCS KOXHOMO pady npu TecTyBaHHi
3pas3ka nauieHTa. Llem koHTponb 0O3Havae, WO TecT-kaceta Oyna
BCTaBneHa Ta IHTepnpeToBaHa HamneXHVM 4YMHOM 32 [OMOMOroH
dnyopecueHTHOrO  aHanisatopa Ans  iMyHoaHanisy FIATEST™.
HepiicHuiA pesynbTaT nicnsi BHYTPILLHBOrO KOHTPOMIO € MPUYMHOK
MOBiAOMIIEHHS NPO NOMUIIKY Ha aHani3aTopi, BKasyloun Ha Te, Lo TecT
HeobOxigHO noBTOpUTU. HeaiicHn pe3ynbTaT niCNs BHYTPILIHBOrO
KOHTPOMIO € npuunHolo nosigoMneHHs «N/A» Ha aHanisaropi.
HepocTatHiii 06’em 3paska abo HenpaBwWnbHO NpoBefeHa npoueaypa
TECTYBaHHA € HaubinblW  iMOBIPHUMW  NpPUYMHAMW  HEeAiCcHOro
pesynbTaTy. [MOTpibHO NepeunTaT MeTOAMKY Lie pa3 i NOBTOPUTK TecT
3 HOBOI TecT-KaceTow. FAKLo npobrnema 3anuaeTbes HEBUPILLEHOLO,
MPUNUHITE BUKOPWUCTaHHA TecT-Habopy HeramHo | 3BepHiTbCA A0
MicLieBoro anctpub’iotTopa.

OBMEXEHHSA
1. TecT Ha IgE, kaceTa (uinbHa kpoB/cvpoBaTka/nnasma) npusHavyeHum

TiNbkM ANs npodeciiHoi AiarHOCTWKM in Vitro Ta BMKOPWCTOBYETLCS

nuLe Ans KinbKiCHOro BU3HaYeHHs imyHornobyniny E (IgE).

Tect Ha IgE, kaceta (uinbHa kpoBs/cupoBatka/nnasma) 6yae
nokasyBatu nuwe HasiBHiICTb IgE y 3pasky i He Moxe 6yTtn
BUKOPUCTaAHUN K  €OUHWMA  KPUTEPIn AN OUiHKM  3anarnbHuX
3axBOPHOBaHb.

3.4k i 3 ycima AgiarHOCTUYHUMKM TecTamu, NIATBEPAKEHUW nAiarHo3

NOBMHEH OYyTW MOCTaBNEHUWA nuWWEe FnikapeM Micna  OLUiHKM  BCiX
KMiHIYHUX | nabopaTopHUX AaHWX.
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4. Pesynbtatn Tecty Ha IgE FIATEST™ 6asyioTbCsl Ha BUMIpIOBaHHI
piBHiB IgE y 3pa3ky. BoHun He MOXyTb OyTV eOouvHUM KpuTepiem Ons
pilueHb wWwoao nikyBaHHs.  [py  nosuTWBHOMY  pe3ynbTaTi  And
MPU3HaYeHHs  HanexHoro nikyBaHHA PEKOMEHAOBaHO  MPOBECTU
noganbli KNiHiYHI  JOCNIMDKEHHS Ta 3acTocyBaTW anbTepHaTUBHI
MeToAuM aHaniay.

O4IKYBAHI 3HAYEHHA

KoHueHTpauii KniHiyHe 3Ha4eHHs
<20 MO/mn Bik 0-3 poku
<35 MO/mn Bik 3-6 pokis
<51 MO/mn Bik 6-20 pokiB
<100 MO/mn Bik > 20 pokis
>333 MO/mn HagHopMoBe 3HaveHHs1, MOXIMBa aneprisi

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

1. [locToBipHiCTb

Bigxunernsa tecty <+20%.

2. [liana3oH aHani3y i mexa BUABIEHHSA

e [lianasoH aHanisy: 20~1600 MO/mn

o MiHiManbHa mexa BUSBNEHHs (aHaniTuyHa vyTnueicTb): 20 MO/mn

3. [liana3oH niHinHocTi

20~800 MO/mn, R=0,990

4. TouHicTb

BHyTpiluHbOCEpiiHa TOYHICTb

C.V.£15%

MixcepiiHa TO4HiCTb

C.V. =20%

5. MepexpecHa peakTUBHICTb

He 6yno BusBneHoO nepexpecHoi peaktuBHocTi 3 IgG Ta IgM y

KoHUeHTpauii 20 r/n i 2 MKr/n BignoBigHo.

6. IHTepchepyroyi pevoBuHn

HacTynHi noTeHuinHO iHTepdepytodi peyoBuHM Oyno NpoTecToBaHoO 3a

pornomoroto TecTy Ha IgE, kacera:
AckopbiHoBa kucnota: 50 mr/gn Binipy6iH: 200 mr/an
'nioko3a: 600 mr/an Tpurniuepuan: 1600 mr/gn

KogHa 3 UMx pevyoBMH y 3a3HaYeHMX KOHLEHTpaLUisxX He BnnuBana Ha

pe3ynbTaTy aHaniay.
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