FIATEST.'#' TecT Ha NMPONIaKTUH, KaceTa

(uinbHa kpoB/cupoBaTka/nnasma)
IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaAHHA
| REF: FI-PRL-402 | Vkpaitceka |

Tecm Ona OiaeHOCmMUKU CmaHy 3arnaneHHsi ma iMyHHO20 cmamycy
WIsIXOM 8UMIPIOBaHHS MPOaKMUHy 8 UirbHil Kpoei, cuposamui abo
nnasmi 3 eukopucmaHHsaM ®ryopecueHmHo20 aHanisamopa 0Ons
imyHoaHanisy FIATEST™.
Tinbku 0ns npoghecitiHoi diaeHocmuku in vitro.
NMPU3HAYEHHSA
Tect Ha nponmakTvH, KaceTa (UinbHa KpoB/cupoBaTka/nnasma)
3aCHOBaHW Ha ryopecueHTHOMY iMyHOaHanisi Aans  KinbKiCHOro
BM3HAYEHHs1 MPOMNakTUHYy B LiMbHIin KPOBi, cupoBaTui abo nnasmi sk
[OMNOMiXHUI 3aci6 y AiarHocTuui iHdekLii abo OLiHLi 3aXBOPOBaHHS.
3ArAlbHI BIOOMOCTI
MponakTtuH (PRL), TakoX BigOMUIA SK NaKTOTPOMiH, € BinkoMm, HanbinbLw
BiJOMWM CBOEK POMMI0 B 34aTHOCTI ccaBuUiB (i MTaxiB), siK mMpaBuno,
caMok, BUpobnsTu mMonoko. BiH BnnuBae Ha Ginbw Hixx 300 okpemux
NpoueciB Yy Pi3HUX XpebeTHuX, BKIYaum nopein MponakTuH
BMAINSAETbCA 3 rinodiza y BiANOBiAb Ha Xy, CnaptoBaHHS, NiKyBaHHSA
ecTporeHamu, OByrsiLito Ta rogyBaHHs rpyaato. BiH 6araTto BuainseTbes
iMnynbcamu Mixx uuMu nogismu. MNMponakTvH Bigirpae BaXknuey ponb B
06MiHi peyoBuWH, perynsuii iMyHHOI cucTeMu i po3BUTKY NiALINYHKOBOT
3anosv. Y 3BMYaMHUX ymoBax 3a BiACYTHOCTI ranakrtopei nakrauis
NPUMUHSAETLCS  MPOTSATOM  OAHOTO-ABOX TWXKHIB NiCNs  3aKiHYEHHSs!
rpyaHoro BurogoByBaHHSA. [inepcekpeLis 3ycTpidaeTbecs YacTille, Hix
rinocekpeduis. nepnponakTMHemis — Uue HanyacTila aHomanis nyxauH
nepegHboi goni rinodisa, siki Ha3MBalTLCS NponakTMHoMamu. PiBeHb
nponakTuHy Moxe OyTu nepeBipeHWil sik YacTMHa poboTW CTaTeBoro
FOPMOHY,  OCKiflbKM  MiABMLLEHA  CeKpeuis  MpOMakTUHy  MOXe
NPUrHivyBaTn cekpewito onikynocTUMynoBanbHOrO roPMOHY | FOPMOHY,
AKWA BUBIMbHSAE rOHaZOTPOMiH, O NpM3BOAMTL A0 FiMOroHagusmy, a
iHOAI 11 BUKNWKAE epeKTUNbHY ANCYHKLH.
nPUHUMN Oif
TecT Ha NponakTuH, kaceTa (UinbHa kpos/cyvpoBaTka/nnasma) FIATEST™
3a J0MOMOro (hrlyOpeCcLEHTHOrO iMyHOaHani3y BU3Ha4Yae MpOMNaKTuH.
3pa3ok pyxaeTbCsi B3OOBX CMYXKM Big 30HM pAns 3paska ado
abcopbyoyoi 30HW. FAKLO 3pa3oK MICTUTb NPOMAKTUH, BiH 3'€AHYETLCS 3
aHTUTINaMn [0 MPONakTWHy, KOH''oroBaHMMK 3 priyopecueHTHUMM
Mikpocdpepamm. [MOTiM Le KOMMMEKC 3axONnMETbCS aHTUTINamu, Lo
HaHeceHi Ha  HiTpouemnonosHy MembpaHy (TecToBa  niHist).
KoHueHTpaLis nponakTuHy B 3pasky NiHiHO KOpPEereE 3 iHTEHCUBHICTIO
ryopecLeHTHOro curHany, 3axonneHoro Ha T-niHii. Ha ocHoBi AaHux
iHTEHCMBHOCTI (brnyopecueHUii TecTy i CTaHOapTHOI KpMBOI MPOAYKTY
driyopecueHTHUIN aHanisatop Afs iMyHoaHanisy FIATEST™ wmoxe
po3paxyBaTu i NOKa3aTn KOHLEHTpaL,io NPOakTUHy B 3pasky.
PEAFEHTU
TecT MICTUTb aHTUTINa A0 MPOMaKTWHY, HaHeceHi Ha cnyopodopwu, 1
aHTUTINa 40 NPOoNakTUHy, HaHeceHi Ha MeMbpaHy.
3ACTEPEXEHHSA
1.Tinbkn ans npodeciiHoi AiarHoCTUKK in vitro.
2.He BuKOpuUCTOBYMTE nNiCNA 3aKiHYEHHS TepMiHy nNpuAaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakosLi. He BUKOpMCTOBYIMTE TeCT, AKWO onbrosa
yrnakoBKa MoLkoaxeHa. He BUKOPUCTOBYIATE MOBTOPHO.
3.YHukaliTe nepexpecHOi KOHTaMmiHauii 3paskiB, BUKOPUCTOBYIOYM

3aBXaW HOBUWI KOHTeHep Ansi 3abopy KOXHOro 3paska.

4.He cnig ictn, nutn abo KypuTu B NpuMilleHHi, Ae BiabyBaeTbcs
06pobka 3paskiB i Habopy. MoBoabTeCs 3i 3pazkamu Tak, HiIBU BOHM
MIiCTATb iH(PEeKUiMHI areHTn. [JoTpuMynTecs BCTaHOBMEHUX 3axOAiB
6e3nekn WOA0 MIKPOBIONOriYHNX 3arpo3 NPOTSIroM TeCTYBaHHs Ta
OOTpUMYNTECS CTaHOApPTHUX Mpoueayp AN HanexHoi yTunisauii
3paskiB. OgdaranTe 3axMCHUIA oasar, Takuh sik nabopaTopHi xanaTw,
O[HOPAa30Bi pPyKaBUYKM W OKyNsApu Ans 3axuMcTy oder nig yac
TeCTyBaHHS 3paskiB.

5.He 3amiHionTe Ta He 3MilLyNTe peareHTun 3 pisHMx HabopiB.

6.BonoricTb i TemnepaTypa MOXyTb HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
pesynbTaTtn.

7.BukopuctaHi MaTtepianu TecTyBaHHs MalwTb OyTu yTunizoBaHi
BiAMNOBIQHO 40 MiCLLEBUX NpaBun.

8.Mepen Oyab-SKMM TECTYBaAHHSIM YBaXKHO NPOYMTaNTE BCIO METOAMKY
npoBeaeHHS NpoLeaypy.

9.TecT Ha nponakTuH, kaceta FIATEST™ moxe BMKOPVCTOBYBaTUCS
nuwe 3 awnanizatopom FIATEST™ 3aTBepmKeHUM MeauuHuM
nepcoHanom.

3BEPITAHHA | CTABIbHICTb

1.TecT-Habip cnig 36epiratn 3a TemnepaTypu 4-30°C po kiHueBoi
AaTtn NpuaaTHOCTI, HAHECEHOT Ha repMETUYHY YNaKoBKY.

2.TecT-kaceTa NOBMHHA 3anuLIaTUCH B TepMeTWYHIN ynakoBui A0
MOMEHTY 3aCTOCYBaHHSI.

3.He 3amopoxywnTe.

4.HeobxigHo 3axuvLuaTvi KOMMOHEHTU Habopy BifA 3abpyAHEHHS.

5.He BukopucTOBYyWTE, SKWO € 03HaKM  MikpobionoriyHoro
3abpygHeHHs abo HasBHuM ocag. bionorivHe 3abpyaHeHHs
[o3yBanbHOro obnagHaHHs, KoHTenHepiB Ans 3abopy 3paskiB abo
peareHTiB MOXe Npu3BeCTV 40 XUOHUX pe3ynbTaTiB.

3ABIP | MNIAFTOTOBKA 3PA3KIB

1.3abupaiiTe 3pa3ku BigNOBIAHO OO CTaH4APTHUX Npoueayp.

2.He 3anuwanTte 3pa3kum 3a KiMHATHOI TemnepaTypu MpOTArom
TpuBanoro 4acy. 3paskum cupoBaTkm abo nnasMum  MOXYTb
3bepiratuca 3a Temnepatypu 2-8°C pgo 5 pgHiB, ans Ginbw
TpuBanoro 36epiraHHa 3pasku Ccrnig TpuMaTtu 3a TemnepaTtypwu
Hmx4e —20°C. LinbHa kpoB, 3abpaHa LUMSXOM BeEHENyHKLUii, Moxe
3bepiratuca 3a Temneparypu 2-8°C, skwo TecT 6yae npoBegeHumn
npotarom 2 AHiB nicns 3abopy. He 3amopoxyinte 3pasku LinbHOI
KpoBi. LlinbHy kpoB, 3abpaHy 3 nanbus, cnig TectyBaTu HeramHo.

3.0oBeaiTb 3pasku A0 KiIMHaTHOI TemnepaTtypu nepen TecTyBaHHSM.
3amopoxeHi 3pa3kn MatoTb ByTU NOBHICTIO PO3MOpPOXeHi Ta fobpe
nepemiaHi  nepeg  TeCcTyBaHHAM.  YHMKamTe  MOBTOPHOro
3aMOpOXYBaHHA  Ta  PO3MOPOXYBaHHA  3paskiB. MoxyTb
BMKOPVICTOBYBATUCS NKLLIE MPO30pi, HEreMoni3oBaHi 3pasku.

4 EDTA, uutpaT HaTpito MOXyTb OyTum  BMKOpWUCTaHi  fIK
aHTUKOArynsiHTK Npu 3abopi 3paskiB KPOBi.

Po3BepeHHA 3pa3kalcTabinbHicTb 3pa3ka

1.8pa3ok (75 mMkn cupoBaTkuM/NNasMu/uinbHOI KpOBi) MOXHa
nopatum GesnocepedHbo Yy npobipky 3 Oydepom 3a [0MOMOroo
MiKpomnineTku.

2.3akpuiiTe npobipKy Ta CTpylynTe 3pasoKk y pyui eHeprinHo
npubnusHo 10 cekyHp, Wwob 3pa3ok i 6ycdpep nobpe nepemiwanucs.

3.Po3BefeHuii 3pasok 3anuite AN romoreHisauii npubnusHo Ha 1
XBUINUHY.

4.MNoTiM po3BeAeHWIn 3pa3ok MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA HeraHo abo

36epiratucs He Binblue Hix 8 roauH.

MATEPIANN

Marepianu, Wwo HagarwTbCA
o TecT-kKacetn
o [Mpobipkn Ans 3paska 3 ekCTpakuiinHum 6ycdepom
o |D-kapTka
o |HCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS

Heo6xigHi maTepianu, wo He BxoasTb A0 Habopy

o Tarimep

e LleHTpudpyra

o driyopecueHTHUI aHanisaTop Ans iMyHoaHaniy FIATEST™

o [linetka

o KoHTelnHepu ans 3abopy 3paska

CNocCib BUKOPUCTAHHA

3BepHiTbC [0 MOCiOHWMKA kopucTyBada Ha  dryopecueHTHUI

aHanisatop Anst iMyHoananisy FIATEST™ pgns oTpumaHHs noBHUX

iHCTPYKUI LLOAO BUKOPUCTaHHA TecTy. TecTyBaHHA Mae NpoxoaunTy 3a

KiMHaTHOI Temneparypu.

HoBepiTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, 6ycdep i/abo KOHTpPONbHi 3pa3ku

Ao KiMHaTHOi TemnepaTtypu (15-30°C) nepen TecTyBaHHAM.

1.YBiMKHiITL aHanisatop. oTim, B 3anexHoCTi Big Toro, Lo noTpi6Ho,
BMbepiTe pexum cTtaHgapTHoro TectyBaHHsa («Standard test») abo
wemakoro TectyBaHHs («Quick test») i Tun 3paska Ans UinNbHOI KPOBI
(«whole blood») abo cupoBaTku/nnasmu («S/P»).

2.BuiimiTb ID-kapTKy Ta BcTaBTe ii B nopT aHanizatopa Ans ID-kapTku.

3.MepeHeciTb 75 MKN WiNbHOI KpoBi/cupoBaTku/nnasmm B Npobipky 3
OycpepHUM  po3yMHOM 3@  [OMOMOroH  MINeTKW,  PeTenibHO
nepemilarnTe 3pa3ok i bydep.

4.[lopante 75 Mkn po3BegeHOro 3paska 3a AOMNOMOrow ninetkn B
OTBIp ANA 3pa3ska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Talmep oapasy.

5.IcHye gBa pexumu TecTyBaHHsA Ans PrnyopecueHTHOro axanisatopa
Ans imyHoaHanisy FIATEST™ — cTaHOapTHe Ta LWBWAKE TeCTyBaHHS.
Byob nacka, 3BepHiTbCA OO MocibHMKa KkopucTyBaya Ha
dnyopecLeHTHUI aHanisaTop a4nsi iMyHoaHanisy FIATEST™ gns
OTpUMaHHs 6inbLU AeTanbHoT iHdopMalLlii.
Pexum wBuakoro TecTyBaHHA: Yepes 15 xBunuH nicns
[ofaBaHHsi 3pa3ka BCTaBTe TeCT-kaceTy B aHaniaatop Ta HaTUCHITb
«QUICK TEST», 3anoBHiTb iHpopmaLito Npo TecT i oapa3y HaTUCHITb
«NEW TEST». AHanisatop aBTOMaTM4HO HadacTb pe3ynbTaT TecTy
yepes AeKinbka CcekyHs,.
Pexum crTaHpapTHOro TecTyBaHHA: BcraBTe TecT-kaceTy B
aHanisatop ogpa3y nicna  [OAABaHHSA  3paska,  HATWUCHITb
«STANDARD TEST», 3anoBHiTb iHdoOpMauilo nNpo TecT i oapasy
HaTuCHITb «NEW TEST». Ananizdatop aBTOMaTv4HO 3arnyckae
3BOPOTHIW Bignik 15 xBUNuH. licns 3akiH4eHHs Bigniky aHanisatop
ofpasy HafjacTb pesynbTar.

IHTEPNPETALIA PE3YNIbTATIB

Pe3synbTatn iHTepnpeTytloTbcsl ®PrnyopecLeHTHUM aHanizaTopom

ans imyHoananisy FIATEST™.

OpauHuLEelo BUMIpIOBaHHST pe3ynbTaTy 3a MPOMOBYYBaHHAM € (Hr/mr),

ane pesynbtaTr MoOxHa nepesectu B (MMO/n) 3a pgonomoroto

KoediujeHTa 21,2 3a HacTynHOK OPMYIIOK: TECTOBA KOHLEHTpaLis B

(Hr/mn) * 21,2 = pesynbTat KoHUeHTpauii B (MMO/n).

PesynbTaTm  TecTyBaHHA  ANa  NPONakTMHy  0BYMCNIOITHLCS

®nyopecLEHTHUM aHanisaTopoM Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ Ta

nokasylTbCa Ha ekpaHi. [Ins popaTtkoBoi iHdopmauii, Byap nacka,



3BEpPHITbCA OO0 MOCiOHMKa KopucTyBaya Ha
aHanisaTop Ans imyHoananisy FIATEST™.
[ianasox aHaniay TecTy Ha nponaktud FIATEST™: 1,0-200 Hr/mn.
KOHTPOIb AKOCTI
KoxeH TecT Ha mponakTuH, kaceta FIATEST™ wmictutb BHYTPILLHIN
KOHTPOrb, SIKUA BiAMNOBiAaE BMMOraMm CTaHAAPTHOIO KOHTPOMIO SKOCTI.
Llen BHYTPILLHIA KOHTPOMb BUKOHYETLCSA KOXHOIO pasy Npu TecTyBaHHI
3pa3ka nauieHTa. Llel koHTponb O3Hayae, WO TecT-kaceTa Oyna
BCTaBfeHa Ta IHTEpnpeToBaHa HaneXHUM YUMHOM 3a [OrNOMOro
dnyopecLeHTHOTO ~ aHarizatopa Ans  iMyHoaHanisy FIATEST™.
Hegiichuii pesynbTaT nicnsi BHYTPILLUHBOrO KOHTPOMIO € MPUYMHO
nosigomneHHst «N/A» Ha ananisatopi FIATEST™. HepoctaThiit 06'em
3pa3ka abo HenpaBWnbHO MpoBedeHa Mpoueadypa TecTyBaHHA €
HanbinbL iIMOBIPHUMU MPUYMHAMU HeAINCHOro pesynbTaty. [oTpibHO
nepeyMTaT METOAMKY LLe pas3 i MOBTOPUTH TECT 3 HOBOK TECT-KACETOH.
Axwo npobnema 3anuaeTbcs HEBUPILLEHOIO, NPUNUHITL
BVKOPWCTaHHS TecT-Habopy HeramHo i 3BepHiTbCH [0 MicLeBoro
aucTpub’ioTopa.
OBMEXEHHA
1.Tect Ha npomakTvH, KaceTa (uinMbHa KpoB/cvpoBaTka/nnasma)
npu3HadeHuni Tinbkn Ansg npodpeciviHoi  giarHoCTUkW in  vitro Ta
BMKOPVCTOBYETbLCS NULLE AN KiNbKICHOrO BU3HAYeHHS NPONaKkTUHY.
2.TecT Ha nponakTuH, kaceTa (UinbHa kpos/cupoBaTka/mnasma) 6yane
nokasyBaTu fNULLE HasIBHICTb aHTUreHa MpOrakTUHy B 3pasky i He
Moxe OyTu BMKOpPWUCTaHUWA SK €OVHWIA KPWUTEpIN ONs OLiHKW CTaHy
3ananeHHs.
3.4k i 3 ycima piarHOCTUYHMMKM TecTamu, NiATBEPDKEHUNA AiarHo3
NMOBMHEH OyTW MNOCTaBNEHUA nuwWe rikapeM Micns OuiHKM  BCiX
KMiHiYHUX | nabopaTopHUX AaHKX.
4.Bucoki KOHUEHTpaLii NponakTuHy MOXyTb CMPOBOKYBAaTW BUHUKHEHHS
Tak 3BaHOro «edheKTy BMCOKOI A03M», Lo Npu3Beae OO0 HEMPaBUIbHOI
iHTepnipeTauii piBHIB nponaktuHy. «EdekT BucoOKoi [o3u» He
cnocTepiraBcs 3 UMM TECTOM Npu piBHi NponakTuHy o 400 Hr/mn.
5.[iana3oH aHanisy TecTy 3 uboro TecT-Habopy ctaHoButb 1,0-200
Hr/mn. Konu KOHUEHTpauis y 3pasky MepeBuLLYE BEPXHIO MeXy
BM3HAYEHHSI TECTY, 3pa3oK 3 BMCOKOK KOHLEHTpaLiel cnig po3BecTy
Tens4ol cuposaTtkol abo HeraTMBHUMU 3paskaMu, a MakCUMarnbHWUN
KoediLieHT po3BeAeHHS He NMOBMHEH NepeBwLlyBaTt 4 pasu.
6.Pesynbtatn  TecTy Ha nponakTuH FIATEST™ 6asytoTbcs  Ha
BMMIPIOBaHHI PiBHIB MpoOnakTuHy B 3pasky. BoHu He MoxyTe OyTu
€OVHUM KpUTEpiEM ANsi pilleHb LWoAo niKyBaHHs. [py No3vTMBHOMY
pesynbTati AN NPU3HAYEHHS HamneXHOro niKyBaHHS PeKOMEeHAOBaHO
npoBecTM nofdanblli  KMiHiYHi  JOCMifKEeHHs Ta  3acTocyBaTy
anbTepHaTUBHI MeToaM aHanisy.
O4IKYBAHI 3HAYEHHA

PriyopecLeHTHUI

PedepeHTHUI Aiana3oH
Crate Cran Hr/mn mMO/n
Kika HeBariTHa 2~25 42,4~530
Baritha 10~209 212~4430
Yonosik / 2~18 42,4~381,6

Mpumitka. BcTaHoBneHHs pedepeHTHOro iHTepBany Ans uiei TecT-
KaceTu npu3HayYeHO nuvwe Ans 3paskiB 3  MicueBuX MNOonynsuin.
PekomeHpyeTbcs, wob koxHa nabopaTtopis  BCTaHoBMOBana
daKkTU4HUA pedpepeHTHMIN iHTepBan Ha OCHOBI HaceneHHs, BiKy, cTaTi,
LJETN TOLLO B KOXXHOMY PEriOHi.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKA

1.0ocToBipHicTb

BigxuneHHs tecty <+15%.

2.[liana3oH aHani3y i mexa BUABIEHHSA

e [liana3oH aHaniay: 1-200 Hr/mn

o MiHimanbHa mexa BUSBNEHHs (aHaniTU4Ha YyTnueicTb): 1 Hr/mn

3.[iana3oH niHinHocTi

1-200 Hr/mn, R=0,990

4.TouHicTb

BHyTpilHbOCEpiiHa TOYHICTb

BHyTpilwHbOCEpiiHa TOYHICTb Gyna Bu3HayeHa 3a gonomoro 10

noBTOpIB 2 3paskiB, WO MicTunu 5 Hr/mn i 150 Hr/mn nponakTuHy. C.V.

£15%.

MixcepiiiHa TOYHiCcTb

MixcepiiHa TouHicTb Oyna Bu3HadeHa 3a gonomoroto 10 moBTOpiB

ONS1 KOXKHOI 3 TPbOX Cepiii 3 BUKOPUCTAHHSAM 2 3paskiB, LWo MicTunmn 5

Hr/mn i 150 Hr/mn nponakTuHy. C.V. £15%.

5.lHTepdepyroyi pevoBuHU

HacTynHi pe4yoBuHU He BNNMBanu Ha pesynbTaTh TECTY B 3a3HAYEHUX

KOHLIeHTpaLjisix:

TecTocTepoH: 50 Hr/Mmn

MporectepoH: 100 Hr/Mn

XIJ1: 100000 MMO/mn

Ectpagion: 1000 nr/mn

Binipy6iH: 20 mr/gn

Femorno6in: 1 r/an

6.MopiBHAHHA meTOAY

Llen npogykT ouiHioBanM Ha 78 KNiHIYHMX 3pa3kax Yy MOPIBHSAHHI 3

KOMEPpUiNHUM TECT-MPUCTPOEM Ha MPONaKTUH, i KoedilieHT kopensuii

(r) cknas 0,951.
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