FaTEST TecT Ha T3, KaceTa
(cupoBaTtka/nnasma)
IHCTPYKUiA 3 BAKOPUCTAHHA
[ REF: FI-T3-302 | YkpaiHcbka |
Tecm 3a 0oromozoto ¢hrlyopecyeHmHo20 iMyHoaHanidy Ons KiflbKiCHO20
8u3Ha4yeHHs1 T3 6 cuposamui abo nna3mi OUHU 3 BUKOPUCMAHHSIM
®nyopecueHmHo20 aHanizamopa ons iMyHoaHanizy FIATEST™.
Tinbku Onsi npogbeciliHoi diazHocmuku in vitro.
NMPU3HAYEHHA
Tect Ha T3, kaceTa (cuposaTka/nnasma) FIATEST™ sacHoBaHuin Ha
dnyopecueHTHOMY iMyHOaHani3i Ans KinbKiCHOro BW3HAYeHHs in Vitro
3ararnbHOro TpMnoaTMpoHiHy (T3) B cupoBaTtui abo nnasmi NoguHu.
3ArAJbHI BIAOMOCTI
digionoriyHi  Aii  ropMoHiB  wuTONOAIGHOI  3anMo3u  MOXyTb  ByTu
KnacucikoBaHi sk piCT i PO3BUTOK | KOHTPONMb OOMIHHMX MpoueciB B
opraHiami. FopMoHM LWMTONOAIGHOI 3ano3u BidirpatoTe BaXnuBy ponb Y
pOCTi i pPO3BUTKY MO3KY i LleHTpanbHOi HEPBOBOI CUCTEMM Y NMIOANHN 3 15-r0
TWXKHS BariTHOCTi A0 3-piyHoro BiKy.[l] IHWa disionoriyHa pornb ropmoHiB
LMTONOAIOGHOT 3an03n nonsirae B KOHTPOSi AeKinbKox 0OMiHHMX npouecis B
opraHiami. [Jo HMX BIiOHOCATbCS BYrnMeBOAMW, XupW, Oinkw, BiTaMiHW i
MiHepanbHuit o6miH.?
TpuioaTnpoHiH (T3) — ue 6ionoriYHO aKTWBHWIA FOPMOH  LLUTONOAiIGHOT
3anosn. Y 3gopoBux noge npubnusHo 20% T3 Buainsetbca  3i
wmTonoAibHoi 3anosm, a npubnusHo 80% T3 noxoauTb Big NEPETBOPEHHS
TUpokcuHy (T4) B T3 B ekcTpaTupeoinHux nepudepiitinx TkaHuHax.® Bix
Mae 6ionoriyHy aKkTMBHICTb CMpUsSHHS MeTabomniaMy peyoBuH i eHeprii, a
TaKoX CMpUsiE POCTY i PO3BUTKY OpraHiamy. BiH € BaXnuBum giarHOCTUMHUM
NOKa3HUKOM 3axBOPHOBaHb LLMTONOAIGHOI 3an03u, a Takox Mae AOMNOMiKHe
AiarHOCTUYHE 3HaYeHHs ANa AesKNX HETUPEOiAHNX 3aXBOPIOBaHb.
nPUHUMN Ol
Tect Ha T3, kaceta (cupoBaTka/mnaama) FIATEST™ sacHoBaHuit Ha
dryopecLeHTHOMY iMyHOaHani3i. 3pa3ok pyXaeTbCsA B3AOBX CMYXKU Bif
30HM Ansa 3paska Ao abcopbytoyoi 30HM. T3 y 3pasky KOHKypyBaTume 3
aHTUreHoMm T3, HaHeceHMM Ha MembBpaHy. Ynm meHwe T3 y 3pasky, TUM
Binblue aHTMTIN 8o T3, KOH'loroBaHux 3 chrlyopecLeHTHUMK Mikpocdepamu,
MOXe 3axOomnnioBaTuCH aHTureHamu T3, HaHECEHUMM Ha HITPOLEMNtoNo3Hy
MembpaHy (TecToBa niHist). KoHueHTpauis T3 y 3pasky oGepHeHo
nponopuiiHa A0 IHTEHCUBHOCTI (DIlyOPECLEHTHOIO CUrHanmy, 3axonneHoro
Ha niHii T. Ha ocHoBi gaHux IiHTEHCMBHOCTI donyopecueHuii Tecty i
cTaHpgapTHOi  KpuBOi  mpoaykTy  PnyopecueHTHWIA aHanisatop  Ans
imyHoaHanisy FIATEST™ moxe pospaxyBaTyt i nokasaTi KoHLeHTpaLito T3
y 3pasky.
PEATEHTU
TecTt-kaceTa MiCTUTb aHTureH T3 11 aHTuTINa o T3.
3ACTEPEXEHHA
1. Tinbkun AN NpodeciiHoI AiarHOCTUKK in Vitro.
2.He BuKopucTOBYWTE MiCNA  3aKkiHYeHHS  TepMmiHy  MNpWAATHOCTI,
3a3Ha4yeHoro Ha ynakoBui. He BMKOpUCTOBYyWTE TecCT, AKWO ¢onbrosa
ynakoBka MoLUKoAXeHa. He BUKOPUCTOBYWTE NOBTOPHO.
3.YHuKanTe nepexpecHoi KOHTaMiHaLji 3paskiB, BUKOPUCTOBYIOHM 3aBXAM
HOBWIA KOHTENHEep ANns 3ab0py KOXHOro 3paska.
4.He cnig ict, nutn abo Kyputu B NpuMiLLeHHi, Ae BinbyBaeTbcst 06pobka
3pa3kiB i Habopy. lNoBogbTecs 3i 3paskamu Tak, HIOM BOHM MICTATbL
iHdbeKUiHi areHTn. [oTpumyiTecs BCTaHOBNEHUX 3axodiB 6e3neku woao
MIKpOBIONOoriYHMX 3arpo3 MPOTArOM TeCcTyBaHHA Ta [OTpuMynTecs
CTaHOapTHUX npouedyp ANs HanexHoi yTunisauii 3paskis. OpgsraiTe
3aXVCHUI oadr, Taknin Ak nabopaTopHi XxanaTtn, 0OQHOPAa30oBi PyKaBUYKN 1
OKYNSIpY AN 3aXUCTY OYel, Mg Yac TeCTyBaHHSA 3paskiB.
5.He 3amiHioNnTe Ta He 3MillynTe peareHTu 3 pisHux Habopi..
6.BonoricTb | TemnepaTtypa MOXyTb HEraTUBHO BNAVHYTW Ha pesynbTaTu.
7.BukopucTaHi maTtepianu TecTyBaHHA MatoTb ByTu yTuni3oBaHi BianosiaHo
[0 MicLeBunx npasur.

8.Mepen Oyab-SKMM TECTYBaHHAM YBaXHO NpouuTaniTe BCIO METOAUKY
npoBeAeHHs NpoLeaypy.

9.Tect Ha T3, kaceta FIATEST™ moxe BMKOpUCTOBYBaTWUCS nuLle 3
aHanisatopom FIATEST™ 3aTBepaeHM MeMYHUM NePCOHANIOM.

3BEPIFAHHSA | CTABINBHICTb

1.TecT-Habip cnig 36epiratn 3a Temnepatypu 4-30°C go KiHUEBOI aatu
nNpuaaTHOCTI, HAHECEHOI Ha repMEeTUYHY YNaKoBKY.

2.TecT-kaceTa NOBMHHA 3anMULIATUCS B rePMETUYHIN yNakoBLi O MOMEHTY
3aCTOCYBaHHS.

3.He 3amopoxynTe.

4.HeobxigHO 3axumLLiaT KOMNOHEHTH Habopy Bia 3abpyAHEHHS.

5.He BuKkopUCTOBYITE, AKLLO € O3HaKN MiKpobBionoriyHoro 3abpyaHeHHs abo
HasBHWIA ocap. bionoriyHe 3abpyaHeHHs [o03yBanbHOro obnagHaHHS,
KOHTEVHepiB Ans 3abopy 3paskiB abo peareHTiB MOXxe MpuU3BECTU OO
XMOHUX pesynbTaTiB.

3ABIP | MIAFOTOBKA 3PA3KIB

1.3abvpanTte 3pasku BiANOBIAHO 40 CTaHAApTHUX npoueayp.

2.He 3anuwarite 3pasky 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu NpOTAromM TpuBanoro
yacy. 3pasku cMpoBaTku i mnasmu MoxyTb 36epiratics 3a Temnepatypu
2-8°C po 7 gHie, Ansa Ginblw TpuBanoro 36epiraHHs 3pasku cnig TpumaTtu
3a TemnepaTtypu Hmkye —20°C.

3.0oBediTb 3pa3km [0 KiMHATHOI TemnepaTypu nepeg TeCTyBaHHSAM.
3amopoxeHi 3pas3ku MawTb OyTu MOBHICTIO po3MOpoXeHi Ta [obpe
nepemillaHi nepes TeCTyBaHHSIM. YHUKaNTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXXYBaHHSI
Ta pO3MOpPOXYBaHHS 3pa3kKiB.

4.EQTA K2, renapvH HaTpito, uuTpaTt HaTpilo # okcanaT Kamilo MOXyTb
BMKOPWCTOBYBATUCS SIK aHTMKOArynsHT y npobipui ans 3abopy 3paska
KpOBi.

MATEPIANU

Marepianu, wo HagaTbLCA

TecT-kKaceTn
Mpobipkn
PeareHT 1: 6ydbep Ans posseaeHHS
PeareHT 2: npoGipka 3 nioginisoBaHMM MNOPOLLKOM-KOHtOratom 3
aHTuTinamm go T3
Po6oua ninctaeka
ID-kapTKa
IHCTpYyKLUisi 3 BUKOPUCTaHHS
HeoGxigHi maTtepianu, siki He BxoaaTb A0 Ha6opy

Tavimep

LleHTpudyra

KoHTeiHepu ansa 3abopy 3pa3ka

Minetkn

+ ®nyopecLeHTHUIt aHanisaTop ans iMyHoaHanisy FIATEST™

CMoCIb BUKOPUCTAHHSA

3BepHiTbCSt [0 NocibHMKa KopucTyBava Ha PriyopecLeHTHUIN aHanisaTop

ansa imyHoaHanisy FIATEST™ ansi oTpuMaHHs MOBHUX iHCTPYKLi#A Loao

BUKOPUCTaHHS TecTy. TecTyBaHHA Mae npoxoauTW 3a KiMHaTHOI

Temneparypu.

HoBepiTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, 6ydep i/abo KOHTpoNbHi 3pa3ku Ao

KiMHaTHOI TemnepaTtypum (15-30°C) nepea TeCTyBaHHAM.

1.YBiMKHITb aHanisatop. [oTiM, B 3anexHocTi Big TOro, Lo MNOTPiGHO,
BMOEpiTb pexum cTaHgapTHoro TecTyBaHHs («Standard test») abo
WBKAKOrO TecTyBaHHA («Quick test»). BubepiTe Tun 3paska ans
cupoBaTtku/nnasmm («S/P»).

2.Buimite ID-kapTKy Ta BCTaBTe ii B NOpT aHanisaTopa ans |D-kapTku.

3.MepeHecitb 3a gonomoroto ninetkn 900 mkn peareHTy 1 B npoGipky 3

peareHToM 2 i peTenbHO PO34MHITh NiodpinizoBaHMn MOPOLLIOK.

Mpumitka: [icnsa po3yYMHEHHsl, PO3YMHEHUIN peareHT 2 MoOXe

36epiratuca 3a Temnepatypu 2-8°C npotarom 30 pgHiB a6o

36epiraTuca 3a —20°C npoTsirom TpMBanoro 4acy.

4.[lopariTe 3a AONOMOrOK MINETKN 75 MKM PO34YMHEHOro peareHTy 2 i 75
MKN cupoBaTkv abo nnasmu B nycTy npobGipKy, peTenbHO nepemillante
3pasokK i PO34YMHEHUIA peareHT 2.

5.3anuwTe cymiw Ha pobouii nigcTtaBui Ans peakuii Ha 5 XBUIMH, NOTIM
[ojanTte 3a JOMOMOroto nineTkn 75 Mkn po3BedeHoro 3paska B OTBIip ANns
3paska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Taimep ogpasy.

6.IcHye aBa pexvmu TecTyBaHHA Anst PriyopecLeHTHOro aHanisatopa ans
imyHoaHanisy FIATEST™ — cTaHgapTHe Ta wwsuake TecTysaHHs. Byab
nacka, 3BepHiTbCs [0 MocibHMKa kopucTyBaya Ha PnyopecueHTHUI
aHanisatop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ ans oTpumadHs 6Ginblu
netanbHoi iHbopmauii.

Pexum WBMAOKOro TecTyBaHHA: BcraBTe TecT-kaceTy B aHanisatop
yepe3d 15 xBWNMH nicns goAaBaHHs 3paska Ta HaTUCHITb «QUICK
TEST», 3anoBHiTb iHopmaLito Npo TecT i oapady HaTUCHITb «NEW
TEST». AHanisatop aBTOMaTM4HO HagacTb pesynbTaT TecTy 4epes
OeKinbka cekyHa,.

Pexum ctaHaapTHoOro TectyBaHHA: BcTaBTe TecT-KaceTy B aHanisatop
ofpasy nicna gogaBaHHs 3paska, HatTucHiTe «STANDARD TEST»,
3anoBHITb iHpopmaLilo nNpo TecT i ogpa3dy HaTucHiTe «NEW TEST».
AHanizaTtop aBTOMaTU4HO 3arnyckae 3BOPOTHIN BiAnik 15 xBunuH. lMicna
3aKiHYeHHs BiAniky aHanizaTop ogpasy HagacTb pesynbTarT.

IHTEPNPETALIA PE3YNbTATIB

Pe3ynbtaty iHTepnpeTyioTbcsi PriyopecueHTHUM aHanizaTopoM Ans

imyHoaHanisy FIATEST™.

Pesynbtatn TectyBaHHa anst T3  obuucnioiotbess  PnyopecueHTHUM

aHarizatopom Anst iMyHoananisy FIATEST™ i nokasyloTbCsi Ha ekpai.

Ons popaTtkoBoi iHopmauii, Byap nacka, 3BepHITbCS A0 NOociBHUKa

KopucTyBaya Ha ®PnyopecueHTHUA aHanisatop Ans  iMyHoaHanisy

FIATEST™.

[lianasoH niniitHocTi TecTy Ha T3 FIATEST™: 0,62~9,24 Hmonk/n (0,4-6,0

Hr/mr).

HopmanbHuin pedpepeHTHUA gianasoH (gopocnuid): 1,23~3,08 Hmonb/n

(0,8-2,0 Hr/mn).

KoediuieHT nepepaxyHky oguHuui Hmonb/n (oguHnusa Cl)=1,54x Hr/mn.

KOHTPOI1b AKOCTI

KoxeH TecT Ha T3, kaceta (cuposaTka/nnasma) FIATEST™ wmictutb

BHYTPILLHIA KOHTPOSb, SIKNI BiANOBiAae BUMOram CTaHOapTHOrO KOHTPOO

SKOCTi. Ller BHYTpIWHIA KOHTPOMb BMKOHYETLCA KOXHOrO pasy npu

TeCTyBaHHi 3pa3ka naujeHTa. Lieii KoHTponb 03Havae, LWo TecT-kaceTa 6yna

BCTaBfieHa Ta iHTepnpeToBaHa HaneXHWM YMHOM 33 [J0MNOMOroH

dnyopecueHTHOro aHanisaTopa Ans iMyHoaHanisy FIATEST™. HegilicHuit

pesynbTaT MiCNs BHYTPILUHBLOMO KOHTPOMO € MPUYMHOK MOBIAOMIEHHS

«N/A» Ha aHanisaTopi FIATEST™. HepocTaTHiii o6'em 3paska a6o

HenpaBwuNbHO NpoBeAeHa npoueaypa TeCcTyBaHHSA € HanbinbL iMOBIPHUMYN

npuYnHaMKn HepdicHoro pesynbtaTy. [OTpiGHO nNepeunTaTn METOAUKY Lie

pa3 i MOBTOPUTM TEeCT 3 HOBOKW TecT-kaceTow. HAkwo npobnema
3annWaeTbCs  HEBUPILLEHOW, MPUMWHITL  BUKOPUCTAHHS  TecT-Habopy

HeramnHo i 3BepHiTbCA 40 MiCLLEeBOro AMcTpub’toTopa.

OBMEXXEHHA

1.Tect Ha T3, kaceta (cupoBaTka/nnasma) NpPU3HAYEHWUN TiNbkn ANS
nNpodecinHOi AiarHOCTMKM in Vitro i NOBMHEH BMKOPUCTOBYBATUCA nuLle
ONs KiNnbKiCHOro BU3Ha4YeHHs! TPUAOATUPOHIHY (3aranbHoro T3) y 3paskax
cvpoBaTku abo nnasmu.

2.PesynbTatit TecTy Ha T3, kaceTa FIATEST™ 6aayloThcst Ha BUMIpIOBaHH
piBHst T3 y 3pa3ky. BoHV HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS AN NOCTaHOBKW
fiarHo3y «rineptTupeo3» abo «rinoTupeos». AKWO pe3ynbTaT Hkve abo
BULLE [Aiana3oHy HOPMM, ANt NPU3HAYEHHS HaneXHoro nikyBaHHs
pEKOMEeHOOBAHO MPOBECTU nofanblui  KNiHiYHI  JocnigkeHHs  Ta
3acTocyBaTy anbTepHaTUBHI METOAM aHaniay.

3.Ha pesynbtatn Tecty MoXyTb BnnuBatu Oarati Ha WMo NpoaykTw,
MopoBMIiCHI npenapaTth i npenapaTty, WO BMMWBaKOTb Ha WMTONORIGHY
3anoasy. Jliku, Wo MicTaTb 1noa, abo AesKi KUTanchki Tpas'sHi NikM MOXYTb



BNMHYTU Ha TecT, TOMy iX He cnig npuimMaTty nig Yac BMKOPUCTaHHS
Tecty Ha T3, kaceTa (cupoBaTka/nnasma).
4.ins nauieHTiB, AKi NpUMaoTb Benuki Ao3n 6ioTuHY (To6To >5 Mr/aeHsb),
3pasku cnig 3abupatu WwoHaMeHLwe Yepe3 8 roguH nicns oCTaHHLOro
npuiiomy GioTUHy.
OYIKYBAHI 3HAYEHHA
KoHueHTpauii

KniHi4Hi 3HaYeHHA
FinoTmpeos abo cuHapom
Hu3bkoro T3
3nopoBuii
linepTnpeos T3

<1,23 Hmonb/n (0,8 Hr/mn)

1,23~3,08 Hmonb/n (0,8-2,0 Hr/m)

3,08 Hmonb/n (2,0 Hr/mn)

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

1.[ocToBipHiCTb

AHani3 nopiBHsiNM 3 komepuinHuMm TecT-Habopom XJ1IA 3a gonomoroto 100

3paskiB. KoediuieHT kopensuii (r) cknas 0,975.

2.AHaniTM4yHa 4y TnuBicTb

TecT Ha T3, kaceTa (cmpoBaTka/nnasma) Moxe BUSIBNATU PiBHI T3 He Hk4e

0,62 Hmonb/n (0,4 Hr/mn) y cupoBaTui, nnasmi.

3. Aiana3oH niHiknHoCTI

0,62~9,24 nmonb/n (0,4-6,0 Hr/mn), R=20,990

4. TouyHicTb

BHyTpilWHbOCEpiiHa TO4YHICTb

BHyTpilwHbOCEpiiHa ToYHICTb Byna BU3HaveHa 3a gornomoroto 10 noBTOpiB

2 3paskiB., Wo Mictunu 1,54 Hmonb/n, 4,62 Hmone/n T3. C.V. £15%.

MixcepiiHa TOYHiCTb

MixcepiiiHa ToyHicTb Gyna Bu3HayeHa 3a gonomoroto 10 nosTOpiB ANs

KOXHOI 3 TpbOX Cepii 3 BUKOPUCTAHHSM 2 3paskiB, wWwo Mictunu 1,54

Hmonb/n, 4,62 HMonb/n T3. C.V. £15%.

5.lHTepdepytoyi pe4oBUHU

HacTynHi pe4yoBuHM He BnnvBanu Ha pe3ynbTaTv TeCTy B 3a3HaYeHUX

KOHUeHTpauisix: ackopbiHoBa kucnota — 200 mr/n, remorno6iH — 10 r/n,

Tpurniuepwam — 30 r/n, 6inipy6iH — 1000 mr/an, cevosa kucnota — 200 mr/n.

6.MepexpecHa peakTUBHICTb

Pesynbtat Tecty He Buwe 3a 3,1 HMONb/M (2 Hr/mMN), KONWM TeCTyeTbCs

T4>500 Hr/mn, TTM>20 mO/n.
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