LLIBMAKUM TecT Ha nakToepuH, KaceTa
(kan)
IHCTpyKUiA no 3acTocyBaHHIO
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LLIBMAKWIA OOHOCTYNEHEBWI TECT ANs SKICHOTO BUSIBNEHHS nakToepuHy y dekanisx mognHu.
Tinbku Ans npodpeciHoi AiarHOCTMK in vitro.

MNPU3HAYEHHA

LLiBnakuin TecT Ha nakTodepuH, kaceTa (kan) ue WBMAKUA XpomaTtorpadivyHuii iMyHoaHani3
ANA AKICHOTrO BUABMEHHS nakTtodepuHy y dekaniax ioAnHW, BUKOPUCTOBYETLCS MpU
AiarHoCTULi 3ananbHUX NPOLIECIB LLMYHKOBO-KULLKOBOIO TPaKTy.

3ArAlNbHI BIDOMOCTI

BananbHi 3axBoptoBaHHs kueyHuKy (33K) Lie BENWKuin CNEKTp 3aXBOPIOBaHb, LLO BKIKOYaTh
CUMNTOMU cepefHbOoro abo TSHKKOro CTYNeHio, MaloThb PisHy nokanisauiio, Bif NpsiMOi KULLKX
[0 ToHKOI. Y fiTen paHHs giarHocTuka 33K ayxe akTyanbHa i Ayxe Baxnuea Ans JOCATHEHHs
HalKpalloro pesynbTaTy nikyBaHHA. [lOCArHeHHs peMicii 3a 4onomorot cneuianbHoi Tepanii
CnpsiMOBaHa Ha MONiNWeHHs CUMNTOMIB NalieHTa, MiATPUMAaHHSA YK BiJHOBIIEHHS SIKOCTi XUTTS
Ta 3anobiraHHsa ycknaaHeHb. JlaktodepuH - rnikonpoTeiH, LWo 3HaxoauTbea B HeWTpodinax,
MoXe OyTu BUMIpsSHUIA Yy hbekanisix Ta y MPOMMBHUX BOdax KWLIEYHWKa, sIK iHAMKaTop
3ananeHHs kuweyHuky npy 33K Ta npu iHdekuiiHux racTpoeHTepiTax. HegaBHi AocnigkeHHs
nokasanu,wo dekanbHuin naktodepuH (PJ1) € yytnmeum Giomapkepom Ans negiaTpUYHUX
nauieHTis 3 33K. Kpim Toro, ®J1 mMoxe BUKOpPWUCTOBYBaTUCL sik Giomapkep B AOMOMO3i npu
piarHocTyBaHHi Ta nikyBaHHi 33K sik y fiTeit Tak i fopocnmx.

nPUHUMN O

LWBnakuii TecT Ha nakTodepuH, kaceTa (kan) € SKICHAM iMyHOaHani3oM 3 BUKOPUCTaHHSIM
60oKOBOro NOTOKY ANs BUSIBNEHHS NakTodepuHy y dekanisx noguHn. MembpaHa nonepeHs0
noKpuUTa aHTUTINIOM A0 nakTodepuHy y TecToBil 30Hi TecT-kaceTw. [Mig Yac TecTyBaHHS
nakTodepuH, SKWO BiH MPUCYTHIN y 3pasky, pearye 3 aHTWUTINOM [0 nakTodepuHy, sike
KOH’loroBaHe 3 KONbOPOBOK 4acTuHKol. Cymil Mirpye B3goBX MemOpaHu 3a [0MOMOro
KaninspHWX cun, pearye 3 aHTUTINIOM [0 nakTodepuHy Ha MeMbpaHi Ta reHepye KobopoBy
niHito. HasBHICTb Uiei KONbOPOBOI MNiHii B TECTOBIN 30HI BKa3dye Ha NO3NTUBHUIA pesynbTart, a
BiACYTHICTb ii BKasye Ha HeraTuBHWI pesynbTaT. B sKkocTi mpoueaypHOro KOHTPOMto,
KONbopoBa NiHisi ByAe 3aBXxau 3'SABNATUCA B KOHTPOIbHIl 30HI, Lie 03Havae, Lo 6yB goaaHuin
[ocTaTHili 06’em 3paska Ta Bifbynocs NpocovyBaHHA MeEMBpaHU.

PEAFEHTU
TecT MICTUTb YaCTUHKM 3 MWLIMHUM @HTUTINIOM A0 NakToepuHy Ta MembpaHy, MoKpuTy
MWULLVHUM @HTUTINIOM A0 NakTodepuHy.

3ACTEPEXEHHSA
« Tinbku Ans npodeciiiHOT AjarHoCTUkM B NaGopaTopHUX yMOBaX.
* He BuKOpuCTOBYBaTY NiCNs 3aKiHYEHHS TEPMiIHY NPUAATHOCTI.

« TecT NoBUHEH 3anuwiaTucs y I'epMeTVNHiIZ yI'IaKOELli GESHOCepeF{HbO [0 NoYaTKy TeCTyBaHHA.

* He moxHa icTu, nutu abo KypuTu B Micusx, A€ 3HaxoAAaTbCs 3pa3ku abo npoBoauTbCA
TECTyBaHHs.

« MoBoabTecs 3i BciMa 3paskamu Tak, HiGW BOHWU MICTATb iHeKUilHi areHTu. [oTpumyiTech
BCTAHOBIIEHNX 3aCTEPEXEHb MPOTU MIKPOGIOMOMYHNUX areHTiB MPOTArOM TECTYBaHHS Ta
[OTPUMYITECH CTaHAAPTHUX NpoLedyp ANS HAaNeXHOo! yTunisauii 3paskis.

* BMKOPUCTOBYWTE 3aXWUCHWIA OAST, Takuii sIK XanaTtu, OAHOPa30Bi pyKaBUYKM Ta OKyNsipy Ans
3aXMCTy OYel Npu TeCTyBaHHI 3paskiB.

* BkopuvcTaHuit TeCT NOBWHEH BYTW YTUMI30BaHWUM BiAMNOBIAHO A0 MiCLIEBWX MPaBuI.

« BpaxoByBaTu, L0 BOMONCTb | TEMNepaTypa MoXyTb HEraTUBHO BMIVHYTU Ha pe3ynbTaTu.

3BEPIFAHHA TA CTABUIBHICTb

TecToswiA NpucTpin cnig 36epirati npu KiMHaTHIR TemnepaTypi abo B xonoannbHuky (2-30 °C).

TecToBWIN NPUCTPIN CTaBINbHUI [0 KiHLS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha repMeTUYHIN
ynakoBui. TeCToBWi A NPUCTPIA NOBUHEH 3anMULIATUCA B FrepMETUYHIA YNakoBLi A0 MOMEHTY
3acTtocyBaHHA. He 3amopoxyBaTW. He BUMKOpUCTOBYBaTM Micnsi 3aKiHYeHHS TepMiHy
npuaaTHOCTI.

NIArOTOBKA 3PA3KIB

1.3pasku hekanin NOBUHHI 3GMPaTUCh B YNCTWIA, CYXUiA, BOLOHENPOHUKHWIA KOHTEHep, SK1i
He MICTUTb KOHCcepBaHTIB abo Mutounx 3acobis.

2.HeobxigHi peareHTM noBuHHI 6yTM [JoBefeHi [0  KiMHATHOI  TemnepaTtypu nepen
3aCTOCYBaHHSM.

3. AKwo 3pa3km HeobxigHO TpaHCNOPTyBaTW, BOHW MOBUHHI BTN ynakoBaHi 3rigHO NoKanbHUX
npaBun LWLOAO TPaHCNOPTYBaHHS €TIONOMYHUX areHTiB.

Marepianu
Martepianu, Wo HagalTbCs:
1. Tecrt-kacetu
2. IHCTpyKUist 3 BUKOPUCTaHHS
3. Tpobipka 3 6ycdepom ans ekcTpakuii
HeobxigHi maTepianu, Wwo He BXoAATb A0 Habopy:
1. KoHTeiiHep ans 3abopy 3paska
2. Taimep.
3. MineTkn

CNOCIB BUKOPUCTAHHA

[oBeniTe TecToBUI NpUCTpIN, 3pa3ok, Bydep Ta/abo KOHTPONb A0 KIMHATHOI TeMnepaTtypu
(15-30°C) nepepn TECTYBaHHSAM.

1. ins 3abopy 3paskiB kany:

3ibpatu goctaTtHio KinbkicTe kany (1-2 mn abo 1-2 r) B YUCTUIA, Cyxuin KOHTEenHep Ans 3abopy
3paskiB Ansi MakCUMarnbHOTO BUSIBMEHHSI aHTUrEHIB (SKWO Taki €). Hankpalwi pesynbTtatut
MOXITMBO OfEepXaTu 3a peaynbTaTaMu TeCTyBaHHSi, 3[iICHEHOro MpoTsromM 6 roAuH micnsi
3abopy 3pa3ska. 3ibpaHi 3pa3ku MoxyTb 36epiraTuce npoTarom 3 AHiB Npu Temnepatypi 2-8°C,
AKWO X He npoTecTyBanu Npotsirom 6 rogvH. [ns [oBLOro TepMiHy 36epiraHHsi 3paskiB ix
cnif, 36epirati npu Temnepatypi Hwkde -20 ° C.

2. [ins 3pa3kiB kany:

« [Ins TBEpAnX 3paskis:

BiarBuHTUTM KpWLKYy Ha npoGipui, annikaTopoM BiJOKPEMWUTU B LLOHaWMeHWwe 3 AOBINbHO
obpaHux micusax sigibpaHoro 3paska 6mm3bko 50 Mr kany (Lo ekBiBaneHTHO Y4 ropolunHm). He
HaxUnNsanTe 3pasok Kany.

« [Ins piakux 3paskis:

YTpumyBaTV nineTky BepTuKanbHO, 3a AOMOMOroOl0 MiNeTKW BTATHYTU 2 Kpanmi ekanbHoro
3paska (NpmbnusHo 80 MK) Ta BHECTM [0 Npobipku, WO MiCTUTL Bydep.

3arBUHTUTU KPULLIKY Ha NpoBipui, NoTiM BMICT Npobipku eHepriiHo 36oBTaTy, W06 nepemiwaTn
3pa3sok Ta bydep Ans ekcTpakuii. 3anuwmTy NpobipKy B CMOKOi NPOTArOM 2 XBUMWH.

3. [loBecTn kaceTy B ynakoBLi OO KiMHaTHOI TemnepaTypu nepepq ii BiaKpuTTSM. BunHatu
TecT-kaceTy 3 repMeTUYHOI YNakoBKW | BukopucTaty ii NpoTAarom ogHiei roguHn. [nsa
[OCSATHEHHS HaWKpaLLMX pe3ynbTaTiB TECTYyBaHHSI NPOBECTU HEOBXIAHO SKHaWLLBMALLE.

4. YTpumyBaTu npobipky BepTKanbHO, BiAKPUTWU KpULIEYKy KpanenbHuui Ha npobipui ¢
6ycepom. lMepeBepHyTM npobipky 3i 3paskom Ta Oydepom Ta gomatv 2 nosHi kpanni
BTSATHYTOro 3paska (npubnuaHo 80 Mkn) A0 OTBOPY Ans 3paskiB (S) TecT-kaceT, a noTiM
3anycTuTv Talmep. YHuKaTu yTBOpeHHs Bynbballok noBiTps npu foAaBaHHi 3paskiB Ao
oTBopy (S). [lnB HUXYe intocTpalii.

5. PesynbTaTn iHTepnpeTynTe 4Yepe3 5 XBUNWH nicna AoAaBaHHA A0 OTBOPY 3paska. He
iHTepnpeTyiTe pesynbTaTty nicnst 10 XBUNWH Nicns JoAaBaHHs [0 OTBOPY 3paska.

Mpumitka: SAKWo 3pa3ok He Mirpye (MO NpWYMHI  HasiIBHOCTI  4acCTMHOK), MOTPIGHO
LEeHTpUdyryBaTu BUTAMHYTI 3pasku 3 6ydepom. 3ibpat 80 MKN LeHTpUyroBaHoro 3paska,
BHECTU [0 OTBOPY ANs 3paska (S) HOBOI TeCT KaceTu i novaTV HOBe AOCHIIKEeHHS, Crigyoun
IHCTPYKLiSIM BKa3aHUM BuULLE.
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IHTEPMNPETAUIA PE3YNbTATIB

(Byab nacka, nepernsiHbTe PUCYHKN BULLE)

NO3UTUBHWUW: 3'seunmuck asi 3abapeneHi niHii. OaHa 3abapBreHa niHis 3'ABNAETLCA Y 30HI
TecToBoi MiHii (T) Ta iHWa 3abapeneHa niHis y 30Hi KOHTPONbLHOI MiHii (C).

MpumiTka: IHTeHcwBHICTE niHii y TecTtoBid 30HI (T) MOXe BapiloBaTUCS 3anexHo Big
KOHLIeHTpaLii nakToepuHy, HasBHOrO y 3pasky. TakuM YnHOM, 6yab-sikuiA BiATIHOK KONbOpY B
TECTOBIV 30Hi (T) cnia BBaXATN NOUTUBHUM.

HEFATUBHWW: Tinbkn opHa 3abapBneHa niHis 3'ABNAETbCS B 30Hi KOHTpOnbHOI MiHii (C).
IHwWa nikia B TecTosi 30Hi (T) He 3'aBunaca.

HEAIMCHWW: KoHTponbHa ninis He 3'sBunacs. HepocrtaThii o6'em 3paska abo HeBipHi
npoueaypHi MeToan € HanbinbLL MMOBIPHAMM NPUYMHaMK Lboro dakTy. MepernsHbTe cnocit
BUKOPUCTaHHS (Npoueaypy) Ta NOBTOPITb TECT 3a AOMOMOro HOBOI TECTOBOI KaceTu. AKLWOo
npobnema He 3HWKHE, HEraHO MPUNWHITL BUKOPUCTaHHSI TecT-Habopy Ta 3BepHiTbCA A0
micueBoro auctput'totopa.

KOHTPOJIb AKOCTI

BunpobyBanbHuii NpuCTpiii MICTUTb BHYTPILWHIA KOHTponb sikocTi. 3abapBneHa niHia B
KOHTPOIbHI 30HI «C» € BHYTPILLHIM KOHTpONEeM npoueaypu, Lo NiATBEPAXYE AOCTaTHIl
obcsr 3paska i KOPEKTHICTb TEXHIKM nNpoLeaypy.

CTaHpapTHi 3pa3ku Ans KOHTPOSMIO He MOCTaBNSTLCA 3 TECT-NPUCTPOEM. PekomeHayeTbes,
wo6 nO3UTWBHI i HeraTWBHi TECTW NPOBOAMIUCH 3MiAHO 3 HanexHol nabopaTopHoo
NpaKTVKOIO AMNs MiATBEPAKEHHS NpoLiefypy aHaniay Ta KOPeKTHOCTi MPOBEAEHHS TECTy.

OBMEXEHHA

1.lUBnakuin TecT Ha naktodepuH, kaceta (dpekanii), NpUsHaYeHWit nuwe Ans AiarHOCTUKK B
nabopaTopHKX yMOBaXx.

2. lWBeunakuii TecT Ha nakTodepuH, kaceta (kan) BUM3HAYaE NULLE HAasIBHICTb NMakToepuHy,
BU3HAYEHHs1 KOHLiEHTpaLii nakToepuHy He Moxe GyTW BU3HAYEHO 3a AOMOMOOK LibOro
Tecty.

3. Ak i y BUNagKy BUMKOpUCTaHHA GyAb-SKOro AiarHOCTUYHOTO TECTy, BCi pe3ynbTaTi MOBUHHI
6yTI po3rnsiHyTi pa3oM 3 iHLLOK KNiHiYHO iHbopMaLLielo, AOCTYMHO Nikapto.
4. MNpu BUHUKHEHHI CYMHIBHUX pe3ynbTaTiB BUKOPUCTOBYWTE iHLLI AOCTYMHi KIiHIYHI TeCTu.

O4IKYBAHI 3HAYEHHSA
LWBnakuiA TecT Ha nakTodhepuH, kaceTa (kan) MOPiBHIOBaNM 3 KOMEPLIMHUM LUBUAKAM
[OCTYNHUM TECTOM Ha naktodepuH. CniBBiAHOLEHHS MiX ABOMa cuctemamu ctaHosuna 98%.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
BuaBneHHs obmexeHb
LWBnAakuiA TecT Ha nakTodepuH, KaceTa (kam) BU3HAYae NakToepuH y NIOAVHU B KiNlbKOCTi
100 Hr/mn a6o 10 MKr/r cpekanii.
YyTnmeicTtb Ta cneundiyHicTb

LLIBnakui TecT Ha nakTodepuH, kaceta (kan) NopiBHIOBaNU 3 KOMepLUiNHO AOCTYMHUM TeCTOM
Ha nakToepuH; peaynbTaTy nokasanu, Lo LUBWUAKWIA TECT Ha NakTodepuH, kaceta (kan) mae
3aranbHy TOYHICTb >98%.

MeTog KomepuiiHo focTynHUiA TecT [3aranbHi
LLIBnakvin TecT Ha  |PesynbTatu Mo3nTnuBHUN HeratnsHun pesynbTatn
InakTodepuH, MNo3nTUBHUIN 41 2 43

kaceTa (dpekanii) |Heratusrmit 1 118 119
[BaranbHi pesynbtaTtu 42 120 162

BigHocHa vyTnmsicTb: 97.6% (95%CI*: 87.4%-99.9%)
BigHocHa cneumdiyHicTb: 98.3% (95%CI*: 94.1%-99.8%)
BaranbHa TouHiCTb: 98.1% (95%CI*: 94.7%-99.6%)
*[loBipunit iHTepean
ToyHicTb

Intra-aHanis
ToyHicTb aHanidy Gyna Bu3HayeHa 3a Jonomoroio 3 MoBTOpiB 3 3paskiB: HeraTuBHUX, 3
KOHUeHTpauieto naktogepuHy 100 Hr/mn, 500 Hr/mn Ta 10 mkr/mi. 3pa3ku 6ynu npaBunsHO
BM3HaYeHi y Bunagkax > 99%.

Inter-aHania
MixcepiiiHa TOuHICTb Gyna BU3HaYeHa 3a AOMOMOro 3 He3amnexHUX aHanisiB Ha Tux xe 4
3paskax: HeraTUBHUX, 3 KOHLUeHTpauieto naktodepuHy 100 Hr/mn, 500 Hr/mn Ta 10 mKr/mn.
Tpw pisHi napTii WBMAKOTO TECTy Ha nakTodepuH, kaceta (kan) 6ynu NpPoOTecToBaHi 3 LMK
3paskamu 3paskiB. 3pasku 6ynu npaBunbHO ineHTUIKoBaHi y Bunagkax >99%.
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