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OCHOBOW _1Ipy_IPOBEAEHHI _aHai3y € OpuriHan [HCTRYKUI
AHITIVICbKOO MOBOIK, BKI3EHOI B HA0Ip. Homep i gara Bepcii

N OPUIIHANTY Ta NEPEKNAAY IHCTPYKLII MTOBUHHI CIIBNAAATY.
1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa Has3Ba: AHTUMIONNEPIB ropmMoH (AMT), TecT-Habip

(ImyHodnyopecueHLis).
Toprosa Ha3Ba: AMH

2.CKNAA HABOPY
Cneumndikauin 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumnoikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kat. N2: 52026117
Kat. N2: 52027112

Cneumndikadis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL)x 1 Kart. N2: 52105087
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kart. N2: 52105088
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105089

3.MPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

[na in vitro KinbKicHOro BU3HaueHHs piBHA AMI B cmpoBaTLi, nna3mi abo LinbHin
KpOBi noAvHN. B OCHOBHOMY BMKOPWCTOBYETbCA B KMiHIYHIN [OMOMIXHIN
AiarHocTrui GyHKLUIT AEUHNKIB.

Tinbkn ansa NnpodeciiHoro BUKOPUCTAHHS.

4. MPUHUUN TECTY

Y ubomy Habopi BUKOPUCTOBYETLCA «CEHABIU»-MeTOf 3 aHTUTInamu. Micna Toro, Ak
3pa3ky, Wwo MictaTb AMI, NOBHICTIO 3MiWwaHi 3 PO3YMHHMKOM AnA 3paskis,
BifibVpaloTb BiANOBIAHY KiNbKICTb PO3UMHY Ta AOAAIOTL Y NYHKY AnA 3paskis. AMI
y 3pasKy 3B'A3YETbCA 3 MOHOK/IOHaNbHMM aHTUTIOM Ao AMI, 3'egHaHum i3
dnyopecUeHTHUMI  YaCTUHKaMK, YTBOPIOUM  KOMNNEKC  @ryopecteHTHa
YaCTUHKa-aHTUTiIO-aHTureH. ToTiM Lei iIMyHHWUIN Komnnekc xpomaTtorpadiuyHo
nepeMmillyeTbCA B3AOBXK HITPOLIENONO3HOI MEMOPaH/ A0 30HM Bu3HayeHHs (T),
MOEAHYETLCA 3 MOMepPeAHbO HaHeCEHNM MOHOKOHaNbHMM aHTuTinom AMI Ta
NPOJOBXYE PyxaTnca [0 30HU KoHTponto AKocTi (C). MiueHun pnyopecueHTHUMMN
YacTUHKaMKN aHTU-Kponaumid 1gG Ko3m 3B'A3YETbCA 3 MonepefHbO HaHeCceHM
Kponaunm IgG i yTBOPIOE NiHil0 KOHTPOIO AKOCTI. IHTEHCKBHICTL dnyopecueHuii
30HM BU3HaYeHHA NpAMO nponopuiiHa pisHio AMI B 3pa3ky.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQDHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAJAETLCA 3 TECTOBOT KAPTK, MarHiTHOI KapTu, PO3YMHHUKA ANs
3pa3KiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONLiNHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecT-KapTa CKMafa€eTbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMyXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTUTb MAOWAAKY ANA 3pa3ka/MapKyBasbHy MIOLWAAKY, HITPOLENONO3HY
MeMbpaHy, abcopbytounii nanip i nnactuny 3 MNBX.

2)  MarnitHa KapTa: MictuTtb iHpopmaLito KpUBOT KanibpyBaHHs Ana Liei napTii
peareHTiB.

3)  Po3umHHUMK fna 3paskiB: OCHOBHUM iHrpefieHTOM € docpaTHO-coNboBUI
6ydep (OCB). Ine eTnKeTKy ANnA 06'€eMy po3BeAeHHs 3pasKa.

4)  KoHTponb AKocTi (onuinHo): JliodinisoBaHi nopowkn, nNpUroToBneHi
CaMOCTIliHO, B OCHOBHOMY CKNafaloTbCA 3 PeKOMBiHAaHTHOro aHTureHa AMI
Ta OCB. Yci BOHM He MICTATb PEYOBMUH NIOACBKOrO MOXOAMEHHA i €
cneuyndiyHmn ans KoxHoi naprii. LlinboBi 3HaueHHA MOXHa 3HalT B
CNNCKY LLiJ'IbOBI/IX 3Ha4yeHb.

5)  O6napgHaHHA: 3aCTOCOBYETLCA Ha aHasni3aTopax KinbKiCHOro iMyHOMOriYHOro
aHanisy FA20 / FA30/ FA50 i FA120 BupobHuuTea Genrui Biotech Inc.

MpumiTtka: KoMNoHeHTN HabopiB i3 Pi3HWX NaPTil He € B3aEMO3aMiHHUMW.

6. ObOB’A3KOBI AKCECYAPMU, WO HE NOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

1) [o3aTopu Ta HaKOHEUYHUKK Ana Hux: 100 mxn (pl).
2) Tainmep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJZINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnip 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPUAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3UYMHHMKA ANA 3paskiB y repMeTuyHin
ynakoBUi CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licna BigKpuTTA TecToBOi KapTu Ta
PO3UMHHUKa ANA 3pa3KiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTb 1 roguHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTti 40%-65%. AKWO Bonorictb > 65%, Habip cnig
BMKOPWUCTOBYBATW Bifpasy nicnsa BiAKpUTTA.

2) Heigkputnii KA cTabinbHWin npoTarom 24 micAuis (OVB. €TUMKETKY LWoao
KOHKpeTHoI AaTtu) npu Temnepatypi Bia -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BinHOBNEHMIA
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npmn 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLli Ta MOXe ByTU OAMH Pa3 3aMOPOXKEHNIN/PO3MOPOKEHNIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpONIo AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BMMOrM A0 3PA3KA

1)  Hainbinbw NPWIAHATHWIA 3pa3oK - Le CBiXka HeremosnisoBaHa CUPOBATKa,
nnasma abo uinbHa KpoB. PeKOMEHAYETbCA BUMKOPUCTOBYBATW 3Pa3ok
BEHO3HOI KPOBi, OCKiIbKW pe3ynbTaTil 3 iHWWMW PiAUHAMU OpraHi3my Ta
HLWIMMK 3pa3KamMy MOXYTb By T HeJOCTOBIPHUMMU.

2) Cuposatka/nnasma: lNicna 3abopy 3paska CMPOBaTKy C/lig AKOMOra LuBuaLWe
BiAOKPeMUTYM, W06 YHUKHYTVM remonidy. AHani3 cupoBaTku i nnasmm
HeobXifAHO 3aBeplINTV MPOTArOM 6 FOAWH MPW KiIMHATHIN TemnepaTypi.
3pa3ok cTabinbHUi NPOTArom 7 AHIB, AKLO 36epiraTyi Npu Temnepatypi 2-
8 °C (°C), i cTabinbHMi npoTArom 1 MicAUA, AKWO 3aMOPOXEHMI npu
Temnepatypi Huxye -18 °C (°C).

3)  LUinbHa kpos: li cnig BukopucToByBaTh Bigpasy nicna 3a6opy. AKWO TaKuil
3pa3oK HEMOX/IMBO NPOTECTYBaTU NPOTArOM 4 rOAVH, Moro cnif 36epirat B
xonoannbHuKy npu 2-8 °C (°C) He 6inblue HiX NPOTArom 3 AHIB. 3pasku He
MO>Ha 3aMOpOXKyBaTH.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3amMOpOXeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3UTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe  nepemiwatyn nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NIOAUHN € HaWbinblW NpuaaTHOW ANA BU3HayeHHA, a EATA-K:
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOArynAHT ANA aHanisy nna3mm Ta LifibHOT KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe HCTPYKUilO nepen TWUM, AK KOPUCTYBaTWCA TECTOBUM

Habopom i CyBOpO AOTPUMYMNTECH IHCTPYKUil ANA OTPMMaHHA [OCTOBIPHUX

pesynbtartiB. [lepes BUKOPUCTaHHAM BCi peareHT cnifg AoBeCcTn A0 KiMHaTHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHy KapTy BignosigHoOro
enemMeHTa B 30HY 3UMTYBaHHA MarHiTHUX KapTOK; KON MarHiTHy KapTy byae
YCRiLUHO 34MTaHo, NepeBipTe, YN MarHiTHa KapTa i TeCToBa KapTa HanexaTtb
fo opHiei napTii. (MpumiTka: PeareHT nonepeAHbo BifKanibpoBaHi, i
KOHKPETHi MapameTpy KanibpyBanbHOI KPMBOI 418 KOXKHOI NapTii peareHTiB
36epiratoTbCsl Ha MarHiTHIN KapTi).

2) Mpouepypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKoMeHAYy€eTbCA 3BEPHYTUCA A0 MNOCIOHMKa 3
eKcnyaTauii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, WwWob
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBE 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTY 3HaXOANTbCA
nif, KOHTpPOMEM Mif Yac mpouefypy BMMIPIOBAHHA MicnA KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnif BUKOPUCTOBYBATH HACTYMHUM YNHOM.

a) [epea BMKOPUCTaHHAM [OBECTW KOHTPOMb AKOCTi A0 KiMHaTHOI
TemnepaTypm (18-30 °C (°C)).

b) O6GepexHo BIAKPUTM  KOBMAuoK
PO3NUNIOBaHHA BMICTY.

c) [Hogatwn 0.5 mn (mL) ounieHoi Bogun.

d) 3akpuTu nAAWKYy KOBMAYKOM Ta 3anuwuTy 1i Npy  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBWIMH, OBEpexHO CTPYCUTW MAALKY, LWo6
MOBHICTIO PO3UMHUTY NiodinisarT.

e) Micna noBHOro po3umHeHHA niodinizaTy NOBTOPMTU onepauito AnA
3abopy 3paskKa.

AKWO BUMIPAHI 3HaUYeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXOAATbCA B 3afaHOMY

Ziana3oHi LinboBUX 3HAaYeHb, aHani3 KNiHIYHMX 3pa3KiB i aHani3 gaHMX MOXKHa

NPOAOBXUTY; B iHWOMY BUMNAAKY NPUYMHM MNOBUHHI BYTW BMABMEH nepen

TeCTyBaHHAM.

3)  3abip 3paskis:

HopaiTe 0.1 mn (ML) nnasmu, cupoBaTKM abo LinbHOI KPOBi B KOHTEMHEp 3
PO3UMHHUKOM [N14 3pa3KiB, peTesibHO nepemilariTe (ninetyinte 10 pasis abo
nepemiwanTte BpyuHy 15 pasiB). Bisbmitb 0.1 mn (mL) po3BefeHoro 3paska,
BHeCiTb 1Oro BepTuKanbHO B JIYHKY AJ1 3pa3ka 6e3nocepeiHbo Ha TeCTOBIl
KapTi Ta 3anycTiTb Tavimep.

4)  TectyBaHHA:

[na cuctemn Genrui FIA HaaBHI ABa peXnMmn TeCTyBaHHA: CTaHAAPTHUI TeCTOBUIA

PEXUM i LUBUAKMIA TECTOBUN PEXKUM.

MAAWKY,  Wo6  YHUKHYTK



a)lna cTaHpApTHOrO TeCTOBOro pexumy: BctaBTe ii B THi3go TecT-KapTku
aHani3aTopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOIO ANA 3pa3ka BCepefuHy) NicnAa AoAaBaHHA
Cymiwi 3pa3KiB B NyHKy Ans 3paskiB. HatucHitb «STD Mode», wo6 nouatn
TeCcTyBaHHSA.

6)[nA WBMAKOTO TECTOBOrO pexumy: BCTaHOBITL Tamep i NOYHITL 3BOPOTHMI
BiANiK Bifpasy nicnAa AoAaBaHHA CyMilli 3pa3kiB B SIYHKY ANA 3paskKis i 3anuwre ii
npy KiMHaTHin TemnepaTypi Ha 10 xBunuH. BcTasTe ii B rHi3go TecT-KapTku
aHanizaTopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOIO ANA 3pa3ka BcepeanHy). HatncHiTb «Fast Modey,
o6 NovaTy TeCTyBaHHsA).

5) Micna yuboro npunag MAUTTEBO BU3HAUUTD | PO3APYKYE pe3ynbTaTu.

Mpumitka: LWo6 oTpumaTn poKnafHi iHCTPYKUii Wwoao poboTu 3 npunagom,
3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa aHanisaTopa KinbKiCHOro iMyHONOrYHOro aHanisy.

10. PEOEPEHCHUW AIANA30H
PedepeHcHuU giana3oH: Hr/mn (ng/mL)

KiHkn 20-29 pokis 0.88-10.35
30-39 pokis 0.31-7.86
40-50 pokis <5.07

Yonosiku 20-60 pokis 0.9-13.89

Mpumitka: 3 ornafgy Ha reorpadiyHi, eTHiYHI, reHaepHi Ta BiKOBi BigMIHHOCTI,
peKkomeHfy€eTbca, W06 KoXHa nabopaTopid BCTaHOBIOBasa CBill BlacHWUMN
pedepeHcHUin fianasoH.

11. IHTEPMNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konn Ha KoHTponbHin ginaHui (C) 3'aBnawTbca dnyopecueHTHi cmyry,
aHani3aTop aBTOMaTMYHO BUABUTb PpnyopecLieHLilo Ta NpoaHanisye TectoBy
KapTy, a NOTIM HaAaCTb KiNbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. AKwo Ha KoHTponbHin ginaHui (C) He 3'ABnAOTbCA dNyopecueHTHI cmyry,
aHani3aTop He MOXe aBTOMATUYHO BUABUTU nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepemkeHHs, BKasyloumn Ha Te, WO onepaLia HeBipHa abo TecToBa KapTa
nowwKoaKeHa. Y LboMy BMNaAKYy yBaXKHO MpounTanTe iHCTPYKLito LWe pas i
BMKOHaMTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBO KapTolo; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeramHoO NPUMUHITL BUKOPWUCTOBYBATU MPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA 40 CBOrO NOCTavanbHUKa.

3. Konu pesynbTaTv TecTyBaHHA 3pa3Ka nepeBwulytoTb 23 Hr/mn (ng/mL),
npunag nokasye > 23 Hr/mn (ng/mL). Konn pesynbTaTi TecTyBaHHA MeHLLe
0.1 Hr/mn (ng/mL), npunag nokasye < 0.1 Hr/mn (ng/mL).

4., 3 UMM TeCTOBMM HabOPOM He CMOoCTepiraeTbca Xyk-edekTy B mexax 160
Hr/mn (ng/mL).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Lew TecToBMin Habip Npy3HAYEHWI TiNbKW ANs AiarHOCTUKW in Vitro.

2)  JiarHocTuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBaTWCA NiMLe Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BpPaxoByWTe iCTOpil0 XBOpPOOGW Ta iHWi pe3ynbTati
nabopatopHux TecTiB. KoxHiin nabopaTopii peKoMeH[OBaHO BCTAHOBUTU
BNacHW pepepeHCHW fiana3oH Ha OCHOBI MoNyNALii NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1) Temorno6iH, 6inipy6iH, XonectepuH, Tpurniuepuaw, 3aranbHuin 6inok, HAMA
Ta peBMaToifHWiA GaKTOP Y 3pa3kax MOXyTb BMN/IMBATU Ha pe3ysbTaTy TeCTy.
MakcumanbHO fonycTuma KoHUeHTpauia remornobiHy 1.0 r/an (g/dL),
6inipybiHy 66 mr/an (mg/dL), xonectepuHy 1000 wmr/gn (mg/dL),
Tpurniyepuais 1000 mr/an (mg/dL), 3aranbHoro 6inka 500 r/n (g/L), HAMA
1000 Hr/mn (ng/mL), peBmatoigHoro ¢paktopa 1000 MO/mn (IU/mL).

2) TepexpecHoi peakuii He cnocTepiraeTbca ANA NOTEHUIMHUX NepexpecHnX
peakuin Huxyve: JII, OCT.

14. NOKA3HUKN EQEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuasneHHs: 0.07 Hr/mn (ng/mL)

2)  Jiana3soH nininHocTi: 0.1-16 Hr/mn (ng/mL) (KoediuieHT niHiHOT Kopenauii: r
= 0.9900)

3)  TouHiCTb: TOUHICTb B MeXax aHanisy: CV < 10%, TouHicTb Mix aHanizamu CV <
15%

4)  PocToBipHicTb: -15% < BigxuneHHa % < +15%

5)  TouHicTb KOHTponio AKocTi: CV < 15%

6)  OuikyBaHi pe3ynbTaTil KOHTPOJIO AKOCTI: Pe3ynbTaTy TECTYy NOBUHHI 6yTH B
MeXax LifIboBOro AjianasoHy

7)  BmicT Bonoru: Bmict Bonoru KA (niodinizoBaHmin nopoLok) ctaHoBuTb < 10%

15.3AXOAN BE3MNEKU

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

1. MMicna BigKpUTTA BUKOPWCTOBYWTE TECTOBI KapTW AKOMOra WBuALLe, Wob He
[OMYCTUTU MOTPAMAAHHA BONOrn. He BUKOPWUCTOBYMTE TeCTOBI KapTu
NOBTOPHO.

2. KomnoHeHTV TecT-Habopy pi3HMX NapTill He MOXyTb Oy T B3aEMO3aMiHHUMM.

3. [ns pevyoBuH, WO MICTATb Axepena iHpeKkuii abo Nifo3pIOETbCS, WO BOHU
MICTATb gKepena iHdeKLii, MOBUHHI 6yTV 3aCTOCOBaHi HanexHi npoueaypu
3abe3neyeHHs 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-BpsaraiiTe pykaBmuKm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHTom.
-Ne3iHdikyinTe nponunTi 3paskm AesiHikytounm 3acobom.

-[e3iHikyliTe abo NoBoAbTECA i3 MOTEHUIHUMMN AXepenammn 3abpyaHeHHA
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiANOBIAHO 4O MiCLIEBMX HOPM.

16. NTOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJI1IB

[T 3BepHiTbca Ao IHCTPyKLii no _/“/ TemnepaTypHun
3aCTOCYBaHHIO pexum
Lot Kog naprii g TepmiH npraaTHOCTI
[iarHOCTNYHWI peareHT
CE-mapKyBaHHA
o) In Vitro c € Py
] [laTa BUpoGHNLTBA = OG'em
v He nigpasaTv BNAnB,
ud Bupo6HUK %{é AR e
COHAYHMX MPOMEHIB
Mictutb goctaTHbO AnA T 36epirati B cyxomy
; < n> TecTiB Micui
YnoBHOBaXeHMM
npefCcTaBHUK B .
o Katanorosuin N2
€Bponencbkomy
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18. METPOJIOTI4YHA NMPOCTEXKYBAHICTb
Habip npoctexyetbca 3a TecToBMM Habopom fna BusHaudeHHa AMI (EIXJTA),
BMrOTOB/IEHMM KoMnaHi€to Roche Diagnostic GmbH.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWo Bam MOTpiGHa [OMOMOra, 3BEPHITbCA [0 BigAiNy NiCNANPOAAXHOro
06CNyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn Genrui  (IMyHodnyopecLeHuUia) npusHayeHi pAna pobotn B
aBTOMaTU30BaHUX nabopaTopiax, fAKi CyMiCHi 3 aHani3aTopom KinbKiCHOro
imyHonoriyHoro aHanisy FA20 / FA30/FA50i FA120.

[na BaWoOro KOHKPETHOro npunagy Moxe O6yTun po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA JO PO3Ainy NPO NPUNaAN Ha HaloMy Beb-caiTi.
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