VA ACJIO-Typ6i Crul
-, o

JlatekcHa TypOinuMeTpisn

IHcTpyKUIin
3 BUKOPHCTAHHS HA0Opy peareHTiB
JJIS1 BUBHAYEHHSI KIIbKOCTi aHTHCTPeNnToai3nny-0O
B CMPOBATUI KPOBi

ACJIO-1yp0i CnJ1

IN VITRO
306epiratu mpu 2-8°C

Tinpku st mpoecifHOro BUKOPUCTAHHS.

IpuHuun meroay
ACJIO-Typ6i € KiNbKiCHUM TypOiAMMETPIYHUM TECTOM JJIsSi BUMIPIOBaHHS aHTUCTPENTONi3UHY-O B JIOJCHKIN
cupoBaTii abo rra3mi. Y 1aHOMY TECTi BUKOPHUCTOBYETHCS pPEaKIlis aHTUTCH-aHTHUTIJIO MK YaCTKaMHU JIATEKCY,
nokputumMu CtpernrroniznaoM-O 1 anTuTiIamMu 10 CtpenTomnizuny-O, 1m0 3HAXOAATECS B 3pa3Ky. B pesynbprari
peakiii yTBOPIOETbCA CYCIICH3isl, BEJTMYMHA KaJaMyTHOCTI SKO1 BHUMIpIOEThCS (OTOMETpuuHO. Benmmunna
ONTUYHOI HIUTLHOCTI 3aJICKUTh BiJl BMICTY aHTUCTpenTONi3uHy-O B 3pa3Ky.

KiiniuHe 3HaueHHs
ACJIO - anTUTIIAa TOPOTH CTPENTOKOKOBOoro remomizuHy-O (crpentonizuny-O). ACJIO — wmapkep
ctpentokokoBoi iH(ekuii. Piens ACJIO miABHINYETbCS B TOCTPHIA Mepiol iHPEKIii Ta 3HUKYETHCS B MEPioj
peKoHBallecIieHii Ta oxyxaHHA. B kiiHiuHIA npaktuni BuzHadeHHS ACJIO BHKOPUCTOBYHOTH IS
CIIOCTEPEXKEHHS 32 NWHAMIKOI PEeBMAaTHYHOTO mporecy. JliarHOCTHYHE 3HA4YeHHS Ma€ CTIiMKe ITiIBUIICHHS
aktuBHOCTI ACJIO. ITinBumienns ACJIO Big3Ha4Ya€eThCS TAKOXK Y XBOPUX PEBMATOIHUM apTPUTOM, ajie PiBCHb
HOro MiABMIIEHHS 3HAYHO HMXK4YE, HDK y XBOpHX Ha peBMaTu3M. llinBumenns pisHio ACJIO xapaktepHe s
peBMaTH3MY, TOCTPOI CTPENTOKOKOBOI iH(EKIIiT (aHTTHHU, CKapIaTHHH, M0AepMii, THIHUX 3allalbHHUX MPOIECIB,
TOCTPOTr0 HEQPUTY), XPOHIYHOTO TOH3HIIITY, TJIIOMEPYJIOHEPPHTY.
KniniuHuii niarHo3 He MOBHHEH 0a3yBaTHCS Ha OJHOMY ITOKa3HHKOBI, HEOOXiHO BpaxOBYBaTH KJIiHiIYHI Ta
iHII1 TabopaTopHi JaHi.

Ckian Habopy
1. Pearenrt 1. Po3unnnuk: Tpic-0ydep pH 8.2 - 20 mmol/l (Mmmomns/m).
2. Pearenr 2. JlarekcHa cycneHsisl.
3. [HCTpyKLis 3 BUKOPUCTAHHS.
4. Ceprudikar SKOCTi.

JonaTkoBi peareHTH
KaniGparop ta konTpois (2 pisai) ACJIO nocrayaeTsest OKpeMo.

AHAJITHYHI XapaKTePUCTHKHU
1. JliniiHicTh BUMiproBasibHOTO faiana3ony: 20 - 800 [U/ml (MOx/mi). 3pa3ku 3 GLIbII BUCOKOIO
KOHIIEHTpALi€lo, ciig po3dasutH 1:3 B (4 pasu) NaCl 9 g/l (r/m) Ta mOMHOXKTe pe3ysibTaT Ha YOTUpU. Mexi
JHIMHOCTI 3aJ1e)KaTh BiJl CMiBBITHOIICHHS ITPOOH Ta PEaKTUBY, a TAKOX BiJl BAKOPUCTOBYBAHOTO aHAJIi3aToOpa.
Lle Oyne 3pocraTv, IUIIXOM 3MEHIICHHS 00'eMa 3pa3ka, xo4ya YyTIUBICTh TecTy Oyj1ie POIOopIiitHO
3MEHIIYBaTUCh.
Bigxunenns Big niHifiHOCTI HE niepeBuIrye 5 %.
2. Yytnusicts He Men1n 20 [U/ml (MOx/min).
3. Koedimient Bapiarii pe3yinbraTiB BU3Ha4eHb — He OUThII 5%.

MarepiaJ a1 10CTiIKeHHSA
CupoBatka KpoBi. JlociiKyBaHi CHPOBATKH MOBUHHI OYTH PETENBbHO BiOKpeMIICHI BiJ (OPMEHHX €JIeMEHTIB
KpOBi He Ti3Hime, HiK 4depe3 1 h (rox) micis B3ATTS KpoBi. YHHKaWTe BUKOPUCTAHHS MYTHHX, JIIMIJHHX Ta
reMOJIITUYHUX 3pa3kiB. CupoBaTkH 3 hiOpMHOM MOBHHHI OyTH BiALEHTPU(YTrOBaHi Mepe BU3HAYSHHIM. 3pa3Ku
ctabinpHi 7 d (100) pu 2-8°C a6o 3 mth (mic) mpu -20 °C.

Ilepesik HEOOXiTHOTO YyCTATKYBAHHA
- CnekrpodoromerpudHe a00 OTOMETPUYHE TEPMOCTATYyIOUE OOJIAHAHHS 3 JIOBXKHHOIO XBIJI 546 nm (HM)
(530-550 nm (uMm)).
- 3araipHe JabopaTopHe 00IaTHAHHS.
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Cnannlla6

IlinroroBka peareHris
[lepen BukopucTaHHsIM HaOip BUTpUMATH NPU KIMHATHIN TemIiepaTypi mpoTsroM 30 min (XB).
Ilepen BukopucTaHHsIM mepeMimaT P2 ierkum 3TpymryBaHasIM (DIaKkoHYy.
Kamo6patop ACJIO: Jlomatu 1 ml (M) quctrmsoBanoi Bogu. O0epeHO IepeMiliaTi, BATPUMATH TIPH
KiMHaTHIN TeMneparypi npotsroM 10 min (xB) nepen BukopuctanusaMm. CtabinpHuil potsaroM 1 mth (mic) mpu
temneparypi 2-8°C abo 3 mth (mic) mpu -20°C.
IIpoBeaenHst anajizy
Hosenite pearentu i poTomerp (yrpumyBad kroBetn) 10 37°C.
1. YMOBH BUMipIOBaHHS:
JTIOBXKWHA XBHITI 546 (530-550) nm (uaMm)
KIOBETa 3 TOBIIMHOIO ONTUYHOTO mapy 1 cm (cm)
TeMIeparypa 37°C
2. HamamtyBatu nipuiaj] Ha HyJIb BiZTHOCHO TUCTHIILOBAHOI BOJIH.
3. HanmoBHEHHS KIOBETH: KOMIIOHEHTH PEAKIIiITHOI CyMiITi BimiOpaTy Ta BHOCUTH B 00'éMax, BKa3aHUX y
Ta0IUL.

Jocniganii 3pa3ok
P1, pl (mxm) 800
P2, pl (mx) 200
CrannapTt uu 3pa3ok, pl (M) 10

Ilpum. O6'emu peazenmy, 3pasky moxncyms Oymu RPOROPUIHHO 3MIHEHI 6i0N0GiOHO 00 po6OU020 00'cmy
KI06emu UKOPUCHIO6Y8AHO20 AHANI3AMOpa.
4. lepemimaiitu Ta BuMipsiiTu abcopoOuito 3pas3ka Bigpasy (E1) i gepe3 2 min (xB) (E2).

Po3paxyHok pe3yJbTaTiB

_ (E2 - El) doc
doc (E2 _ El) o cm

ne: Cyo. - xoHUeHTpauis ACJIO B nocainnomy 3pasky, [U/ml (MOn/mi).
(E2-E1) 44 - OMMHUII ONITUYHOT IMIIBHOCTI TOCIIAHOTO 3pa3Ka,.
(E2-E1) ., - 0qMHMIII ONTUYHOT IIUILHOCTI CTaHaapTy (KaaiopaTopy).
C.n - BMicT ACJIO B cranaapti, [U/ml (MOa/mn).
PedepenTHi Betuuunu
I'pyHTylounch Ha pe3yibTaTax IOCHIIKECHb, MPOBEACHUX J1a00paTOPIsIMH, PEKOMEHAYEMO KOPHCTYBaTHCS
HOpPMaMH, IpUBeICHUMH HIXk4e. Pazom 3 Tum, BianosinHo 1o npasun GLP (I"apHoi n1abopaTtopHOi NMpakTHKH),
KO)KHa J1abopaTopis NMOBHHHA CaMa BHM3HAUYMTH Ui ceOe mapaMmeTpd HOPMH, XapakTepHi I oOCTeKyBaHOI
TTOTTYJIAIIIA.
Hopwmanbuuii piseas ACJIO B cupoBaTiii a00 miia3mi KpoBi CTAHOBHTE:
st ropocnux Ao 200 [U/ml (MOm/ma).
niteid < 5 pokis 100 IU/ml (MOa/mu).
BinTBOproBanicTh
Pearent tectyBascs npotarom 20 d (106), Bukopuctano tpu konueHrpauii ACJIO B EPS tectyBanHi.

EP5 CV(%)

+/- 100 U/ml (On/mi) +/- 200 U/ml (Ox/mu) +/- 400 U/ml (Oxa/mi)
3araasHUA 6,4% 5,7% 5,1%
Bcepennni moctaHOBOK 2,4% 1,7% 1,4%
Mi OCTaHOBKAMU 3,6% 4,2% 4,9%
Mix nHAIMHA 4,7% 3,5% 0,7%

IlopiBHsAHHS MeTOAIB
TouHicTh: pe3yibTaTH OTpPUMaHi NpH BUKOpUCTaHHI peareHTiB BupoOHunTBa TOB «JIABOPATOPIA
T'PAHYM», npu TOpiBHSAHHI 3 IHITUMH KOMEPIIIHHUMHU pearcHTaMH (X) CHCTEMAaTHIHUX BIIXHICHb HE
BUSIBJICHO.
[opiBusHHA Oyn0 mpoBeneHo Ha 60 3pa3kax pizHux xKonuentpauii ACJI-O.
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Pesynbraru:
KoedimienT xopemsuii (r)*: 0,99
PiBusinns perpecii: y=0,915x — 4,844
PesynbpTaTtu XapakTepuCTHK TOYHOCTI 3aJI€kKaTh BiJ aHATi3aTOPY, 10 BUKOPUCTOBYETHCSL.

CrnenugivyHictb
binipy6in 20 mg/dl (mr/mm), remorno6in 10 g/ (r/m), munemis 10 g/l (r/m), peBMaToimuumit
¢dakrop 600 U/ml (Oxn/mit) HE BILTUBAIOTS.

Koutpoas sikocTi
KoHTponb SKOCTI peKOMEHAYEThCS 3AIMCHIOBATH, BHKOPHUCTOBYIOYHM HACTYIMHHWNA KOHTPOJHHHM MaTepiai:
«CnJl ACO/CPb/P® Kontpons. Bucokuii piBerb», «CnJl ACO/CPB/P® Koutpons. Huspkuid piBeHBY
«Jlaboparopis I'panym» (Ykpaina) SAximio 3HaueHHsSI KOHTPOJIO BUXOISATH 32 MEKI BCTAHOBJICHOTO JliamnasoHy,
TepeBipTe amaparypy, peaKTHBH Ta MOYITHBI TEXHITHI po0OIIeMH.
KaniOGpyBannas mpuiany MpOBOAWTHCSA TEpell BHKOPHCTAHHSM HOBOI cepii peareHTiB ab0 y BiAMOBITHOCTI 3
BUMOTaMHU 70 KOHTPOIIO KOCTi Jaboparopii. KoxxHa maboparopisi IOBUHHA BCTAaHOBUTU CBOi BIACHI CXEMH
KOHTPOITIO SIKOCTI Ta KOPUTYIOUi JIii, SKIO0 KOHTPOJIb HE BiATIOBiAa€ JOMTyCTUMUM HOPMaM.

Hpumitkn
1. He 3mMimnyiiTe Ta He BAKOPUCTOBYWTE B OJIHII MOCTAHOBIIi peareHTH Pi3HUX Cepi.

30epiranns Ta cTablIbHICTH
Yci koMIoHEeHTH Habopy CTa0IbHI IO 3aKiHUEHHS TEPMiHY IPUIATHOCTI, 3a3HAYEHOTO HA €TUKETIII, SIKIIO0
30epiratu oro miabHO 3akpuTHM Ipu 2-8°C. I1ix yac BUKOPHUCTAHHS pearcHTiB 3arodiraTi 3a0pyTHEHHS Ta
MOTPAIUISHHS MPSIMUX COHAYHUX MTPOMEHIB.

Bumoru 6e3nexu Ta yruiizamii
1. YHHUKATH MOTPAIUIAHHS B POT, OYi Ta Ha WKipy. B pa3i moTpamisHHs, TPOMUTH BEJIUKOIO KUTBKICTIO BOJIU TH
3BEPHYTHUCS 3a KOHCYJIBTAIIIEIO 10 JIiKapsl.
2. BuxopucroByBatu 3aco01 iHAMBIIyaIbEHOTO 3aXUCTY IIPH pOOOTi 3 HAOOPOM.
3. 3He3apakeHHS Ta yTWIi3alis PeareHTiB, CUPOBATOK, TECTOBUX CIANAIB UM CKISHHUX IUIACTUH NMPOBOIUTH
3T1IHO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM.

TpancnopryBanus
Habopu TpancnopTyroTh BciMa BUJaMH 3aKPUTOTO TPAHCIIOPTY NpH Teminepartypi 1o 25°C.
JlonyckaeTbest TpaHCTIOPTYBAHHS IPU  cepeiHbo1000B01 Temneparypi 37°C He Oinbie 72 h (Tox).

O3HakH NOTipIIeHHS PeareHTiB
- [IpucyTHICTh YaCTOK i TOMYTHIHHS.

I'apanTii BUpoOHUKa
1. BupoOHMK rapaHTy€e BiANOBIHICTH SKOCTI HAOOpPiB BMUMOTaM TEXHIYHOIO PErjaMeHTy MO0 MEIUYHHMX
BUPOOIB A5 TiarHOCTUKH in vitro Ne 754 Big 02.10.2013 p. npu noaepkaHHi CHOKUBAaYeM YMOB 30epiraHHsl.
2. lapanTiiiHuii TepMiH 30epiranas craHoBuTh 12 mth (mic) 3 AHA BUTOTOBIICHHS HAOODY.

KommiexkTanist
[REF| 6.001 [REF| 6.002 [REF| 6.003
Bwmicr 20 Bu3H. 50 BU3H. 100 Bu3H.
P1 1 x 16 ml (M) 1 x 40 ml (mn) 1 x 80 ml (M)
1 x4 ml (M) 1 x 10 ml (mm) 1 x 20 ml (M)

P2
d TOB «JIABOPATOPIA TPAHYM», Ykpaina, 61001, m. Xapkis, Byn. @pankicbka, 14.
Ten./pake: (057) 752-32-31, www.granum.ua

CuMBOJIM HA TPOAYKILL
d Bupo6uuk BuroroBseno: [lara supoOuunrsa IIpupatno mo: Tepmin npunaraocri Cepisi: Homep cepil

Bupi6 mMennaHUI IS JIarHOCTUKY in vitro EE] KoncynbTyliTech 3 IHCTPYKII€IO i3 BUKOPUCTAHHS
BeperTu BiJ COHSIYHOTO CBITIIA t\{g’ 3HaK BiNOBITHOCTI TeXHIYHUM periiaMeHTaMm Temneparypue
0OMeKeHHS 3acTopora. 3BepHITbCS 10 IHCTPYKIIT 3 BUKOPUCTAHHS JJIs1 OTpPUMaHHs iH(opManii moao

3aCTEepEkEHb, NOIepeIHKEHb, 3aII001KHNX 3aX0/IiB Karanoxuuii Homep
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