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Nazev prihlasky vynalezu:
Uzaviraci zarizeni s dutinou pro ¢&inidla a
zpisob pouziti tohoto zafizeni

Anotace:

Uzaviraci zafizeni, pfipevnitelné do tst{ testo-
vaci nadoby, obsahuje soucastku /1/ s osové
jdoucim cylindrickym vyvrtem. Tento vyvrt je
na jednom konci opatfen oteviratelnym vic¢-
kem /7/. Toto uzaviraci zatizeni dale obsahu-
je pist /3/, pohyblivé pripevnény ve vyvrtu,
umoziujici vytvotit utésnénou skladovou ko-
miurku pro ¢inidlo /9/ v prostoru, zGstavaji-
cim mezi uzavienym vi¢kem a pistem. Vnitfni
sténa vyvrtu /2/ je opatfena nejméné jednou
drazkou /4/, jejiz hloubka je takova, aby ne-
byla v dosahu vnéj$iho praméru pistu /3/.
Drazka vede z vnéjsiho konce vyvrtu tak dale-
ko, aby udrzZovala styk plynu mezi uvedenou
komtrkou pro ¢inidlo /9/ a vné&j$im koncem
cylindrického vyvrtu, kdyZ pist /3/ je v
¢astecné vsunuté poloze. Ve zkouSkové meto-
dé podle tohoto vynalezu je Cinidlo pfidano z
uzavéru do testovaci nadoby, obsahujici vzo-
rek.
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Oblast techniky

Tento vyndlez se vztahuje k uzaviracimu zarfizeni vhodnému
k pouZitf pro providdéni =kouzgky, =zejména klinického testu
biolagické kapaliny, jakou je nap¥. Kkrev. Jednd se o predmét
vynilezu, poskytujici{ uzaviraci zarizeni, které mtuZe uvést
&inidlo, pouZité pri zkousce, do stavu, zajistujiciho
spolehlivy vysledek testu, a je schopné udrZovat uvedeny stav
&inidla po dlouhé obdobi uskladnénfi, jakoZz i pod tlakem
nepriznivych podminek prostfedi, a kromé& toho dovoluje pridani
&inidla do vzorku pri zkousce ve zvoleném okamZiku.

D4le predm&t vyndlezu poskytuje uzaviraci zarizeni, dovolujfcft
uvedené zkouslce, aby byla uskute&né&na za maximaln& bezpe&nych
podminek, cOoZ znamena, %e na jedné strané vyluduje chybné
faktory, =zplsobené pri zkufZebnfch vysledcich prost¥edim, a na
druhé strané sniZuje riziko infikovani prostredf{ zkoulkou.

Téchto a dalsfch c¢fl1d miZ2e byt dosazZeno pomoci uzaviracfho
zarizeni podle tohoto vyndlezu, uvedené =zarfzen{ ma svoji
zdkladn{ konstrukci, sestrojenou do uzaviraci jednotky, vhodné
pro uzavrenf{ diagnostickych testovacich nadob, do niZ je
¢inidlo po pPipravé do vhodného stavu pro =zkousku uté&snéno
zplsobem, dovolujfcim jeho vypuit&n{ =z uzaviracfho zarizeni do
diagnostické testovaci{ nadoby v poZadovaném okamZiku.

Dosavadni{ stav techniky

Zavirac{ =z=arizenf s podobnou zdkladn{ konstrukc{ jsou zndma
v uménfi, a o Jjejich pouzZiti se uvazZovalo na priklad
i v pPipravé 146&iv. P#i tomto pouZiti je u&inny terapeuticky
1ék pFipraven =e svych =z4akladnich sloZek ne d¥ive, nez
v poZadovaném okamZiku pouZitf{, kdy Jjedna nebo nékolik sloZek
farmaceutického produktu jsou priddny k ostatnim sloZkdm,
uskladnénych v 1ékar¥ské lahvi nebo podobné nadobé té&sné pred
pouZitim 1éku. Pred samotnym priddnim miZe byt prvni sloZka
uskladnéna v uzavireném prostoru, jakym Jje napr. uzdvér
lékarské lahve, odkud miZe byt pouZita stisknutim nebo
podobnou manipulaci{ uzdvéru, pri&em3 tato akce oteviria prichod
z vnit¥fku uzadvéru do lékarské lahve. Uzaviraci zarizent
s touto =dkladnf konstrukci{ Jjsou popsany v patentovych
vyddnich GB 1, 193, 989, GB 1, 479, 370, EP 0, 093, 090, EP
0, 338, 349, EP 0, 561, 322 a EP 0, 344, 849,

Tyto konven®ni uzavéry vSak selhdvaji tam, kde je potreba vzit
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na vadomi skute&nost, Ze uUuspé3ny test v mnoha lékarskych nebo
podobnych pouZitich vy2aduje, aby ¢&inidlo, pouzité v testu,
bylo ve vhodném stavu pro tuto zkouiku, a aby tento stav byl
udr3ovdn a2 do okamZiku zkousky, ktery miZe byt v podstaté
odloZen od okamZiku, kdy  je uzavirac{ =zarfzen{ pifipraveno pro
pouzitf{,

Krom& toho, okolnosti previddajfc{ b&hem obdobi pFripravenosti
uzidvédru mohou byt neprfiznivé pro stabilitu ¢inidla, =zv1aste
jeli testovaci{ souprava urdena pro pouZiti v terénu.

Podstata vyndlezu

Uzavirac{ zarizeni podle tohoto vyndlezu, které nabizi
zdkladni{ vylepSeni, schopné prekonat tyto problémy, m&
zdkladnf konstrukci t&sniciho uzavéru pro diagnostickou

testovaci niddobu nebo podobnou néddobu, a tento té&snfci uzavér
obsahuje sou&dstku, kterd se da tL&sné& pripevnit do Gsti nadoby
a je podélnd vyvrtdna, a tato sou&astka dale obsahuje vi&ko
pro uzavirdni jejiho dolniho vyvrtaného konce, ktery se d&
otvirat, a vdlcovy pist s primérem, shodnym s vriem soudistky,
pri&em2 tento pist je pohybliv& pridé&ldn ve vyvrtaném otvoru
tak, aby se mohl pohnout do polohy, kterd utvar{ uté&snénou
skladovou komirku pro &inidlo v prostoru, mezi uzdvérenm
vyvrtaného konce soudastky a pistem. Zakladni specifikace
uzaviraciho zarizeni{ budou patrné z priloZeného narokut.

Vyndlez se rovndZ =zabyvd metodou zkoufen{ vzorkd, =zv1asté
biologické kapaliny, tim Ze nechd reagovat vzorek v testovaci
nddobé& se zkouSenym <cinidlem, vytvorenym obsaZenym podfilem
&inidla, wuskladé&ného v utésn&ném uzdvéru a vypusténého
=z tohoto uzéavéru do testovaci nadoby. Tato metoda Jje
charakterizovdna tim, co je uvedeno v piriloZeném néroku 8.
Dile se tento vyndlez zabyva testovaci soupravou pro klinickou
zkousku vzorku, jakym je napr. vzorek krve. Pro testovaci
soupravu je charakteristické, Z2e obsahuje nejménd jednu
testovac{ nddobu, uté&sné&nou uzdvérem, jenZ obsahuje &inidlo
zkousky, které bylo podrobeno =z4akroku pred tim, neZ uzaviraci
zarizen{ je plynoté&sn& ut&dsnéno, aby se =zabrdnilo jeho styku
s okoln{ atmosférou.

Prehled obrazkl na vykresech

Vyndlez bude nyn{ zkoumidn detailn&ji s odkazem na priloZené
obrdzky, ve kterych

Obr. 1 ukazuje Kadstedny rez souldstky uzaviraciho zarizeni
podle tohoto vynédlezu.

Obr. 2 ukazuje prarez souddstkou =z obr. 1 v rovinég A -- A.

Obr. 3 ukazuje Sastedny prarez jiné zadkladni{ &4&sti uzaviraciho
zarfzeni podle tohoto vyndlezu.
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Obr. 4 ukazuje &aste&ny prirez uzaviraciho zarizeni podle
tohoto vyndlezu, pripravenédho pro naplné&nfi.

Obr. 5 ukazuje &aste&ny prifez uzaviraciho zarizeni podle
tohoto vyndlezu, p¥ipraveného pro skladovani.

Obr. 6 ukazuje ¢&4sted&ny prifez uzaviraciho zarizen{ podle
tohoto vyndlezu ve svém operativnim stavu.

Obr. 7 ukazuje pFipravny krok k uskute&né&n{ zkufebni metody
podle tohoto vynalezu, zaloZené na pouzitfi uzaviraciho

zarizeni podle tohoto vyndlezu.

Obr. 8 ukazuje krok kalibrovani zkousgky, ktery nasleduje po
uskutedniéni zkusSebnf{ metody podle tohoto vyndlezu =z obr. 7.

Obr. 9 ukazuje pouZit{ uzaviracfiho =zavrizeni podle tohoto
vyndlezu pri zkusSebni metods.

Obr. 10 ukazuje skutedné m&feni zkuZebn{ metody.

Priklady provedeni vyndlezu

Jak ukazuje obr. 1, zdkladni sloZka uzaviraciho zarfizen{ z=de
z2obrazend obsahuje souddstku zatkovitého typu 1, tvarovanou
a dimenzovanou tak, aby pasovala té&sné do d4dst{ ndadoby, jakou
je napy. testovaci{ nddoba. Pro té&sné upevnén{ do dst{ nadoby
md soudastka, zndzornénd v ndkresu, prstencovité t&snici
vystupky 6 na svém plasti. Samozreim&, soufdstka mi3e byt také
upravena pro upevnéni{ k vnéjsku Gst{ nddoby, &imZ uzaviraci
zarizeni vy2aduje nové tvarovani a dimenzovdni pomoci
konven&nich technik.

Pro aplikaci uzaviraciho zarizeni je uzdvér opatren
cylindrickym vyvrtem 2 podél osy, ktery dje nejlépe viditelny
Z ndkresu na obr. 2. Vdlcovy pist 3, dimenzovany tak, aby byl
zasunutelny do tohoto wvyvrtu a ve sméru osy v ndm pochyblivy,
je =obrazen na obr., 3. Aby uté&snéni{ mezi vnit¥nim povrchem
vyvrtu soucddstky uzdvéru 2 a valcovym pistem 3 bylo dokonalé,
rPlast pistu je opatfen n&kolika kruhovymi t&snicimi vystupky
S, umisténymi v urdité vzddlenosti od sebe, a tyto vystupky
majf specidlnf funkci, kterd bude popsdna pozdé&ji.

V souladu se specifikaci tohoto vyndlezu je vnit¥n{ sté&na
centrdlné prochdzejfciho vyvrtu 2 opatfena draZkami 4, které
vedou ve sméru osy podél vyvrtané stény. Tyto draZky za&fnaji
od toho konce souddstky, ktery je orientovdn ven =z testovact
nadoby, kdyZ soucdstka 1 je z=asunuta do udst{ testovaci{ nadoby.
DraZky 4 vedou =z tohoto Gsti testovaci nddoby pifes ur&itou
osovou délku vyvrtu souddstky. Hloubka drdZ3ek 4 je uddlina tak
hlubokd, aby =zabrdnila té&snicim vystupkim 5 valcového pistu
3 v ucpdn{ drdZ2ek v jakékoliv vsunuté poloze pistu do vyvrtu
souddstky.
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Zakladni sloZkou souddstky 1 je konstrukce vicka 7, na tom
konci souddstky, kterd je urdena k zasunuti do usti testovaci
nddoby. V{i&ko 7 slouz2f{ k uzavieni konce vyvrtu 2 , aby
v pripadé potFeby umoZnilo otevieni tohoto vyvrtu. Otevien|
vitka je provaddéno konvendnim zplsobem pomoci aktivizovani
pistu 3, klouzavé prizplsobeného do vyvrtu 2. Vi&ko 7 je
vhodné pripoieno k souddstce pomoc{ pantu 8, ktery spojuije
vi&ko se sou&dstkou b&hem riGznych stédif{ uzaviraciho zarf{zeni.
Vnit¥éni povrch vi&ka 7 miZe obsahovat prohlubeii 9, ktera
vytvar{ &4st prostoru, poskytovaného pro pojmutf{ testovaciho
&inidla, aby tam bylo ut&snéno.

Prstencovité tésnici{ vystupky 5 pfstu 3 jsou umistény blizko
konce pistu, obriceného do vnit¥ku testovaci nadoby. Tyto
vystupky jsou t¥i a usnadiiujfi{ postupné uskupeni uzdvéru tak,
aby bylo moZné udrZovat proudéni{ plynu s okolni atmosférou
2z prostoru vyvrtu, zUstdvajicim mezi z=zavienyn vitkem 7
a spodnim koncem pistu 3, obracenym k vi&ku. Tato podminka
bude =zrejmd =ze vzdjemné polohy souddstky 1 a pistu 3,
Zndzorn&né na obr. 4, kde tésnici{ vystupky 5 pistu 3 jsou
stdle jestEd umistény do polohy v prostoru dréZek 4
v souldastce. KdyzZ pist je tla&en ddle dovnit¥, spodni vystupky
5 pistu dosdhnou nedrdaZkované sté&ny prostoru vyvriu souddstky
2, a tak oddéli prostor pod pistem od styku = okolni
atmosférou.

Stav uzaviraciho =zarizeni, zobrazeného na obr. 4, ktery
umoZfiuje proudéni plynu mezi prostorem pro &inidlo 9 a ockolni
atmosférou, miZe byt pouZit pri pripravé &inidla, kterym iJje
prostor 9 uZ naplnén. Takové zpracovani mldZ%e zahrnovat napd.
privedeni{ ¢&inidla do stavu vhodného pro pouZiti{ ve =zkousce
a /nebo do stavu pot¥ebného pro skladovan{ &inidla a zachizeni
s nim pred zkouskou.

Takovy pfipravny krok miZe zahrnovat 1lyofilizaci sublimad¢nim
sufSenim =2kouZkového &inidla a /nebo skladovan{ tohoto pod
atmosférou nete&ného plynu, sterilizaci ¢&inidla nebo dalsf{
konven&én{ proces, ktery miZe byt proveden =za styku plynu
s okolni atmosférou.

Uvedené priklady aplikaci tohoto uzaviracfiho zarizeni{ zahrnuiji
zkusebni metody, =aloZ%ené na optickych m&¥enich, a p¥ri t&chto
zkouskdch mus{ byt &inidlo nédleZit& d4vkovdno a pifipraveno do
stavu vhodného pro zkousku. Presné davkovani ¢&inidla si miZe
vyZaddat naplnénfi uzdvéru <&inidlem ve formé& pasty, po den3
¢inidlo nusfi byt uvedeno do 2zrnité formy pro rychlou
zkousSkovou reakci. Tohoto kroku m(Ze byt dosaZeno uZitim vyse
Zmin&né lyofilizace pro odstranénf vlhkosti =z &inidla-pasty.

Pri dalsim kroku zkou3ky je pist, vsunuty do sou&dstky 1,
tlaten ze své plvodni polohy, zZobrazené na obr. 5, do polohy,
zobrazené na obr.6, kde pist pfinuti vidko 7 na vnit#nim konci
vyvrtu souastky 2, aby se otevrelo. Poté mlZe &Einidlo
uskladn&né v prostoru 9 padnout do testovac{ nddoby, ve které
miZe byt =zkouXka provedena konven&nim zpisobemn.



Aby bylo moZné kontrolovat vzajemné vsunuté polohy pistu 3
a souddstky 1 a takto ukdzat provadéné stavy uzaviraciho
zar{izeni, je souddstka vhodn& vybavena polohovym indik&torem
nebo stopkou 10. KdyZ je pist 3 tlaen doll do ureité polohy
vu&i této stopce, jejiZ pozice Jsou oznafeny na obr. 4, S
a 6, ndZe byt sprdavnd poloha pistu pro kaZdou zamy3lenou
operaci ovérena. Soudasnd stopka funguje jako ochrana proti
neZddouci{ funkci, kde pist a stopka mohou byt vzdjemné& spojeny
pomoci zabezpelujicfho té&snéni, kdyZ2 uzaviraci zari{zenf{ je ve
stavu, pripraveném pro skladovédni &i k pouZiti, ukdzaném na
obr. 5.

Tato metoda podle tohoto vyndlezu 3Jje ndlezZité objasnéna
v ndkresech na obr. 7 -- 10.

V kvantitativnich a kvalitativnich imunologickych zkouskdch je
zpravidla bud protildtkovd nebo antigenovd koncentrace mé¥ena
= biologickych kapalin, exkretl nebo tkafiovych tekutin (jako
napr¥. krve, séra, plazmy, misniho moku, rohrudnicového
exsuddtu (vypotku), ascitesu, hnisu, hnisu vzniklého
poranénim, mnodi, sputa (chrchle), vykal(, faryngdlniho
odebraného vzorku (vytéru), atd.). Testy mohou byt svynm
zaloZenim pfimé, nep¥rimé nebo inhibidni. P¥i imunologickych
2kouskach se protildtka vdZ%e na antigenovou strukturu, kterad
je charakteristickd pro uvedenou protildtku. Pfed zkouskou
miZe byt také protildtka nebo antigen vdzany na specificky
oznafovaci indikdtor (znadkovad). Takovy znadkovad ije vybran

Zze skupiny napr. rolymerickych &astic (v&etné zbarvenych
a magnetickych Gastic), koloidnfho =2lata, zbarvenych
substrit(, fluorescen&nich a fosforeskujicich molekul

a luminiscen®nich molekul.

Kvantitativn{ zkousky obvykle vyuZivaj{ zarizeni{ pro analyzu,
zaloZené na technikich optického m&ren{ (absorpce, extinkce,
nefelometrie, zrcadlent, f luorescence, fosforescence,
luminiscence a dalsf). Ve wvét3ingd pripadd takové optické
méreni predpokldadd vyloudeni vedlejsich optickych faktor(,
zpOsobuj{cich omnyly v m&¥enfi (jakymi jsou lipidn{ koncentrace,
Z2loutenkovy index, a dalsf{ varianty vzorku, zadvislé na stavu
racienta)l.

Toto vylou&eni vedlejZich faktord se nazyvd predbé&Znd zkouska
vzorku a provadi se pomoci tohoto zarizen!{ jesté pred zkoufkou
viastniho vzorku. Po mé&reni predbé&Zné =zkoufky vzorku =zadéne
zarizen!{ pro analyzu =zjistovatlt reakci vzorku se specifickynm
¢inidlem, pridanym do roztoku vzorku, ze signaliza&éni zmé&ny,
kterd je vybrana tak, aby byla nezdvisl4d na jinych optickych
viastnostech vzorku. Tato signaliza&n{ zmé&na je =volena tak,
aby byla primé&rend koncentraci zkoufeného vzorku.

Zarizeni a metoda podle tohoto vyndlezu usnadiiuje presnou
zkousku vzorku v takovych p¥ripadech jako je &istd krev, ktera
miZe mit velmi odli®néd vedlejs{ vlastnosti.

Aby se docililo vyloudeni vedlej&ich faktord (uZzitim predb&sné



zkousky vzorku), je ¢&inidlo pro specifickou reakci se
zkoumanym vzorkem priddno do vzorku aZ po tomto vyludujicim
méreni. Tento postup je usnadnén uzaviracim za¥izenim podle
uvedeného vyndlezu. Podle této metody je prostor pro &inidlo
9 vyplnén specifickou oznacovaci sgmés{ imunologického testu,
kdy znad&kovad miZ2e byt bud ve form& nevazaného &inidla (nap¥.
enzymového substratu) nebo miZe byt vazan na protildtku nebo
antigen (nap?¥. substanci oznafenou &asticemi =zna&kovade nebo
koloidnim =latem). Poté mohou molekuly protilatky nebo
ant igenu poskytnout poZadovany signdl pro =zkousku. Optickych
technik se pouZivd k urdeni vazaného ¢&¢inidla nebo barevné
zZnény, ¢imZ2 jsou Kkinetickd mé&renf{ moZ2nd, je-1i to potreba.
V méricim systému miZe byt uzaviracfiho za¥Fi{zeni podle tohoto
vyndlezu vyuZito jako uzdvéru zkouskové kyvety.

V testu je do =zkouskové kyvety 11 (viz obr. ¥Y) pridano
potfebné mnoZstvi tlumiciho roztoku, ktery je vybrdn tak, aby
byl schopen uskuted&nit pripadn& poZadovanou pripravnou reakci
ve vzorku (napyY. rozpad dervenych krvinek, =zndmy jako
hemoly=a, nebo inaktivaci Clg sloZky komplementu revmatoidniho
faktoru, ktery je neZddoucim faktorem v jinych imunologickych
zkouskach), ktery ma& byt vioZzen do kuvetly. Po pridan{
tlumicfho roztoku a vzorku miZe byt kuveta ut&sn&na zarizenim
podle tohoto vynile=zu, které funguje jako uzavér kuvety,
a obsahy kuveity jsou zamichdny. ProtoZe prostor pro &inidloe
9 je v této fazi jesté& oddélen od vzorku kuvety, oznadovaci
sm&€s se nemlZe smichat s roztoken, vytvorenym =ze vzorku
a tlumidla.

KdyZ je to =zapot¥ebi, mohou byt né&kterd &inidla jako napr.
hemolytickd sloZka (saponin) nebo &ervené krvinky aglutinujict

sloZka (lecithin) umistédny na vné&jisim povrchu vicéka 7
uzaviracfho zari{zenft, &imZ uvedend sloZka niZe dosidhnout
Z2adouct pripravné reakce (hemolyzy, shluknuti{ &ervenych

krvinek) p¥ed vlastn{ imunologickou reakcf.

Po pripravném zpracovdni (viz obr.8) je vzorek kuvety umisté&n
do opticky mé&¥itelného =zkoufkového pristroje a je provedeno
m&reni k vylou&eni vedlejZich faktord (predb&3nd =kouska
vzorku) .

Po vylouden{ vedlej%ich faktori 3je prichod =z prostoru pro
&inidlo 9 uzaviracf{ho zarizen{ do wvnitrku kuvety se wv=zorken
oteviten (viz obr. 9) =tladenim pistu tohoto =za¥fizeni, coz
donutf{ vi&ko 7, aby se otevielo. KdyZ je vidko otevieno,
specifickd ozna&ovaci sloZka ije vyplavena =z prostoru 9
zamichanim jednotky, tvorend uzaviracim zarizenim a kuvetou.
Poté, co bylo pridédno &inidlo, m(2e dojit k m&rfeni specifické
reakce oznadovaci slo2ky se vzorkem pomoci opt.ickych metod
(viz obr. 10) bez interference vedlej%ich faktord vzorku.

Tento vyndlez usnadifiuje jednoduché skladovani, premistovani
a presné davkovani specifického ¢&inidla v daném okam3iku.
Krom& toho mi2e byt wvyndlezu vyuZito jako funk&n{ Z&sti
analytického systému nebo zkouskového balfdku (testovaci



soupravy) .

Priklady provedeni vyndlezu

Nyni bude funkce vyndlezu objasnéna na prikladech. ProtoZe
priklady popsané déle jsou uvedeny proto, aby ilustrovaly
rouze nékolik specifickych aplikaci uvedené imunologické
zkousky, nesmi byt chdapdny tak, aby omezovaly podstatu
vyndlezu nebo jeho aplikace.

Priklad 1

C - reaktivni protein (CRP) je =zpravidla z=voleny indikator
=zapalu, ktery d&la =ze zkousky vzorku ¢isté krve nebo séra
pacienta rutinnf{ =4dleZitost. Spolu se zkouskou CRP je vzorek
analyzovén uZitim systému, zaloZeného na optickych technikdch

(absorpci, extinkci, nefelometrii, z2rcadleni, fluorescenci,
fosforescenci a dalsich). Toto méreni vyZ2aduje pripravné
mé&reni{ vzorku (predbé&Znou zkousku vzorku) rro vyloudeni

vedlejsdich faktorn, kdy tento krok je proveden systémem pred
zkouskou samotného vzorku. Kuveta se vzorkem miZe obsahovat.
0odli3né druhy tlumicich roztokt. V praxi je m&¥eni{ pro
vylou&eni vedlejZich faktord prFi zkousce CRP provedeno
pridanfm vzorku &isté krve nebo séra do Kkuvety se vzorkem,
obsahujici hemolyticky tlumici roztok. Nebo také miZe byt
hemolytické &inidlo umisté&no na vn&is{ povrch vi&ka smnérem
k vzorkovému roztoku. Pot.é mOZe byt zkoumany vzorek davkovan
do kuvety nap¥. kapilarni st¥rika&kou, vybavenou pistem. Potom
je kuveta uzaviena uzaviracim zarizenim, slouZicim jako uzdvér
kuvety, a poté jsou tlumfc{ roztok a vzorek zamfchdny. Po
zamichdan{ vzorku s hemolyzou v tlumicim roztoku je kuveta se
vzorkem umisté&na v pristroji pro analyzu. 0d&itan{ mé&rfenfi
vedlejsich faktord vzorku je zaznamendvadno a vzato jako nulovéa
hodnota vzorku (predb&Zny vzorek).

Po vylou&gen{ vedlej&ich faktor( vzorku =zaznamenava pristroj
reakci s CRP specifické reaktance, iniciovanou uvolné&nim této
=2z uzaviraciho zarizenf a nasledn& smichané s CRP, &inZ se
docfi{lf signaliza&ni =zm&ny, nezdvislé na Jjinych optickych
vlastnostech vzorku.. Proto je signalizadni =ména Gmé&rnd
koncentraci CRP ve =zkoumaném v=zorku. Tato tprava usnadfiuje
prresnou zkousku koncentrace CRP ve vzorcich s velmi odliZnymi
vlastnostmi vedlejsfich faktor(, jako je napriklad &istad krev.

Aby se docflilo vylouZeni vedlejiZfch faktord (pri predb&Zné
zkousce vzorku), mus{ byt specifické &inidlo pro zkousku CRP
priddno aZ po uvkonu vylou&eni vedlejsich faktort. V uvedené
metod& obsahuje prostor pro &inidlo 9 lyofilizované &4astice
polymeru, obalené protildtkami CRP. KdyZ iJjsou molekuly CRP
specificky svadzadny s molekulami protildtek, &im2 také z=plsobi
seskupen{ obalenych &d4dstic polymeru, pak je dynamické m&reni
kinetické reakce optickou technikou mo3né. Samozrejm& je mo3né
pouzit Jjakykoliv dalsi druh obvykle pouZivanych znadkovadl
(jakymi jsou napr. koloidni =lato, magnetické &astice,



zbarvené &astice, z=barvené agregaty a dalsf{).

Priklad 2

Pro stanoven{ diagnéz riuznych revmatickych chorob je nesmirné
dileZ2it4 zkouska revmatoidniho faktoru (RF). Zkou¥fka RF mt3e
byt provedena primo ze vzorku krve nebo séra. V tomto testu
isou specifické oznadovaci{ &astice obaleny molekulami 1idského
imunoglobulinu - G. Kromé& sloZky rozkladajici &ervené krvinky
by mél tlumfci roztok zkouZkové reakce obsahovat polyanionické
molekuly, které se vazx{ ke komponenté&é Clg tak =vaného
komplementu, ktery by jinak mohl prodé&lat nespecifickou reakci
se samotnym &inidlem, oznadenym RF, tim, Ze se bude vdzat k Fc¢
fragmentu imunoglobulinu - G. Tyto kroky vliastniho testu jsou
rraovadény ve stejném sledu jako v prikladéd 1. Po pridani
krevniho vzorku utlum{ polyanionické molekuly zkousky vazbu ke
komponenté& Clq, a tak efektivné =zabrdani nespecifikované
reakci, zatimco probfihd soudasné yrozpad Iervenych krvinek
(hemoly=za), pokud je zkoumdn &isty krevni{ vzorek. Po pridanfi
vzorku je vylouZeni vedlejZich faktorl (pouZitim predb&2ného
vzorku) provedeno stejnym zplsobem jako v prikladd 1. Vlastni
specifickd reakce je vyvoldna otevienim vidka 7 uzaviraciho
zarizenfi, kdy castice cbalené lidskym imunoglobulinem
- G reaguif s RF. Seskupeni{ =de vytvorend jsou m&rena stejinym
zplUsobem jako na obr.1.



PATENTOVE NAROKY

1. Uzaviraci{ zarfzen{ vhodné pro provadéni zkousky, =v1asts
pri klinickém testu na biologickou kapalinu, toto zarizeni ma
svoji =zdakladni konstrukci tvarovanou do uzaviraciho seskupent,
vhodného pro uzavien{ diagnostické testovac{ nddoby nebo
prodobné nadoby, toto wuzaviraci zarizenf{ obsahuie souddstku
(1), kterou 1ze tL&sn& upevnit do usti této nddoby (11),
a kterd je opat¥ena cylindrickym vyvrtem (2), tato sou&dstka
obsahuje vi&ko (7), vhodné pro uzavieni konce vyvrtu soudadstky
ve sméru diagnostické testovaci nadoby, a které se da otvirat,
a pist (3) s primé&rem shodnym s vyvrtem souddstky, tento pist
je pohyblivé pripojeny ve vyvrtu tak, aby se s nfm dalo
pohnout. do uté&sn&né polohy via&i souddstce, a tak vytvorit
ut&sndnou skladovaci komirku pro &inidlo (9) v prostoru,
zOstdvajicim mez=i vidkem konce vyvrtu souddstky a pistenm,
vyznaduiiliceci se t { m 2 e vnit¥ni sténa vyvrtu
2), vedouc{ ve smé&ru osy skrz uvedenou souddstku (1) je
opat¥ena alespofi jednou draZkou (4), jejiZ radidlni hloubka je
tak hluboka4a, aby nebyla v dosahu vn&jifiho praméru pistu (3),
tato dréaZ2ka vede = vn&j%fho konce vyvrtu podél osy vnit¥ni
stény vyvrtu, pres takovou délku wvyvrtu, aby udrZela styk
plynu mezi skladovou komirkou pro &inidlo (9) a vn&i3im koncenm
cylindrického vyvrtu, kdyZ je pist (3) v &Sastednd zasunuté
pozici.

2. Uzaviraci{ zarizeni podle ndroku 1,v y zna & uij { c {
s e L 1im,Ze uvedend souddstka (1) obsahuje stopku (10) pro
kontrolovdni uvedené &4stedné& zasunuté pozice tohoto pistu.

3. Uzaviraci =z=arfzeni podle ndrocku 2, vy zna&uijilci
s e t {im, 6 Z2e tvar této stopky (10) také dovoluje kontrolu
koncové pozice plné zasunutého pistu (3).

4. Uzaviraci =zarfzeni podle kteréhokoliv =z predchdzejicich
ndrokti 1 a3 3, vy znaduijilci i s e t {m, K6 Ze vnitrek
tohoto vigka (7) je prohlouben, aby vytvoril prostor
skladovac{ komarky (9).

S. Uzavirac{ =zarfzen{ podle kteréholiv = predchdzejicich
ndrokdl 1 a%z 4, vyznaduifci se t {m,k6 2 toto
vi&ko (7) je pPipojeno pantem (8) k uvedené souddstce (1).

6. Uzaviracf{ =zarizen{ podle kteréhokoliv =z predchizejicich
ndrok 1 az S, tato souddstka (1) je odstranitelné
pripevnitelnd na ust{ diagnostické testovac{ nddoby (11) nebo
rodobné nadoby.



7. Uzaviraci zavizeni, vy zna&uijiiciIi s e t f m,
Z e uzaviraci zarizeni{ obsahuje alespof dvé zadkladni{ Gstroijifi,
popsané v kterémkoliv =z predchdzejicich narokd 1 -- 6.

8. Zplsob proveden{ zkousky vzorku, zejména vzorku biologické
kapaliny, =zplsobem reagovdni vzorku se =zkoufkovym &inidlem,
tvorenym alikvotnim &inidlem, které je uzavirené a vypustitelné
=z uzaviraciho zari{zenf, které uzavird testovac{ nadobu,
vyznaduijiffciti s e tim,2e uvedené ¢&inidlo je
vystaveno plsobeni styku plynu s okoln{ atmosférou ve svénm
uzavreném prostoru pred tim, neZ je tomuto styku s okolni

atmosférou zabrdanéno plynoté&snym uzavrenim uzaviraciho
zarizeni.
9. Zplisob podle ndroku 8 vyznadcuijicii s e

t 1 m ,2e uvedené zkouBkové &inidlo je lyofilizované &inidlo.

10. ZplGsob podle naroku 8 vyznadcuijiictit s e
t { m ,2e uvedend zkoudkové ¢&inidlo Je uzavienéd, chran&né
atmosférou netedného plynu,.

11. Testovac{ souprava, =vl1astéd pro provddé&ni klinické zkousky
vzorku, jakym Jje nap¥. krevni{ wvzorek, vy znad&uijicii
s e L im, 6 Ze tato souprava obsahuije alespoll jednu testovact
nidobu, ut&sndnou uzdvérem, obsahujicim &inidlo zkousky, toto
&inidlo bylo podrobeno =zdkroku predtim, nez je uzaviraci
=zarizen{ plynoté&sné ut&sné&no pred stykem s okolnf atmosférou.
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