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TecTt-cuctemun imyHochepMeHTHI Ana AiarHoCTUKM iHeKLinHUX 3axBoproBaHb TY.Y 24.4 — 36555928 — 001:2011

«Vitrotest Chlamydia-lgG»
IMyHOhepmeHTHa TeCcT-cucTeMa AnA AKICHOro Ta HaniBKiNbKiCHOro BU3HaYeHHS
aHTuTin knacy IgG go Chlamydia trachomatis

1. Mpu3HayeHHs

ImyHodhepmeHTHa TecT-cuctema «Vitrotest Chlamydia-IgG» npuaHadeHa Ans sKiICHOrO Ta HanIBKIIbKICHOMO BUSIBNEHHS!
aHTutin knacy IgG go Chlamydia trachomatis y cupoBartLi Y1 nnasmi KpoBi NLOANHW.

TecT-Habip moxe OyTW 3acTOCOBaHMM Sk Ans npoBefdeHHst |QA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATUYHMX MINETOK Ta
CTaHaapTHOro obnagHaHHs, Tak i 471 NOCTAHOBKM HA aBTOMATUYHOMY iMYHO(DEPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKpUTOrO TUny.

2. KniHiyHe 3Ha4yeHHs

CepornoriyHi METoaM AiarHOCTUKM XSTaMigiiHoi iHdhekLii (B TOMy yucni 14 iMyHOhepMEHTHUI aHanis, IPA) [03BONAHOTL
BU3HAYUTK CTagjto Ta xapakTep nepebiry xsopobu, o 0cobnmMBo BaXNMBO NPK XPOHIYHOMY nepebiry 3aXBOPIOBAHHSA MPOTAroMm
BaraTbox MicsLUiB Ta pokiB. 3 Lieto METOK B iMyHO(epMEHTHOMY aHani3i BU3Ha4atoTb cneuudiyHi aHTuTina knacie IgM, IgA Ta
IgG, LU0 NOCTYNOBO CMHTE3YIOTLCA Ta HAKOMMYYIOTLCA B CMPOBATL KPOBI Ta B GiONOMYHUX CEKpETax NIOANHM.

Cneuudiyni go Chlamydia trachomatis aHTuTIng Knacy IgA npuUCyTHi sIK B CMPOBATKOBIN, TaK i B CEKPETOPHIN dhopmax —
Lie NOKa3HWK sk rocTpoi iHApeKLil, Tak i MaHichecTaLii Npu XpOoHiYHIA (hopMi 3aXBOpIOBaHHS. B cupoBartLj KpoBi aHTUTINA knacy IgA
g'asnaTbea yepes 10-14 aHiB nicna noyaTky 3axBOPIOBAHHA, TPOXM paHille, HIX aHTuTInG Knacy IgG, ane y HK4MX
KOHLIEHTpaLlisiX. [X MOXHa BUSIBNATM Ha novaTky XBOPOOW B BUAINEHHSAX i3 CTATEBWX OpraHiB. BUCOKI KOHLEeHTpaLi aHTUTIN Lboro
Knacy MOXyTb CBIgYMTI NPO XPOHIYHY iHcbekwito. CneumdivHi IgA aHTUTINA MaKoTb Nepioa HaniBpo3nagy 5-7 AHiB, WO AO3BONSE
BMKOPWCTOBYBATY iX ANS KOHTPOMIO 32 €PEKTUBHICTIO NiKyBAHHS. SHWKEHHS PIBHA X aHTWTIN Y 2-3 pasu CBIgYMTb NPO YCMilHO
npoBseaeHy Tepanito. i

AHTuTing Kknacy 1gG 3'ABNAIOTLCA MOYMHAKOYM 3 TPETHOTO TWXHS MICNs MOYaTKy 3axBOPIOBaHHS. X HasBHICTb
BinoGpaxae 3aranbHy kapTuHY IMYHHOI BiANOBIAi BHACIZOK rocTpoi, XpOHiYHOT abo nepeHeceHoi iHgekLii. B ocTaHHbOMY BUnaaky
IgG MOXYTb BUSIBAATUCS Ha HI3bKOMY PiBHI NPOTArOM GaraTbox PokiB.

3. MpuHumn ananisy

BusHaueHHs aHTuTin knacy IgG po Chlamydia trachomatis B TecT-cuctemi «Vitrotest Chlamydia-lgG» 6a3yetbes Ha
MPUHLMMI «HENPSMOro» TBEPA0dAasHOro iMyHOhEPMEHTHOIO aHanisy.

Teepgow aso B TecT-cucTeMi € cTpunoBaHui |GA-nnaHweT 3 nonepedHbO 3acopboBaHUM B NyHKax
pekoMBiHaHTHUM BiNKoM, KU MICTUTL BUOOCNELMMIYHUA pparMeHT OCHOBHOrO Binky 30BHILLHBOI MemBpaHu xnamigii. Mig yac
iHKyDaLjii pocnimKyBaHux 3paskiB B nyHkax |PA-nnaHweTa BifbyBaeTbCA 3B8'A3yBaHHA cneuudivHmnx o Chlamydia trachomatis
aHTUTIN 3 aHTUreHOM Ha TBepgin asi. Ilicns BigMUBaHHS HE3B'S3aHUX KOMMOHEHTIB B NYHKW 4OAAETLCS KOH'toraT cneuudivHmx
00 1gG nanHY MOHOKMOHANBHUX @HTUTIN 3 NEPOKCUAA30H0 XPOHY, WO 3B'A3YETHCA 3 iIMYHHUMU KOMMSIEKCaMu Ha TBepgii dasi.
He3B'sa3aHi KOMMNOHEHTW BigMMBAIOTLCA. Bisyanisauis yTBOPEeHUX iIMyHHUX KOMMNEKCIB BifOyBAETbCS MPU BHECEHHI B IyHKU
po3yuHy xpomoreHy 3,3',5,5'-TetpametunbeHsuanHy (TMB). B pesynbTati peakuii po3unmH B nyHKax, Oe YTBOPUMWUCH iMYHHI
Komnnekcy, 3abapBnieETbCA B CUMHIA Komip. Peakuisi 3ynuHAETbCS AOAABaHHAM CTOM-peareHTy, Npu LbOMY CUHIA Konip
3abapBrneHnX NMYHOK 3MIHIOETLCA Ha XOBTUI. Pe3ynbTaT aHaniay BU3Ha4YaeTbCs Ha CnekTpocOTOMETPI Npu AOBXMHI xBuni 450/620
HM.

4. Matepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 cTpunia no 8 NyHOK (3 MOXIMBICTHO BiOKPEMITEHHS NMYHOK), 3 IMMOBINi30BaHUM PEKOMOIHAHTHUM
aHTureHom Chlamydia trachomatis.

MoszumueHuii koHmposb 1gG — 1 mikponpobipka, Lo MicTUTb 0,7 M po3dmrHy iMyHornoByniHie knacy IgG noauHu
3LUUTKX 3 MOHOKOHArbHUMU aHTUTINamK, cneuugivHumMmu go pekoMmbiHaHTHoro aHTureHy Chlamydia trachomatis (poxeBui).

HezamueHuil koHmposb — 1 mikponpobipka, Lo MICTUTb 1,8 M HEraTUBHOI CUPOBATKM KPOBI NIOAMHM (KOBTUR).

Po3yun dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 ¢nakoH, Wo Mictutb 12 mn OydepHOro po3unHy 3 eKCTpakToM
MOMOKa, JeTEPreHTOM Ta KOHCepBaHTamMu (KOPUYHEBO-3EMEHNN).

Po3yun koH’to2zamy PK Anti-lgG — 1 dnakoH, Lo mMicTuTb 12 Mn 6ydhepHOro po3unHy MOHOKMOHArbHUX aHTUTIN O
IgG nioamMHK, KOH'tOroBaHMX 3 NEPOKCMAA30t0 XPOHY, i3 cTabinisaTopamm Ta KOHCEPBaHTOM (3eneHuit). [0TOBUIA 4O BUKOPUCTaHHSI.

Po3yun TMB - 1 chnakoH, Wwo mictutb 12 Mn po3dnHy TMB i nepekucy BOAHIO 3 CTabini3aTopom Ta KOHCEpPBAHTOM
(6e3bapeHmit).

Po34ur dna npomusarHs Tr100 (20x) — 1 conakoH, wo mictute 50 mMn 20-Ti KPATHOTO KOHLIEHTpaTy ocaTHoro
Oydepy 3 TputoHom X-100 (6e3bapsHwuir).

Cmon-peazeHm — 1 inakoH, Wo mictuTb 12 Min poaymuny 0,5 M cipyaHoi kucnotn (besbapsHmii).

Knelika nnieka — 2 apkyLua nniBk1 Ans 3aknetoBaHHs NIaHLLETIB Nig Yac iHkybaii.

Bnank eHeceHHs npo6 — 1 apkyLu Ans 3an1cy CXEMW BHECEHHS 3paskiB.

IHempykuyis — 1 ek3emnnap iHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHS.
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4.2 [Jodamkosi peakmugu, Mamepianu ma obnadHaHHs

[ins noctaHoBKM aHani3y HeoOXiaHi Taki AOAATKOBI peakTuBYW, MaTepiany Ta 0bnagHaHHs:

— fieioHizoBaHa abo AMCTMNbOBAHA BOAA;

— hinbTpyBanbHUA Nanip;

— MipHi uniHgpw Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0JHOPA30Bi PyKaBUYKY;

— PO34MH Nepekncy BoaHH 6%;

— 0HOPa30BMi ab0 YMCTUIA NOCYA A1 NPUTOTYBaHHS PEAKTUBIB ((PNaKOHN Ta BAHHOYKN);

— Tanmep;

— 0fHo- Ta 6araTokaHanbHi aBTOMaTUYHI NineTky amiHHoro 06’emy Ha 20, 200 Ta 1000 MKN Ta HAKOHEYHMKM 0 HUX;

— TepmocTart Ha 37°C;

— KOHTEHep Ans TBEPAMX BiaX0giB;

— KOHTEHep Ans piak1X BiaXogis;

— laBTOMaTU4HMI 260 HaniBaBTOMATMYHWI NPOMMBAY MMAHLLETIB (BOLLEP);

— 20gH0- abo GaraTokaHanbHWUit cnekTpochoToMeTp (piaep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hm.
L2 By0b nacka, NpoKoHCYIbmytimecs 3 Hamu w000 adanmauii Bawozo obadHaHHs.

5. 3acTepexeHHA Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexerHsi:

— He BUKOPUCTOBYIATE KOMMOHEHTM TECT-CUCTEMM NICNS 3aKIHYEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI;

— He BUKOPUCTOBYMTE Mif Yac aHarniay Ta He 3MiLlyiTe KOMMOHEHTU Pi3HUX CEepill Ta KOMMOHEHTU i3 TECT-CUCTEM PI3HNX
HO30/0rilA;

— He BUKOPUCTOBYWTE peareHTH iHLWnX BUPOOHWKIB y noegHaHHI 3 Habopamm Vitrotest®;

- Mpumimka: Pos4uH 0nsi npomugarHs Tr100 (20X), Posyun TMB ma Cmon-peazeHm donyckaembCsi 8UKOPUCMOBY8amu iHWuUX cepil, sKi
gidpisHsiombCs 8i0 mux, wo ekrmadeHi do mecm-Habopy. Lli peaseHmu gukopucmosylomsbCsi 8 iHWUX mecm-cucmemax gupobHuymea TOB ,IBK
,Paminmex”. ByOb nacka, npokoHcynbmylimecs 3 Hamu Ans ompumarHs demarnbHoi iHhopmayii.

— NiCNS BUKOPUCTaHHS peareHTy 3aKpuBaiTe KOXeH PrakoH CBOE KPULLIKOLO;

— YiTKO JOTPUMYMTECH PEXMUMY NPOMUBAHHSA NNAHLLETIB, BKA3aHOr0 B MyHKTaX iHCTPYKLii;

— nig Yac NPOMWUBAHHS KOHTPOIONTE HANOBHEHHS Ta NOBHY acnipaLlito PO34KHY 3 NYHOK;

— KOXKHOrO pasy BUKOPWUCTOBYMTE HOBMIA HAKOHEYHMK MINETKM Ans BHECEHHS 3paskiB abo peareHTiB;

— YHUKaTe NOTPannaHHA NPSMUX COHSYHIX NMPOMEHIB Ha peareHT TECT-CUCTEMMY;

— po3unH TMB mae by 6e3bapeHuM abo CBITNO BrakMTHUM Nepes BUKOPUCTaHHAM, SKLIO po34nH 3abapBreHui B
CMHii ab0 K0BTUI KOMip, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKaNTe KOHTaKTy po3uuHy TMB 3 Metanamu abo ioHamu meTanis.
[ns poboTy BUKOPUCTOBYIMTE NULLIE YACTWN, PETENBHO BUNONOCKaHUIA AUCTUIBOBAHOK BOJOKO NOCyL;

- AN NpuUroTyBaHHst po3dynHy TMB Ta BHeCeHHst B NyHku nnaHweTa TMB-cybcTpaTty BUKOPUCTOBYWTE JWLLE HOBI
HaKOHEYHWKM, L0 He BYnW y BUKOPUCTaHHI;

— Hi B IKOMY pa3i He BUKOPUCTOBYWTE OAMH 1 TOM e NOCYA ANS PO3UMHY KOH'KOraTy Ta XPOMOTEHY.

5.2.TexHika 6e3nexu:

— BCi peareHTu Habopy Npu3HayeHi nuwe Ans in vitro giarHocTuky;

— MOCTaHOBKY aHaridy MPOBOAUTH NULLE Y T'YMOBMWX PyKaBUYKaX;

— He nineTyBaTh PO34MHN POTOM,;

— koHTponi TecT-cuctemu «Vitrotest Chlamydia-lgG» npotectoBaHo Ta 3HaigeHo HeraTueHUMK Ha HBSAg Ta aHTuTina
po Bl %, BI'C, Treponema pallidum, ogHak npautoBaTh i3 KOHTPONAMM Ta AOCAiMKYBaHUMM CMPOBATKaMM CAig K i3 NOTEHLiHO
Hebe3neyHnM iHGeKLinHAM MaTepianom;

— pigKi BigXoam cnif iHaKTMBYBATH, HANPUKNag, PO3YMHOM MEPEKUCY BOZHIO Y KiHLEBI KoHLEeHTpaLii 6% ynpomosx 3
FOOMH MPW KiIMHATHI Temnepatypi, abo rinoXnopuToM HaTpilo Yy KiHLUEBIN koHUeHTpauii 5% npoTsrom 30 XBWNMH, abo iHWMMK
Ae3iHIKYYMMK areHTamu;

—  TBepAi Bigxoau Cnif iHaKTUBYBATK LNSIXOM aBTokNnaByBaHHs npu 121°C ynpogosx 1 roguHuy;

—  HE aBTOKMNaBYWTE PO34MHM, LLIO MICTATb a3ng HaTpito abo rinoxmopuT HaTpik;

— Crig, yHUKaTW po3bpuakyBaHHs posumHiB TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoxX iX KOHTaKTy i3 criu3oBUMM 0BOMOHKaMK Ta
LLKIpOIO;

— Y pa3i po3bpu3KyBaHHA PO3YWHIB, LIO HE MICTATb KWUCMOTY, Hanpuknag, cupoBaToK, o6pobutn noBepxHio 6%-M
NEePEKMCOM BOAHIO, @ NOTIM BUTEPTW HAacyxo (inbTpyBarbHAM nanepom.

6. 36epiraHHa Ta cTabinNbHICTL

PeareHTn TecT-cuctemm cTabinbHi NPOTArOM CTPOKY MPMAATHOCTI BKA3AHOTO Ha ETUKETL, SKLWO iX 30epirath npu
2-8°C.

TpaHcnopTyBath Habip npu Temnepatypi 2-8 °C. [lonyckaeTbCs 0gHOpPa30Be TPAHCMOPTYBAHHS NpK TeMnepaTtypi He
uie 20 °C npoTsarom ABox gi6.
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7. NigroToBKa 3pa3kiB

3paskn cupoBaTkM UM NnasMu Kposi MoxHa 30epiratv npu Temnepatypi 2-8°C He 6Ginbwe 3 gi6 nicnsa 3abopy.
HonyckaeTbest GinbL TpuBane 36epiraHHs 3paskiB 3aMopoXeHUMI Npu Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amoposxeHi 3paski nepeq
BUKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MK KiMHATHIA Temnepatypi ynpogoBx 30 xBunuH. Tlicns po3mopoXyBaHHS
3pasky cnig nepemiwaTi 3aans 4OCATHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaWTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS 4OCMIgKyBaHNX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (YW Nnaamu) 3BINbHSKOTLCS Bifl HEPO3UMHHUX BKMKOYEHb LieHTpUdyrysaHHsM npu 3000
00./x8. npotarom 10-15 XBWNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3pa3ki CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW niMmigemicto, remorniaoM, a TaKox
BaKTepiitHMM NPOpOCTOM.

8. MNigroToBKa peareHTiB
Lyxe saxnueo sumpumamu eci peazeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Chlamydia-lgG» npu kimHamHit memnepamypi
18-25°C npomszom 30 xsunuH neped 8UKOPUCMaHHSAM.

8.1. Mideomoexa IDA-nnaHwema

[insa nonepempkeHHs KoHAeHcaUii Boay B nyHkax BigkpusanTe IOA-nnaHLWeT nuiwe nicns BUTpUMyBaHHS 30 XBUIMUH Npu
KiMHaTHI TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ynakoBKy, BidokpemTe HeoBXioHy KinbKicTb NYHOK, a pelTy Bigpasy X peTerbHo
ynakyiite Ta 30epiranTe WiNbHO 3aKPUTMM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii cnoci6
YNakoBaHOro nnaHweta 3abesneyye 1oro cTabinbHICTbL NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0nsi npomugaHHs1

OnakoH Mictutb 50 mn 20x koHUeHTpaty Gydepy 3 AeTepreHToM. [ns npuroTyBaHHa po3ynHy AnS NPOMUBAHHS
po3BeaiTb koHueHTpaT 1:20 (T0670,1+19) AncTMnbOBaHO abo AeiOHI30BaHOK BOAOH, NOTIM NepemiwanTe. Hanpuknag;: Ha 4 mn
KOHLEHTpaTy — 76 M AMCTUNBOBAHOI BOAM, WO AOCTATHLO AN OAHOrO CTpuny. Y BUNagKy HasBHOCTI KpUCTaniB B KOHLEHTpaTI
PO34MHY ANs NPOMMBaHHS nporpiiTe dnakoH npu 37°C npoTsirom 15-20 XxBUnuH.

Po3BefeHuin po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 gib.

9. Mpoueaypa aHanisy
9.1. MigroTyBaTn HEOOXIAHY KiMbKICTb YHOK AN aHanidy (KiNbKiCTb [OCMIMKYBaHMX 3paskiB Ta YOTUPM NyHKM ANs
KOHTpONIB), BCTaBUTH ix B pamky IPA-nnaHweta. JTyHKn 3 KOHTPONSMI 0BOB’SI3KOBO BKIHOUATH A0 KOXHOI MOCTAHOBKM aHaniay.
9.2. 3anoBHUTM BnaHk BHeCEHHS Npob.
9.3. MpurotyBaT po34MH AN NPOMUBAHHS 3rigHO NyHKTY 8.2.
9.4. BHectu B yci nyHKku nnaHLweTa no 80 MKN po3ynHy ANns po3BeeHHs CUPOBATOK.
9.5. BHecTu B IyHKM N0 40 MK KOHTPOMIB Ta AOCTIMKYBaHNX 3pa3kiB: B SiYHKY A1 — NO3UTUBHWIA KOHTPOMb, B NyHKM B1,
C1 1a D1 - HeraTMBHWI KOHTPOMb. B pewTy NyHoK — AocnigKyBaHi 3pasku. [ig yac BHECEHHSI CUPOBATOK Ta KOHTPOSIB 06epexHo
nineTyiTe Cymil — BiabyBaETbCS 3MiHa KOSTbOPY PO3UMHY AJ151 PO3BEAEHHS CUPOBATOK 3 KOPUYHEBO-3EMEHOTO Ha CHHIM.
9.6. 3akneiTy CTPUNKM KNEMKOK NiBKOO Ta iHKyByBaTh npoTsrom 30 XBUNWH Npu Temnepatypi 37°C.
9.7. Mo 3akiHYeHHi iHKyDaLji obepexHO 3HATU KNerky NniBky Ta NPOMUTU NyHKW M'STb Pa3iB 3 BUKOPUCTAHHAM
aBTOMATUYHOTO NMpoMMBaYa abo 8-kaHanbHOI NiNeTKM HACTYMHUM YWUHOM:
—  BMAANUTM BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANS PiaKWX BiOXOAIB;
—  HanoBHWTW NyHKW CTPUMiB He MeHL Hix no 300 MK PO34MHOM ANS NPOMMUBAHHS, 3anMULWNTW He MeHL gk Ha 30
CeKyH;
— acmipyBaTi pO34WH 3 NYHOK, 3anMMLLIKOBMIA 06’eM pO34mMHy nicns acnipauii Ha BCiX eTanax NPOMWBAHHS Mae
cKnapaTi He Ginblue 5 MK,
—  NOBTOPWUTY NPOLEAYPY NPOMUBAHHS LLie HYOTUPK pasK;
— nicns 0CTaHHbOI acnipauii no3baBuTMCH 3aiBOI BOMOM, MOCTYKYHOUM NMAHLLETOM MO (inbTpyBanbHOMY nanepy.
9.8. B nyHkwn ctpunie BHecTv no 100 mMkn po3unHy koH'toraty Anti-lgG. CTpunn HakpuT HOBOK KNEMKOI MIIBKOKW Ta
iHKybyBaTh npotarom 30 xBunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3akiH4eHHi iHKybaLlii 0BepexHO 3HATU Knenky NMiBky Ta NPOMUTU JTYHKW M'ATb PasiB, K ONMCaHO B NyHKTi 9.7.
9.10. «Po3unH TMB» € rotoBiM ANs BUKOPUCTaHHSA po3qynHom TMB-cybeTparty 3 nepekncom BoaHio. PosunH TMB mae
Oytn Ge3bapsHMM, cnig 3anobiraTn NOTPANSAHHIO COHSAYHOMO MPOMIHHS HA PO34MH. BHocuTtn posunH TMB cnig ynctum HoBUM
HaKoOHEYHMKOM: oBepexHo Bigibpat po3unH TMB 3 dhnakoHy i, He TOpKalUMCh AHA Ta CTIHOK NYHOK nnaHweTa, BHectn no 100
MK po3yuHy TMB B nyHkm.
9.11. InkyByBatu IOA-nnaHwweT npotsrom 30 XBUAMH B TEMHOMY MICLi Npu KiMHaTHIA Temnepatypi 18-25°C.
9.12. [InA 3ynuHeHHs! (hepMeHTaTUBHOI peakLii BHECTU B NyHku cTpuni no 100 mMkn cTon-peareHTy, 4OTPUMYIOUMCh
Ti€T X NOCNiAOBHOCTI, WO | NPK BHECEHHI po34nHy TMB.
9.13. BuMipsTit Ha pigepi ONTUYHY MYCTUHY B KOXHIN NyHUi CTpUNiB Npu AoBXuHI xBuni 450/620 HM NpoTAroM 5 XBUAMH
nicns 3yNUHEHHs peakLiii. 3BEpHITb yBary Ha YMCTOTY 30BHILLHBOT MOBEPXHI AHA NYHOK.
Obnik pesynbmamie aHanizy MoXHa npogodumu 8 OOHOX8USILOBOMY pexumi npu 0osxuHi xeuni 450 HM, 8 ybomy
8unadky cnid 3anuwumu fyHKy Ons 6CmaHoeneHHs briaHKy (8 maky nyHKy Hocumu nuwe po3yud TMb ma cmon-peagerm).
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10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. JocmosipHicmb pesynbmamig aHasnisy
PospaxyBaTi cepegHe 3Ha4eHHs HEraTMBHOMO KOHTPOIIO

O/_ K‘ cepedHe = (O/_ K‘1+ OI_K'Z +OI_K'3)/3

PesynbTaTit aHanisy BBaxaTti JOCTOBIPHAMM, SKLLO:
— onThyHa ryctHa (OF) NO3UTUBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 1,5 onTuiHMX oanHuLs (O0),
- Or B nyHKax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwe 0,15 OO.
— ONTWYHA TYCTMHA KOXHOTO 3HAYEHHs HEraTMBHOTO KOHTPOMK BifPI3HAETbCA He Oinblue HiX B [Ba pa3n Big
CEPeaHbOro 3HaYEHHS! HEraTMBHOIO KOHTPOIH, TO6TO
O/_ K‘cepedHc X 0,5 < OI- K‘n < O/_ K'cepe@Hc X 2,0

FAKLLO ofHe i3 3HaYeHb HeraTUBHOTO KOHTPOMIO BUXOAMTb 3@ MEXi LbOro iHTepBasy, oro BigkaaloTb i pO3paxoByoTh
CepeaHe 3HaveHHs K- 3a peLuTow 3HaueHb HEraTMBHOTO KOHTPOIHO.

10.2. Obnik pe3ynsmamig aHasnisy
PieHb rpanuuHoro 3HaueHHs (Cut off) pospaxyBaTi fopatoum OO CepedHbOro 3HaYeHHs HeraTMBHOrO KOHTPOSIO
BenuunHy 0,25, T06T0
[paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,25.

[ins KOXHOro JOCNigXXyBaHOM 3paska po3paxyBaTu iHaekc no3utueHocTi (IM)

17T = Ol oocniosicysanoco 3pasxa .

cpaHuU4He 3HAYEeHHs

10.3. Iimepnpemauis pe3ynbmamie

HocnigxysaHi 3pasku i3 3Ha4eHHsM I Buwe 1,1 BBaxaTv no3utuBHUMM (IM>1,1).

3pasku i3 3HauyeHHsM T Hukye 0,9 BBaxaTy HeratuBHUMM (IM1<0,9)

3pasku i3 3HaveHHaM I B mexax 0,9-1,1 BBaxaTi HeBu3HaYeHuMU (0,9<IM<1,1). Taki cMpoBaTKN PEKOMEHOYETLCS
AOCNIAMTM NOBTOPHO B [BOX NyHKaX TeCT-CUCTEMM. FAKWO pesynbTaTh 3HOBY BydyTb B Mexax HEBW3HAueHUX Cnif npoBecTy
TECTYBaHHsI CUPOBATKW, OTPUMAHOI Yepes 2-4 TuxHi. B pasi ogepxaHHs HEBU3HAYEHUX pesynbTaTiB BBaXaru, L0 CMpoBaTka He
MicTuTb cneumdiyHmux o Chlamydia trachomatis aHtutin knacy IgG.

BukopucTaHHs iHaeKCy NO3UTUBHOCTI [JO3BONSE NPOBOANTW HaNIBKINbKICHUA NOPIBHANBHMUIA aHani3 piBHA CneLmndivHmX
aHTUTIN B napHux cuposaTtkax kposi. 1M B mexax 1,1 — 7,0 nponopuiiHuiz BMICTY cneuumdiyHnx aHTUTIn Knacy 19G. Llie ao3sonse
NPOBOAMTM JOCAIMKEHHS NapHUX CUPOBATOK OTPUMAaHMUX Bif MawjieHTiB 3 iHTepBanoM y 2-4 TwxHi. Akwo IM 3pa3ka cTaHOBUTL
BuLe 7,0 Ans KOPEKTHOT OLHKM BMICTY CneLudiuHIX aHTUTIN PEKOMEHAYETCA NPOBECTW NOBTOPHWI aHani3 3paska nonepeaHbo
PO3BEAEHOTO0 PO3UYMHOM ANS po3BeAeHHs cuposatok y 10 pasie, nMpu BU3HAYEHHI IHAEKCY MO3UTMBHOCTI B TakoMy pasi cnig
nepemMHOX1TI OTpUMaHe 3HayeHHs [T Ha 10.

Takuit cnocib iHTepnpeTaLji pe3ynbTaTie aHanisy 4o3BONsE BU3Ha4YaTH piBeHb crneuudiyHux aHTuTin o Chlamydia
trachomatis B guHamii.

IHTepnpeTauis pe3ynbTaTtiB BU3HaYeHHA aHTUTIN knaciB IgG, IgA Ta IgM,
cneuudivnmnx ao Chlamydia trachomatis

HasBHiCTb aHTUTIN 00
Chlamydia trachomatis IHTepnpeTaLlis pesynbTaty
IgG IgA IgM
. . . . . . 3pasok He MiCTUTb cneundivHNX aHTuTin, abo ix
BigcyTHi BigcyTHi BigcyTHi ) . ) )
KOHLIEHTPALList HYXKYe MEXi YYTNMBOCTI aHasisy
BigcyTHi Bussnsiotbes Bussnsiotbes VMosipHa panHs cTagis iHdexwii
BusBnsioTses BigcyTHi BigcyTHi mosipHa nepeHeceHa iHdekLis
BusenawTbcs | BusiBnstotbes BusiensatoTbes l'ocTpa iHGeKuUist
BusenawTbcs | BusiBnstotbes BigcyTHi locTpa abo XpoHivHa iHdexLs
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11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. CneyucpiyHicms ma yymnuegicms

UyTnmeicTb Ta cneumdiyHicTb TecT-cuctemm «Vitrotest Chlamydia-lgG» Bu3Havanu Ha cTaHgapTHIN naHeni cMpoBaTok,
L0 MICTATb Ta He MicTATb BuaocneuudiyHi IgG go Chlamydia trachomatis (3A0 MBC Pocisi). MaHenb cknagaetbes 3 36 3paskis,
20 3 AKX He MicTaTb aHTuTin knacy IgG po Chlamydia trachomatis, a 16 3paskis micTaTb aHTuTInG Knacy IgG go Chlamydia
trachomatis. Ha Bka3aHilt naHeni cupoBaTok YyTNMBICTb Ta creundiyHicTb TecT-cuctemu cknana 100%.

YyTnmeicTb TecT-cucTemu «Vitrotest Chlamydia-lgG» Takox OLiHIOBanM Ha NaHesi oxapakTepu3oBaHMX CUPOBATOK, LIO
CknagaeTbest 3 25 3paskiB cMpoBATOK Ta Ma3Mu KPOBi NIOAWMHW NPOTECTOBAHMX B KOMEPLINHUX TecT-cuctemax, Lo matTtb CE
MapKyBaHHs. 10 CMPOBATOK 3 HUX MICTATb Nine aHTUTINa knacy IgG cneumdivni fo Chlamydia trachomatis, a 15 cuposatok —
aHTuTina obox knacie IgG Ta IgA. B Tect-cuctemi «Vitrotest Chlamydia-lgG» Bci cuposaTku Oynn BuU3HaYeHi BigMOBIAHO A0
xapaktepuctuk. IMpu pocnigkeHHi cneundiyHocTi TecT-Habopy «Vitrotest Chlamydia-lgG» 3 BukopucTaHHsam 94 cupoBartok,
HeraTuBHMX Ha aHTuTINa 4o Chlamydia trachomatis Bci 94 3paskw bynu BUSIBNEHI HEraTUBHUMM.

11.2. TouHicmb
BidmeoptosaHicmb pe3yrnbmamig 8 Mexax o0Hiei nocmaHosku aHanisy (Intra assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiayji (CV) ans ABOX CMpOBAaTOK 3 Pi3HUM PiBHEM CneLMdivHUX aHTUTIN OLiHIOBanu B 32 noBTOpax Ha
[BOX CepisiX TECT-CUCTEM.
Ne cupoBatku n CVi, % CV2, %
893 3,25 52 49
315 6,65 51 4,3

BidmeopiosaHicmb pe3ynbmamig Mix pisHUMU nocmaHoskamu aHanizy (Inter assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiayii (CV) ans BoX cMpOBaTOK 3 Pi3HAM piBHEM CeLMMiYHNX aHTUTIN OLHIOBaNM NPOTArOM TPLOX AHIB
B TPbOX NOCTAHOBKAaX aHaniay, no 8 NoBTOPIB B KOXHOMY aHani3i.

Ne cupoBartkm in CV, %
893 3,3 6,4
315 79 4,8

12. O6MexXeHHA aHanisy

MMo3nTuBHWIA pesynbTart B TecT-cucTeMi «Vitrotest Chlamydia-lgG» € cBig4eHHAM HasBHOCTI y NaLlieHTa aHTUTIN Knacy
IgG cneuundivnnx go Chlamydia trachomatis, siki nNpoayKylTbCS OpraHiaMoM npu iHiKyBaHHI 30YAHUKOM YpOreHiTansHoro
Xnamigiosy.

Cnig 3ayBauTW, WO Yy BWNAZKYy paHHbOI XnamigiiHoi iHdekuii pesynbtat IGA moxe OyTM HeraTMBHMIA Yepes
BiACYTHICTb @HTUTIN Ha NOYaTKOBIN CTagii XBOpobW. IMpK HASBHOCTI KNMIHIYHIX NPOSIBIB 3aXBOPIOBAHHS PEKOMEHAYETLCS NPOBECTH
MOBTOPHE TECTYBAHHS HE MEHLL HiX Yepes [Ba TWKHSA. [IBOX-TPbOX-KpaTHe NiABULLEHHS PIBHS aHTUTIN CBIAYMUTb NPO aKTMBHICTb
iHCbeKLUiHoro npouecy.

[na BCTaHOBMEHHs CTafil YPOreHiTanbHOro Xnamigiosy pPeKkOMEHOYETbCH, TakoX, MPOBOAWTW AOCIMKEHHS Ha
HasBHiCTb cneundivyHmx ao Chlamydia trachomatis aHtutin knacis IgA Ta IgM 3 BuKOpUCTaHHAM TecT-cucteM «Vitrotest
Chlamydia-IgA» Ta «Vitrotest Chlamydia-lgM».

[ins KopekTHOI AiarHOCTUKM XnaMmifiiHoT iHGheKLil pekoMeHOYETbCS NPOBECTW JOCIMKEHHS HA HAfBHICTb CELndIiYHIX
AHTUTIN Y NapHUX CUPOBATKax, OTPUMaHMX 3 iHTEPBANoM 3ab0py KPOBi HE MEHLL SIK ABA TYOKHI.

[na noctaHoBKM AiarHo3y Crig BpaxoByBaTW K Pe3ynbTaTy NabopaTopHUX AOCTIMKEeHb Tak i KMiHiYHI nposisu
3aXBOPIOBAHHS.
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YMOBHi NO3Ha4YeHHs
[HTepnpeTaLis yMOBHUX CUMBOTIB:

IVD «MegunyHnin BUpI6 4Ns AiarHOCTMKK in vitrox»
LOT «Kop naprii»
REF «Homep 3a kaTanorom»

«[lata BUroTOBNEHHSAY

«Bukopuctati go»
«TemnepatypHe 0OMEKEHHS»

«MicTuTb focTaTHBO AN (n-) BUNpobYyBaHbY

S @-ﬁfm

L
[

«beperT Big NPAMUX COHSYHMX NPOMEHIBY
«YBara, AMBUCb IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTOBYBAHHS»

«BupoBHuK»

= A==

«O3HaOMNEHHS 3 IHCTPYKLiAIMM A4S 3aCTOCOBYBAHHS»

3 numarHsamu ma nobaxaHHsamu wodo pobomu Habopy 3eepmatimeck 00 8UPOBHUKa:

ToBapucTBO 3 0BMEXEHOH0 BiANOBIAANLHICTIO «IHOBALLIiHO-BMPOBHINYa KoMNaHis «PaMiHTek»
03039 YkpaiHa, m. Kuis, np-T 40-pivusi XoBTHS, 7, 0. 227 (topuanyHa agpeca)

07300 m. Buwropog, Kuiscbka 06n.. Byn. LLonyaeHka,19 (dpaktnyHa agpeca)

Ten. +380 44 222-76-72
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Cxema npoBefeHHSA aHaniy B TecT-cuctemi «Vitrotest Chlamydia-IgG»

Butpumatu pearentu 30 xB. npu 18-25°C

MpuroTyBaTi pO34nH AN NPOMMUBAHHA NnaHwWweTa, po3BecTu 20X KOHLUEHTpaAT PO34UHY AnA
npommBaHHsa Tr100 ounweHoto Bogoto 1:20 (TobTo, 1+19). Hanpuknaa, 4 mn po3unHy + 76 mn Bogm

3anoBHWUTM GnaHK BHECEHHSA Npob Ans aHani3y

B nyHku nnaHweTa BHecTV no 80 MKN po34YnHy ANs po3BefAeHHA CUPOBaTOK

BHecTy no 40 Mkn KOHTpONiB Ta AOCAIAKYBaHMX 3pa3KiB B NyHKM:

A1 - NO3UTUBHUIN KOHTPOTb,

B1, C1, D1 - HeraTUBHMIA KOHTPOND,

E1 Ta pewTa nyHoK — gocnigKyBaHi 3pa3ku

I1id yac eHeceHHs cuposamok eidbysaemb sl 3MiHa KONIbOPY PO3YUHY 8 JIYHKaX 3 KOPUYHEBO0-3€J1EHO020 Ha CUHIll

3akneiTu cTpunu nnisko, iHkydysatn 30 xB. npu 37°C

MpomuTK nyHkm 5 pasis

B nyHku ctpunis BHecTn no 100 MKn po3umHy KoH'loraty (3eneHuin)

3akneit cTpunu nniBkoto, iHkybyBatu 30 xB. npu 37°C

Mpomutyn nyHku 5 pasis

B nyHku ctpunis BHecTu no 100 mkn po3unHy TMbB

IHkyOyBaTu nnaHwet 30 xB. B TeMpsABi Npu KiMHaTHiN Temnepatypi (18-25°C)

B nyHku ctpunis BHecTi no 100 Mkn cTon-peareHTy

BumipaTu onTuyHy ryctuHy B nyHkax Ha cnektpodpotometpi npu 450/620 HM

Po3paxyBatu rpaHuyHe 3HayeHHs (3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Chlamydia-lgG» 3a dopmynoto:
r3=0r K‘ cepedHe + 0,25

Po3spaxyBsaTtu iHaekc nosutusHocTi (IM) ans gocnigxysaHux 3paskis: /77 = O docnidacysanozo spaska

cpAHU4YHEe 3HAYEHHA

MpoBecTu 06nik pe3ynbTatiB aHaniy 3rigHo Tadbnuui:

3HaveHHs M1 Pesynbrar

IM spasa>1,1 NO3UTUBHUIA
0,9<IM3pasa=1,1 HeBU3HAYeHUN

IM 3paska <0,9 HeraTMBHUI

Pepakuis 4



	1. Призначення
	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Chlamydia-IgG» призначена для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до Chlamydia trachomatis у сироватці чи плазмі крові людини.
	Тест-набір може бути застосований як для проведення ІФА з використанням автоматичних піпеток та стандартного обладнання, так і для постановки на автоматичному імуноферментному аналізаторі відкритого типу.
	2. Клінічне значення
	Серологічні методи діагностики хламідійної інфекції (в тому числі й імуноферментний аналіз, ІФА) дозволяють визначити стадію та характер перебігу хвороби, що особливо важливо при хронічному перебігу захворювання протягом багатьох місяців та років. З ц...
	Специфічні до Chlamydia trachomatis антитіла класу IgA присутні як в сироватковій, так і в секреторній формах – це показник як гострої інфекції, так і маніфестації при хронічній формі захворювання. В сироватці крові антитіла класу IgA з’являються чере...
	Антитіла класу IgG з’являються починаючи з третього тижня після початку захворювання. Їх наявність відображає загальну картину імунної відповіді внаслідок гострої, хронічної або перенесеної інфекції. В останньому випадку IgG можуть виявлятися на низьк...
	3. Принцип аналізу
	4. Матеріали та обладнання
	4.1 Склад набору
	4.2 Додаткові реактиви, матеріали та обладнання
	5. Застереження та техніка безпеки
	8. Підготовка реагентів
	8.1. Підготовка ІФА-планшета
	8.2. Розчин для промивання
	9. Процедура аналізу
	9.10. «Розчин ТМБ» є готовим для використання розчином ТМБ-субстрату з перекисом водню. Розчин ТМБ має бути безбарвним, слід запобігати потраплянню сонячного проміння на розчин. Вносити розчин ТМБ слід чистим новим наконечником: обережно відібрати роз...
	Інтерпретація результатів визначення антитіл класів IgG, IgA та IgM,
	специфічних до Chlamydia trachomatis
	11. Діагностичні характеристики тесту
	12. Обмеження аналізу
	Література

