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TecT-cuctemu imyHodepMeHTHI ANA AiarHOCTUKM iH(peKLinHUX 3axBoptoBaHb TY.Y 24.4 — 36555928 — 001:2011

«Vitrotest Anti-Ascaris»
IMyHOohepMeHTHa TecT-cucTemMa ANa BUABNEHHA aHTUTIN fo Ascaris lumbricoides

1. MpusHayeHHs

IMyHohepMeHTHa TecT-cuctema «Vitrotest Anti-Ascaris» npusHadyeHa Ans BUSBNEHHs aHTUTIN go Ascaris lumbricoides
Yy CMpOBATLi Y¥ Na3mi KpOBi NIOANHN.

Tect-Habip mMoxe OyTW 3acTOCOBaHMi K NS NpoBeaeHHst |PA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATUYHMX MINEToK Ta
CTaHpapTHOro obnagHaHHs, Tak i 451 NOCTAHOBKM HA aBTOMATUYHOMY iMyHO(EPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKpUTOrO TUny.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

Ackapnios € Haibinbll NOLMPEHUM 3 TeMbMIHTO3iB, KU 3yCTPIYAETHCA NOBCIOAHO, ane OCHOBHUMU eHAEMIHHUMMU
perioHamu € kpaiHu CxigHoi Asii, Adpuku Ta NlaTuHebkoi AMepukn. 3ByaHUK ackapuposy y noguHu — Ascaris lumbricoides, -
KPYIAWIA reNbMIHT i3 rpynu HemaTog.

[opocni ackapuan napasuTyloTb Y TOHKOMY KULWEYHUKY, MatoTb JOBXUHY 15-40 cm Ta giameTp 4o 5 MM, X0oBTyBaTo-
POXeBOro Konbopy, npogykytoTs Ao 200000 seub Ha AeHb.

NMioanHa 3apaxaeTbcs ackapuiamu yYepes 3abpyaHeHi AUSMK renbMiHTa OBOMI, Aroau, PYKTU, a TakoX PYKM |
npeameTv nobyty. [iTv € HanbinbLL ypa3nuBUMK Yepes HeJoCTaTHE JOTPUMaHHS 3aX0A4iB 0COBUCTOI rifieHN.

3pini Arus ackapug Yepes LUAYHOK NOTPanAsioTb Y TOHKY KWLIKY, A€ 3 HWX BUXOLATb NMYWHKW, SIKi MPOHWKAKTL Y
KPOBOHOCHI Kaninsipy CTIHOK KWLLEYHMKA, 3 TOKOM KPOBI JOCAratoTb NEYiHKW, cepus Ta nereHb. LUnsxom TpaxeodapuHriansHoi
MirpaLii TMYMHKW JOCSrakTb TPABHOIO TPAKTY, A€ AMDEPEHLiIOKTL Y AOPOCHI 0COOUHU.

KniHiyni nposiBu ackapupo3y 3anexatb Bif nokanisawii renbMiHTa Ta iHTEHCUMBHOCTI iHBa3ii. Y KniHiuHOMY nepebiry
3axXBOPIOBAHHS BULINAOTL ABi (hasu: paHHIo, sika 30iraeTbCs 3 NepiogoM Mirpauii NMMYMHOK, i Mi3HK0 (XPOHiYHY), 06ymMOBREHY
napasuTyBaHHAM TEMbMIHTIB Y KULLEYHWKY. PaHHs CTagis ackapupo3sy MOXE MpOTikaTu NnaTeHTHO abo NposiBNSATUCA Y BUINAL
BUPaXEHWX anepriyHnX peakLjii, sKi YacTo CynpoBOXYOTHCA €03MHOMINIEI0 KPOBI. Y Lien Yac B KPoBi 3'ABAAKTLCA cneumndivni 4o
Ascaris lumbricoides aHtuTing knacy IgG Ta nigBWWYETbCA 3aranbHWA piBeHb IgE-aHTWTIN. Tpu MaHiecTHin dopmi
3aXBOPIOBAHHS TSHKKICTL CHMMTOMIB Bapiloe Bif HE3HAYHOTO Cyxoro Kawsw (abo Kawm 3 BUGINEHHSM MOKPOTH) 4O BaXKOi
3aQMLLIKKM, LiaHo3y i 3apyxu. Ha nisHiit casi ackapupo3y CnoCTepiralTbCs MOPYLUEHHS HEPBOBO-M'S30BOI perynsuii TOHycy
KWLLIEYHWKA 11 HaBITb MOr0 HEMPOXIAHICTb.

OCHOBHMMW METOAAMM AiarHOCTHKM ackapuaosy €:

— BUSIBNEHHS CNEeLMMIYHNX aHTUTIN METOLOM iMyHO(EPMEHTHOrO aHaniay (Ha paHHin gasi iHBasii);

— BUSIBNIEHHS Selb ackapug Yy dekanisx (Ha nisHin ¢asi iHBasii);

Y nikyBanbHO-giarHOCTUYHMX YCTaHOBaX HanbinbLU NOLUMPEHM METOAOM TabopaTopHOi AiarHOCTUKK ackapuao3sy Ha
JaH1I Yac € BUABNEHHA SeLlb ackapua y dekanisix. Lien meton € epekTMBHAM NpW napasuTyBaHHi 4OPOCNWX ackapua y
KWLLEYHMKY. Ha cTagii Mirpayji nM4nHOK eCheKTUBHICTb AiarHOCTMKM ackaprao3y Moxe 6yTi 3Ha4YHO MigBMLLEHA NPK 3aCTOCYBaHHI
iMyHOthepMeHTHOrO aHanisy (I®A) Ans BUSABNEHHS aHTUTIN A0 aHTUrEHIB renbMiHTa. PesynbTaTi Takoro CeponoriyHoro aHaniay B
KOMMNMEKCi 3 AaHUMM aHaMHE3Y | ypaxyBaHHAM KIiHIYHOT CUMNTOMATWKM NavieHTa 4O3BONAKTb AiarHOCTyBaTW ackapugosHy
iHBa3il0 Ha paHHIX CTadisX i noYaTh NPoBeAEHHS Tepanii e 40 NOSiBY YCKIaaHEHb 3aXBOPIOBAHHSI.

3. MpuHumn ananisy

BusBnenHs antutin o Ascaris lumbricoides B TecT-cucTemi «Vitrotest Anti-Ascaris» 6a3yeTbcs Ha MpuHUMNI
«HenpsamMoro» TeepaodasHoro iMyHodepmeHTHOro aHanisy (IPA).

Teepaoto asot B TECT-CUCTEMI € CTPUNOBaHWA |PA-MNaHLET 3 nonepeaHbo 3acopbOBaHUMM B NyHKAX aHTUreHamu
Ascaris lumbricoides. Mig yac iHky6aLii focnimkyBaHux 3paskis B nyHkax IGA-nnaHLeTa BigbyBaeTbCs 38'3yBaHHs CneLmiYHUX
po Ascaris lumbricoides aHTUTIN 3 aHTUreHOM Ha TBepAii dhasi. I1icns BiAMMBAHHS HE3B'SI3aHMX KOMMOHEHTIB B NYHKW 40AAETHCS
KOH'IoraT aHTUBMOOBMX (CNeLMiYHNX A0 aHTUTIN knacy |gG) MOHOKOHAMNbHUX aHTUTIN 3 NEPOKCMAA30I0 XPOHY, L0 3B'A3YETHCS 3
iMYHHUMK KOMMIieKcammn Ha TBepgi dasi. Hess'sa3aHi KOMNOHEHTM BigMMBalOTLCA. Bidyanisauis yTBOPEHUX iMyHHUX KOMMAEKCIB
BinOYBaETLCA NPW BHECEHHI B NYHKW po3umHy xpomoreHry 3,3',5,5-tetpametundenanamty (TMB). B pesynbTarti peakuji posynH B
NyHKax, Ae YTBOPUIUCH iIMYHHI KOMNNeKcu, 3abapBOETLCA B CUHIN Konip. PeakLis 3ynuHAETLCA oAaBaHHSM CToM-peareHTy, npu
LbOMY CUHii konip 3abapBreHnx JyHOK 3MIHIOETbCS Ha XOBTWW. Pe3ynbTaT aHanisy BM3HAYaeTbCs Ha CMeKTPOOTOMETpI npu
JoBXWHI xBuni 450/620 HM.

4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 ctpunis no 8 NyHOK (3 MOXMUBICTIO BiZJOKPEMNEHHS NMyHOK), 3 iIMMOBINi3oBaHNMM aHTUreHamu
Ascaris lumbricoides.

Mozumuerui kKoHmposb — 1 Mikponpobipka, Wwo MicTuTb 0,3 M po3uKHY iMyHOrNOBYAIHIB MIOANHM, CneumudiYHUX 4O
Ascaris lumbricoides (poxesui).

HezamueHuil koHmposb — 1 Mikponpobipka, Lo MICTUTb 1 MN HeraTMBHOI CMPOBATKYW KPOBI NIOAWHU (KOBTUIA).
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Po3yun dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 ¢hnakoH, Wo Mictutb 12 mn OydepHOro po3umHy 3 eKCTpakToM
MOMOKa, JeTEPreHTOM Ta KOHCEpBaHTaMu (KOPUYHEBO-3EMNEHNN).

Po3yuH koH’roeamy PK — 1 cnakoH, o MicTutb 12 Mn 6ydepHOro po3vmMHy MOHOKMOHarbHUX aHTuTin 8o 1gG
NIOOMHM, KOH'IOrOBaHUX 3 NEPOKCIAA30K0 XPOHY, i3 cTabinizaTopamu Ta KOHCEPBAHTOM (3eneHni). [0TOBUI 4O BUKOPUCTAHHS.

Po3yun TMB - 1 cnakoH, wo mictutb 12 Mn po3unHy TMB i nepekucy BogHIo 3 cTabinisaTopom Ta KOHCepBaHTOM
(6esbapeHmit).

Po3yun dns npomuganHsi Tw20 (20x) — 1 cnakoH, wo mictutb 50 mn 20-TW KpaTHOTO KOHLUEHTpaTy ocdaTHoro
Bydepy 3 TaiHom-20 (6e3bapBHuit).

Cmon-peazeHm — 1 ¢nakoH, Wo mictuTb 12 Mn poaduny 0,5 M cipyaHoi kucnotu (6e3bapsHuii).

Knelika nnieka — 2 apkyLUi NniBkM Ans 3aknetoBaHHs NNaHLLETIB nig vac iHkybauii.

BnaHk eHeceHHs1 npo6 — 1 apkyLu Ans 3an1Cy CXEMU BHECEHHS 3paskiB.

IHcmpykuyis — 1 ek3emnnap IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

4.2 [lodamkoei peakmugu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins nocTaHoBKKM aHani3y HeobXigHi Taki 4OAATKOBI peakTuBM, MaTepiany Ta obnagHaHHs:

— [ieioHi30BaHa abo AMCTMNbOBAaHA BOAA;

— (hinbTpyBanbHUI Nanip;

— MipHi umniHgpy Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0QHOPA30Bi PyKaBUYKY;

— PO34KH Nepekucy BoaH 6%;

— 0JHOpPa3oBuiA abo YMCTMI NOCYA ANs NPUrOTYBaHHS PEAKTMBIB ((hTakOHM Ta BAHHOUKM);

— Tanmep;

— 0fiHO- Ta baraTokaHanbHi aBTOMaTUYHI MineTku 3miHHoro 06’emy Ha 20, 200 Ta 1000 MK Ta HAKOHEYHWKM 4O HUX;

- TepmocTart Ha 37°C;

— KOHTENHEP Ans TBEPAMX BiAXOAIB;

— KOHTEMHEP ANS PIAKMX BiAXOL4iB;

— laBToMaT4HuUit abo HaniBaBTOMATUYHWIA MPOMWBAY NNaHLETIB (BOLLep);

— 20gHo- abo GaraTokaHanbHWUi cnekTpochoToMeTp (piaep) Ans mikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hm.
12 bydb nacka, npokoHcynbmylimeck 3 Hamu w000 adanmauji Bawo2o 0611a0HaHHs.

5. 3acTepexeHHA Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexeHHs:

— He BUKOPUCTOBYNTE KOMMOHEHTU TECT-CUCTEMM NICNS 3aKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI;

— He BUKOPUCTOBYWTE Mif Yac aHanisy Ta He 3MilLyiTe KOMMOHEHTM Pi3HWX CEpiil Ta KOMMOHEHTY i3 TECT-CUCTEM Pi3HUX
HO30MOriN;

— He BMKOPUCTOBYWTE peareHT iHLWNX BUPOGHUKIB y noeaHaHHi 3 Habopamm Vitrotest™:;

- Mpumimka: Jonyckaemscs sukopucmarHs Po3yuHy 0ns npomusanHs Tw20 (20x), PosyuHy TME ma Cmon-peazeHmy iHwux cepid, sk
gidpisHsiombCs 8i0 mux, wo ekrmadeHi do mecm-Habopy. Lli peaseHmu gukopucmosylombCsl 8 iHWUX mecm-cucmemax gupobHuymea TOB ,IBK
LPaminmex”. bydb nacka, npokoHcynbmyimech 3 Hamu 07159 ompuMaHrHs demarnbHoi iHgbopmaui.

— nicns BUKOPUCTaHHA peareHTy 3akpuBamTe KOXXeH qIakoH CBOEIO KPULLIKOHD;

— YiTKO AOTPUMYATECH PEXUMY NPOMUBAHHS NAHLETIB, BKA3AHOO B MyHKTaX iHCTPYKLT;

— Nig Yyac NPOMWBAHHS KOHTPOMIOMTE HAMOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLito pO34KHY 3 TYHOK;

— KOXXHOTO pasy BUKOPUCTOBYWTE HOBMIA HAKOHEYHMK NINETKW AN BHECEHHS 3paskiB abo peareHTis;

— YHUKaNTe NOTPansHHA NPSMUX COHSYHMX MPOMEHIB Ha peareHTn TeCT-CUCTEMMU;

— po3umH TMB mae 6yTn besbapeHuM abo CBITNO-BMAKUTHM Neper BUKOPUCTAHHAM. AKLWO po3ynH 3abapBreHuii B
CMHin ab0 0BTUIA KOMIp, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKANTE KOHTaKTY po3iuHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamm meTanis.
[ns poboTn BUKOPUCTOBYIMTE NULLIE YACTWN, PETENBHO BUNOSIOCKAHMIA AMCTUINBOBAHOK BOAOK NOCYA;

— ANA BHECeHHs B NyHKM nnaHweta TMB-cybcTparty BMKOPUCTOBYITE NWLLE HOBI HAKOHEYHMKM, L0 He Bynu y
BUKOPUCTaHHI;

— Hi B IKOMY pasi He BUKOPUCTOBYMTE OAWH i TOM Xe NOCYA AN PO34MHY KOH'toraty Ta XpOMOreHy.

5.2. TexHika 6e3neku:

— BCi peareHTV Habopy npu3HayeHi nuwe Ans in vitro giarHoCTUKK;

— MOCTaHOBKY aHaridy NPOBOAUTH NULLE Y FYMOBMX pyKaBuYKax;

— He nineTyBaT PO34MHN POTOM,;

— KOHTponi TecT-cuctemm «Vitrotest Anti-Ascaris» He mictatb HBsAg Ta aHTuTtin go BIJT %2, BI'C, Treponema pallidum,
OfHaK MpautoBaTh i3 KOHTPONAMM Ta LOCMiZKYBaHUMW CUpOBaTKaMu CRig SK i3 MOTEHUINHO Hebe3neyHuM iHGeKLiHAM
matepianom;

— pigki Bigxoaw crig iHaKTMBYBaTK, HaNpuKnag, PO34MHOM NEPEeKUCY BOAHIO Y KiHLEBIN KOHLEHTpaLii 6% ynpogosx 3
FOLMH NpU KiMHaTHi TemnepaTypi, abo rinoXnopuToM HaTpilo Y KiHLUEBIM KoHUeHTpauii 5% npotarom 30 XBUMUH, Yu iHLLIMMK
Ae3iHiKyto4YMMY areHTamu;

—  TBEPAi BiAX0aw Chif iHaKTUBYBATM LLMIIXOM aBTOKTaByBaHHs npn 121°C ynpogosxX 1 roamHy;
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—  He aBTOKNaBY/ATe PO34MHW, L0 MICTATb a3ug HaTpito abo rinoXnopuT HaTpito;

— cnip yHukaTn po3bpun3kyBaHHs po3yuHiB TMB Ta CTON-peareHTy, a TakoX iX KOHTaKTY 3i Criu30BMMU 06OMOHKaMM Ta
LLKipOIO;

— Yy pasi po30pu3KyBaHHS PO3YMHIB, LLO HE MICTATb KUCMOTY (Hanpwknagd, cupoBaTok), 0Bpobut noBepxHio 6%-m
PO341MHOM NEPEKUCY BOZHIO, @ NOTIM BUTEPTM HACyX0 (inbTpyBaribHAM Nanepom.

6. 36epiraHHa Ta cTabinbHICTL

PeareHTn TecT-cucTeMm CTabifbHi NPOTArOM CTPOKY MPUAATHOCTI, BKA3aHOMO Ha €TUKeTLi, 3a yMOBM iX 30epiraHHs
npu 2-8°C.

TpaHcnoptyBaTi Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [lonyckaeTbcsi OAHOPa30Be TPAHCMOPTYBaHHS NMpU Temnepatypi He
Buwe 20°C npotsarom gsox Aib.

7. MigrotoBka 3pa3kiB

3pasku cupoBaTkM 4YM nrna3Mu Kposi MoxHa 36epiraTv npu Temnepatypi 2-8°C He 6inbwe 3 ai6 nicns 3abopy.
[onyckaeTbes binbL TpuBare 36epiraHHs 3paskiB 3aMoOpoXeHUMI NpK Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amopoxeHi 3pasku nepeq
BUKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MK KiMHATHIA Temnepatypi ynpogoBx 30 xBunuH. Tlicns po3mopoXyBaHHS
3paskyt cnip nepemiwaTi 3aans OCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaUTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS AOCNIgXYBaHNX
3paskiB. Y pasi MOMYTHIHHS CWMPOBATKM (YM MfasMmm) 3BIMbHAKTLCA Bi HEPO3YMHHWX BKMHOYEHb LEHTPUGIYryBaHHAM Mpu
3000 06./xB. npotarom 10-15 xBunuH. He BUKOpUCTOBYITE 3paskv CUPOBATOK i3 BUPAXEHOK MinigeMicto, reMoni3oM, a Takox
BakTepiitHAM NpopPOCTOM.

8. MNigroToBKa peareHTiB
Lyxe saxnuso eumpumamu eci peazeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Anti-Ascaris» npu kiMHamili memnepamypi
18-25°C npomsizom 30 xsunuH neped 8UKOPUCMAHHSIM.

8.1. Mideomoexa IOA-nnaHwema

[ins nonepemxeHHs KOHAEHcaLLi BoaW B NyHKax BigkpueainTe IOA-nnaHLLeT nuwle nicns BUTPUMYBaHHS 30 XBUNMH Npu
KiMHaTHI TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ynakoBKy, BifokpemTe HeoBXioHy KinbKiCTb NYHOK, a pelTy Bigpasy X peTerbHO
ynakyiite Ta 30epirante LWiNbHO 3aKPUTMM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii cnoci6
YNaKkoBaHOro nnaHwera 3abesneyye 1oro cTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0ns npoMugaHHs

OnakoH Mictutb 50 Mn 20x koHUeHTpaty Gydepy 3 AeTepreHToM. [ns NpuroTyBaHHS PO3YnHY AN NPOMMBaHHS
po3BefiTh KoHLUeHTpaT 1:20 (To6T0, 1+19) AncTMnboBaHOK abo AeioHi30BaHO BOAOK), NOTIM NepemianTe. Hanpuknag;: Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 MN AUCTUIBOBAHOI BOAM, LU0 AOCTATHBO ANS OJHOrO cTpuny. Y BUNaAKy HasBHOCTI KPUCTanB B KOHLEHTPATI
PO34MHY ANs NPOMMBaHHS NporpiTe nakoH npu 37°C npoTarom 15-20 XBUmmH.

Po3segeHuin po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 4ib.

9. Mpoueaypa aHanisy
9.1. MigroTyBaTn HEOOXiAHY KiMbKICTb NYHOK AN aHanidy (KiNbKiCTb [OCMIMKYBaHMX 3paskiB Ta YOTUPM NYHKM ANs
KOHTpORIB), BCTaBUTH ix B pamky IPA-nnaHwerta. JTyHkn 3 KOHTPONSIMI 0DOB'S3KOBO BKIHOUATH A0 KOXHOI MOCTAHOBKM aHaniay.
9.2. 3anoBHUTM BnaHk BHECEHHS Npob.
9.3. MpurotyBaT po34nH ANs NPOMUBAHHS 3riBHO NyHKTY 8.2.
9.4. B nyHku cTpuniB BHeCTW no 80 MKN po3unHy Ans pO3BEAEHHS CUPOBATOK.
9.5. BHecTu B IyHKKM N0 20 MK KOHTPOMIB Ta AOCTILKYBaHNX 3pa3kiB: B SiYHKY A1 — NO3UTUBHWIA KOHTPOMb, B NyHKM B1,
C1 1a D1 — HeraTUBHWIA KOHTPONb. B peLuTy NyHOK — gocnigkyBaHi 3pasku. [1ig 4ac BHECEHHS CMPOBATOK Ta KOHTPOSIB 06epexHo
nineTyinTe Cymil — BinbYBaETbCS 3MiHa KOSTbOPY PO3UMHY 4151 PO3BEAEHHS CUPOBATOK 3 KOPUYHEBOTO Ha CHHIMA.
9.6. 3akneiTy CTPUNK KNEMKoto NniBkoto Ta iHkyBysaTu npoTsarom 30 xBunuH npu 37°C.
9.7. Mo 3akiH4eHHi iHKybaLji obepexHO 3HATU KNerky NniBky Ta NPOMUTU NyHKW M'STb Pa3iB 3 BUKOPUCTAHHAM
aBTOMATUYHOrO NMpoMMBaYa abo 8-kaHanbHOI NiNeTKM HACTYMHUM YUHOM:
—  BMAANUTK BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANS PiAKWX BiOXOAIB;
—  HanoBHWUTW NYHKX CTPUNIB HE MeHLL Hixk no 300 MKN PO3YMHOM [N NPOMUBAHHS, 3aNULLMTI HEe MEeHL Sk Ha 30
CeKyHL;
— acnipyBaT¥ pO34WH 3 NYHOK, 3aMMLLIKOBMIA 06’€M po3dmMHy nmicns acnipauii Ha BCiX eTanax NPOMWBAHHS Mae
cknapaTu He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPUTY NPOLEAYPY NPOMUBAHHS LLe HYOTUPK pasu;
—  nicns 0CTaHHbOI acnipauii no3baBMTMCH 3aiBOI BOMOM, MOCTYKYKOUM NMAHLLETOM MO (inbTpyBanbHOMY nanepy.
9.8. B nyHku ctpunis BHecT no 100 Mkn po3umHy KoH'toraty. CTpunu HakpuT HOBOIO KIEVKOH MMIBKOIO Ta iHKyOyBaTH
npotsirom 30 xBunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3akiH4eHHi iHKybaLlii 06epexHO 3HATU Knenky NMiBky Ta NPOMUTU TYHKW M'ATb PasiB, K ONMCaHO B NyHKTI 9.7.
9.10. «Po3unH TMbB» € rotoBum 4ns BUKOpUCTaHHA po3umHom TMB-cyGetparty 3 nepekucom BogHio. Posunt TMB mae
Oytn 6e3bapsHMM, cnig 3anobiraTn NOTPANSAHHIO COHSAYHOMO MPOMIHHS HA PO34nH. BHocuTtn posunH TMB cnig ynctum HoBuM
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HaKOHEYHWKOM: 06epexHO BigibpaTtn po3umH TMB 3 dhriakoHy i, He TOpKatouMCb AHA Ta CTIHOK NIYHOK nnaHwerta, BHecTn no 100
MK po3uuHy TMB B nyHkw.

9.11. IHkybyBaTut IGA-nnaHwet npoTsirom 30 XBANWH B TEMHOMY MiCLi Npu KiMHaTHI TemnepaTypi 18-25°C.

9.12. [ina 3ynuHeHHs hepMeHTaTMBHOI peakLii BHeCTW B NyHkW cTpunie no 100 MKkn cTon-peareHTy, AOTPUMYIOYMUCH
Ti€l ) NOCMiAOBHOCTI, WO | Npy BHECEHHI poayuHy TMB.

9.13. BumMipsaTyt Ha pigepi ONTUYHY YCTUHY B KOXHIM NyHLi CTPUNIB Npu LOBXuHI XBuni 450/620 HM NpoTsirom 5 xBunuH
nicns 3ynHEHHs peakwii. 3BepHiTb yBary Ha YACTOTY 30BHILUHBOT MOBEPXHI [4HA JTYHOK.

Obnik pesynbmamie aHanizy MoXHa nposodumu 8 OOHOX8UTbOBOMY pexumi npu AosXuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadky cnid 3anuwumu nyHKy 0nsi gcmaHogneHHs braHKy (8 maky nyHKy eHocumu nuwe po3yuH TMB ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. JocmosipHicmb pesynbmamie aHasnisy:
PoapaxyBaTit cepefiHe 3HaYEHHS HETraTUBHOTO KOHTPOSIO

OI- K‘ cepedHe = (OI- K‘1+ OI- K'Z +O/- K‘3)/3

PesynbTaTit aHanisy BBaxaTtu 4OCTOBIPHUMM, SKLLO:
— onThyHa ryctiHa (OF) No3UTMBHOIO KOHTPOMHO He Hikye 0,8 onTuiHuX oguHuLps (OO0),
- Or B nyHKax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwwe 0,15 OO.
— ONTMYHA TYCTUHA KOXHOMO 3HAYEHHS HEraTMBHOTO KOHTPOMIK BiAPI3HSETCA He Oinblue HiX B [Ba pasu Bif
CepesHbOro 3HaYEHHS HeraTMBHOTO KOHTPONIO, TOBTO
OF K-cepeane * 0,5 < OF K-n < O K-copeare X 2,0.

AKLLO oaHe i3 3HaYeHb HEraTUBHOTO KOHTPOMHO BUXOAMTL 3a MEXi LbOro iHTepBasy, oro BigKAaloTh i pO3paxoByOTh
cepeaHe 3HaveHHs K- 3a peluTow 3Ha4eHb HEraTUBHOTO KOHTPOIHO.
10.2. Obnik pe3ynbmamig aHanizy.
PiBeHb rpaHuyHoro 3HauveHHs (Cut off) pospaxyeatu, gogarum 0O CEpPeaHbOro 3HAYEeHHs HEraTUBHOTO KOHTPOIHO
BenuuunHy 0,3, To610
['paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,3.

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

Or" docnidxysaHoz0 3paska

I lpaHu4YHe 3HayeHHs

10.3. Ilimepnpemauis pe3ynsmamig

[HocnigpxysaHi 3pasku i3 3HaveHHsm I Buwe 1,1 BBaxatv no3utuBHUMM (IM>1,1).

3pasku i3 3Ha4yeHHaM I Huxkye 0,9 BBaxaTV HeratuHUMMK (IM<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 [ABOX NyHKax TecT-cucTeMu. FKWO pesynbTaT 3HOBY OyayTb B MexXax HEBW3HaueHuX, Criig npoBecT
TECTYBaHHSA CUPOBATKK, OTPUMAHOI Yepes 2-4 TWkHI. Y pa3i ofepaHHs HEBU3HAYEHWUX pe3ynbTaTiB BBaXaTH, LU0 CUpPOBaTKa He
MICTUTb cneuudivHnx go Ascaris lumbricoides aHTuTin.

11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. CneyuciyHicmb ma yymnuegicms

YyTtnmeictb TecT-cuctemm «Vitrotest Anti-Ascaris» ouiHIOBanu 3a 4OMNOMOrOK0 NaHeni 0XapakTepu3oBaHNX CUPOBATOK,
fka CKNafaeTbCa 3 74 3paskiB CMPOBATOK KPOBI MIOAMHM, WO MICTATb aHTUTIna Ao Ascaris lumbricoides (cupoatku Gynu
nonepeaHLO NEPEBIPEHi B iHLUIA KOMepLiiHii TecT-cucTeMi Ans BUABNEHHS aHTUTIN knacy 1gG go Ascaris lumbricoides, sika Mae
CE mapkyBaHHsi). B Tect-cuctemi «Vitrotest Anti-Ascaris» 70 cupoBaTok Oynu Bu3Ha4eHi NoanTuBHUMM. Mpu focnimkeHH 158
HeraTMBHUX Ha aHTuTINa Ao Ascaris lumbricoides cupoBaTok nokasHuk cneLmivHOCTi cTaHoBKB binblue 97%.

11.2. TouHicmb
Bidmeopiosanicmb pe3ynbmamig 8 Mexax 00Hiei nocmaHosku aHanizy (Intra assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiauji (CV) ans ABOX CMPOBATOK 3 Pi3HUM PiBHEM CMELMGIMHIX aHTUTIN OLiHIOBanM B 32 NoBTOpax Ha
[BOX CepisiX TeCT-CUCTEM.
Ne cupoBatku n CVy, % CVa, %
576 55 7,2 78
284 2,8 8,1 75
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BidmeopiosaHicmb pe3ynbmamig Mix pisHUMU nocmaHoskamu aHanizy (Inter assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiayii (CV) ans BoX CMpOBaTOK 3 Pi3HAM PiBHEM CieLMMiYHNX aHTUTIN OLHIOBaNM NPOTArOM TPLOX AHIB
B TPbOX NOCTAHOBKAaX aHaniay no 8 noBTOpiB B KOXHOMY aHaniai.

Ne cupoBartkm in CV, %
576 57 79
284 3,0 8,2

12. O6MexXeHHA aHanisy

MMo3nTMBHWIA pesynbTaT B TecT-cucTeMi «Vitrotest Anti-Ascaris» € CBigUEHHAM HasBHOCTI Y MaLieHTa aHTWTIn Kracy
IgG, cneumdivHmx go Ascaris lumbricoides. HasBHiCTb aHTUTIN LbOro Krnacy y HOBOHapOMKEHUX He € [oKa3oM iHBasii Ascaris
lumbricoides.

HeBW3HayeHi pesynbTaT MOXYTb CBIAYMUTH NP0 iHBasito Ascaris lumbricoides B aHaMHes3i.

HeraTuBHWA pesynbTaT y TecT-cucteMi «Vitrotest Anti-Ascaris» CBiguMTb MPO BIACYTHICTb Yy CWMPOBATLi KPOBI
obcTexyBaHOI NIOAUHW aHTUTIN, cneundiyHux go Ascaris lumbricoides, abo KOHLEHTpaLis CneuumiYHNX aHTUTIN HKYE Mexi
YyTINMBOCTI aHaniay.

OcTaTouHui piarHo3 He Moxe OyTW BCTAHOBMEHMIA NWLLE Ha MigcTaBi pesynbTaTiB CeponoriyHoro Tecty. [pu
BCTAHOBJIEHHI [iarHO3y Crif BpaxOByBaTW pesynbTaTh KOMMMekcy nabopaTopHWX Ta iHCTPYMEHTanbHUX JOCMIMKEHb, @ TaKoX
KMiHiYHI NPOSIBM 3aXBOPIOBAHHA. He MOXHa MOBHICTIO BUKIIOUMTW MEPEXPECHi peakuii 3 aHTWUTINaMu [0 aHTUreHIiB iHLMX
renbMiHTIB.
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YMOBHi NO3Ha4YeHHs
[HTepnpeTaLis yMOBHUX CUMBOJTIB:

VD «Mepamnynuit Bupi6 ans giarHOCTVKK in vitro»
LOT «Kop naprii»
REF «Homep 3a kaTanorom»

«[lata BUroTOBNEHHSAY

«BukopuctaTu go»
«TemnepaTypHe OBMEXEHHs»

«Mictutb gocTaTHbo Ang (n-) BUNpobyBaHb»

N N

N
;

«beperT Big NPAMUX COHSYHMX NPOMEHIBY

«YBara, AMBUCH iHCTPYKLLO 3 BUKOPUCTAHHS»
«BupoBHuK»

«O3HaltoMNEHHS 3 IHCTPYKLAIMM AN 3aCTOCOBYBAHHSI»

= B>

3 numanHsMu ma nobaxaHHamu wodo pobomu Habopy 38epmatimecs 00 8UPOBHUKA:

ToBapucTBO 3 0BMEXEHOH0 BiANOBIAANLHICTIO «|HOBALLIiHO-BMPOBHINYA KoMNaHis «PaMiHTek»
03039 YkpaiHa, m. Kuis, np-T 40-pivus XoBTHS, 7, 0. 227 (opuanyHa agpeca)

07300 m. Buwropog, Kuiscbka o6n.. Byn. LLonyaeHka,19 (dpaktnyHa agpeca)

Ten. +380 44 222-76-72
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Cxema npoBefeHHsA aHani3y B TecT-cucteMi «Vitrotest Anti-Ascaris»

Butpumatu pearentu 30 xB. npu 18-25°C

MpurotyBaTti po34YnH AN NPOMMBaHHA NNaHweTa, po3BecTu 20X KOHLEHTPAT PO34nHy ANA
npomuBaHHa Tw20 ounwweHot Bogot 1:20 (TobTo, 1+19). Hanpuknag, 4 mn po3umnHy + 76 Mn Bogu

3anoBHWUTM GnaHK BHECEHHA Npob Ans aHani3y

B nyHku nnaHweTa BHecTV no 80 MKN po34nHy ANs po3BefAeHHA CUPOBaTOK

BHecTu no 20 MKN KOHTPONIB Ta AOCHiMXyBaHMX 3pa3KiB B NYHKK:

A1 - NO3UTUBHWIA KOHTPOSb,

B1, C1, D1 - HeraTUBHMIA KOHTPOND,

E1 Ta pewTa nyHOK — focnigKyBaHi 3pa3ku

I1id yac eHeceHHs1 cuposamok gidbysaemb sl 3MiHa KOMIbOPY PO3YUHY 8 JIYHKaX 3 KOPUYHEB020 Ha CUHill

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

Mpomutyn nyHku 5 pasis

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

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

MpomuTK nyHkm 5 pasis

B nyHku cTpunis BHecT no 100 mkn po3unHy TMB-cy6eTpaty

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

B nyHku cTpunis BHecTu no 100 Mkn cton-peareHTy

BumipaTh onTYHyY rycTuHy B nyHKax Ha cnektpodpotomeTpi npu 450/620 HM

Po3paxyBaTtu rpaHuyHe 3HayeHHs (3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Anti-Ascaris» 3a hoopmynoto:
r3=0rK- cepedHe + 0,3

Po3paxyBaty iHaekc nosutusHocri (IM) ans gocnimkyBanmx 3paskis: 777 - 0L 00cHioxcysanozo spaska

cpaAHUYHEe 3HAYEHHS

MpoBecTu 06nik pe3ynbTaTiB aHani3y 3rigHo Tadbnuui:

3HaveHHs M1 Pesynbrar

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

IM 3paska <0,9 HeraTMBHUN
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	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Anti-Ascaris» призначена для виявлення антитіл до Ascaris lumbricoides 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.
	Аскаридоз є найбільш поширеним з гельмінтозів, який зустрічається повсюдно, але основними ендемічними регіонами є країни Східної Азії, Африки та Латинської Америки. Збудник аскаридозу у людини – Ascaris lumbricoides, - круглий гельмінт із групи нематод.
	Дорослі аскариди паразитують у тонкому кишечнику, мають довжину 15-40 см та діаметр до 5 мм, жовтувато-рожевого кольору, продукують до 200000 яєць на день.
	Людина заражається аскаридами через забруднені яйцями гельмінта овочі, ягоди, фрукти, а також руки і предмети побуту. Діти є найбільш уразливими через недостатнє дотримання заходів особистої гігієни.
	Зрілі яйця аскарид через шлунок потрапляють у тонку кишку, де з них виходять личинки, які проникають у кровоносні капіляри стінок кишечника, з током крові досягають печінки, серця та легень. Шляхом трахеофарингіальної міграції личинки досягають травно...
	Клінічні прояви аскаридозу залежать від локалізації гельмінта та інтенсивності інвазії. У клінічному перебігу захворювання виділяють дві фази: ранню, яка збігається з періодом міграції личинок, і пізню (хронічну), обумовлену паразитуванням гельмінтів ...
	8.1. Підготовка ІФА-планшета
	8.2. Розчин для промивання
	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...
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