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

«Vitrotest Anti-Toxocara»
IMyHochbepMeHTHa TecT-cucTemMa ANa BUABNEHHA aHTUTIN Ao Toxocara canis

1. MpusHayeHHs

IMyHohepMeHTHa TecT-cucTeMa «Vitrotest Anti-Toxocara» npusHadyeHa Ans BUSIBNEHHS aHTUTIN Jo Toxocara canis
CWPOBATL}i Y¥ NNa3mi KpOBi NIOANHN.

TecT-Habip mMoxe OyTW 3acToCOBaHM K NSl NpoBeaeHHst |PA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATMYHMX MINEToK Ta
CTaHgapTHOro obnagHaHHs, Tak i 451 NOCTAHOBKM HA aBTOMATUYHOMY iMYHO(EPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKpUTOrO Tuny.

2. KniHiyHe 3Ha4yeHHsA

Tokcokapo3 — 300HO3HE 3aXBOPIOBAHHS, 3yMOBMEHE NapasvTyBaHHSM B OpraHiaMi MIOAMHW NNYMHOK KPYIIUX YepsiB
pogy Toxocara, L0 YacTo NpoTiKae 3 ypaXKeHHSM BHYTPILLHIX OpraHiB Ta o4en. 3axBOpIoBaHHS LIMPOKO MOLUIMPEHE B YCiX KpaiHax
CBiTY, 4O TOrO X, HaM4acTie ypaxylTbea AiTW. Bigomi gekinbka BWAIB LbOrO PoAy, B NaToNOrii NoAMHM HalbinbLue BUBYEHA
ponb Toxocara canis (renbMiHT, L0 ypaxye, NepeBaxHO, PoauHy cobaumx), MeHwe — Toxocara cati (ypaxye, nepeBaxHo,
NpeLCTaBHUKIB POAMHM KOLLIAYHX).

[Ixepenom iHBa3ii Ans NIoAUHW SBNAOTLCA cobaky, LU0 3abpyaHIOTL IPYHT SALAMU TOKCOKap, BUAINSAOUN iX pa3oM 3
thekaniamu. IHikoBaHicTb cobak LM renbMiHTOM cknapae npubnusHo 15-50%, ane B feskux perioHax csarae 90%. Xsopi niogu
He SIBNAKTLCA [KEPESIoM iHBasii, OCKINbKM B iXHbOMY OpraHiaMi LyKM PO3BUTKY TOKCOKap HEMOBHWA (CTaTeBo3pini (opMn He
YTBOPHIOTBLCS).

TMioam 3apaxatoTbCst TOKCOKAPO30M NPy NMPOKOBTYBAHHI SEL TOKCOKap 3 iXXeK Ta BOAOI0, 3a0pyAHEHUMM BUAINEHHAMM
TBAPUH, @ TaKOX MpW KOHTaKT i3 3apaxeHuMu TBapuHaMM. JTNYMHKK, IO BUXOAATL 3 SIELb, MIrpYIoTh Kpidb CTIHKM KULLEYHUKA Y
KPOBOHOCHE PYCMO i NOTPannstoTb B Pi3Hi OpraHW Ta TKaHWHM, A€ iHKancymoTbes i, 3bepiralounm TpuBanuin vac GionoriyHy
aKTMBHICTb, BUKMWKAOTb JIMYMHKOBY (DOPMY 3axBOpioBaHHS. Mirpyloun B OpraHismi MtOAWHM, JIMYWMHKU TPaBMYKOTb TKaHWHM,
3anuLLIaKYM HEKPO3K Ta 3anarbHi npoLeck.

KniniyHi NposiBM TOKCOKApO3y 3anexaTth Bif Nokanidayii napasuTiB Ta iHTEHCMBHOCTI iHBasii. Y kniHiuHoMy nepebiry
BUAINAKTb ABi (PopMK iHBa3ii: BiCLlepanbHU CUHAPOM «MIrpyroyoi numHKy (visceral larva migrans) Ta Tokcokapos oueit (ocular
larva migrans). BicuepanbHuii TOKCOKapO3 4acTo MPOSIBMISAETLCS NMMXOMaHKOK 3 peLmanmBamy NpoTAroM KirlbKOX TWKHIB, HaBiTb
MicsiLiB. BigmivaeTbes 36inblueHHs OKpeMMX RiMaTUYHUX BY3NiB, CMOCTEPIraETbCA YPaXKeHHs OpraHiB pecnipaTopHoi cucTemm
(BpoHxiTn Ta BPOHXOMHEBMOHIT). MpakTUYHO ANs BCIX BMNaAKIB XapaKTEPHOK € €03WHOMINIS.

[MpWKUTTEBUI NAPA3UTONOTYHMIA fjarHO3 TOKCOKApO3y € NPaKTUYHO HEMOXTMBIUM, OCKIMbKW BUSBUTY MIrpYIOYi IMYMHKN
B OpraHiami Baxko. licTonoriyHi gocnimkeHHs GionTaTie nvwe B psgi BUMNagKiB [O03BONMSKTb BUSBWTW MIMYKMHKM TOKCOKap Ta
BCTAHOBMTM Napa3vTONONiYHWN fiarHo3. B TOM xe 4ac umcenbHi JOCTIMKEHHS MoKasanu, WO CEepomnoriYHi AOCMIMKEHHS 3
BUKOPUCTAHHAM OYMLLUEHWMX AHTUrEHIB NMWUYMHOK, 30KpeMa iMyHO(EPMEHTHWA aHanis, € JOCUTb YyTNMBUM Ta cCneuudivHUM
METOOM [iarHOCTMKA. Ha CbOrofHilLHiA feHb LM METOOOM BUSBMSAIOTb aHTUTINA, CneuudiuHi 40 eKCKPETOPHO-CEKPETOPHUX Ta
COMATUYHUX aHTUrEHIB NMYMHOK ToXocara canis.

3. MpuHumn aHanisy

BusBneHHs aHTuTin o Toxocara canis B TecT-cucTeMi «Vitrotest Anti-Toxocara» 6a3yeTbcs Ha NPUHLMMI «HENPSIMOTOo»
TBepAODA3HOro iMyHohepMeHTHOrO aHanisy (IPA).

Teepaoto asot B TECT-CUCTEMI € CTPUNOBaHWA |PA-MNaHLET 3 nonepeaHbo 3acopbOBaHUMM B NyHKAX aHTUreHamu
nuumMHoK Toxocara canis. Tlig vac iHkybauii mocnimkyBaHux 3paskiB B nyHkax I®A-nnaHweTa BinbyBaeTbCcsA 3B'A3yBaHHS
cneundiyHux Jo Toxocara canis aHTWTIN 3 aHTUreHOM Ha TBepAil dasi. [licns BigMMBaHHS HE3B'A3aHUX KOMMOHEHTIB B MyHKM
[00AEThCA KOH'IoraT aHTUBMOO0BMX (CneumdivHMX 0 aHTWTIN knacy 1gG) MOHOKMNOHANbHUX aHTUTIN 3 NEePOKCUAA30I0 XPOHY, LU0
3B’A3yETHCA 3 iIMYHHUMM KOMMIEKCaMU Ha TBepain dasi. He3s's3aHi KOMNOHEHTY BigMUBaIOTLCS. Bisyanisauis YTBOPEHUX iMYyHHUX
KoMmnekcie BinOyBaeTbCA NP BHECEHHI B MYyHKM po34mHy XpomoreHy 3,3',5,5'-teTpameTtunbeHsuamny (TMB). B pesynbrari
peakLii po34nH B NyHKaX, A€ YTBOPUIMCh iIMYHHI KOMNMEKcH, 3a0apBnETLCS B CUHINA konip. Peakuis 3ynuHAETbCS AOLABaHHAM
CTOM-peareHTy, Npu LbOMY CWHi Konip 3abapBreHWX NMyHOK 3MIHIOETCA Ha XOBTWUW. PesynbTaT aHanisy BWU3HA4YaeTbCcs Ha
cnexkTpooToMeTpi Npu AOBXMHI XBUNi 450/620 HM.

4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 cTpunie No 8 NYHOK (3 MOXMMBICTIO BiZOKPEMIEHHS NTYHOK), 3 iIMMOGINi30BaHNMM aHTUreHamu
nn4KHOK Toxocara canis.

MozumueHui koHmposb — 1 Mikponpobipka, o MicTuTb 0,3 M po3unHy iMyHOrnoByniHiB MioauHY, cneundiuHnx 4o
Toxocara canis (poxesui).

HezamueHuti koHmposb — 1 mMikponpobipka, Lo MicTUTb 0,5 M HEraTUBHOI CUPOBATKM KPOBI MIOAMHM (KOBTUR).

Po34un dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 ¢nakoH, wo Mictute 12 mn BydepHOro po3umHy 3 eKCTpakToM
MOIIOKa, IETEPreHTOM Ta KOHCEpPBAHTaMI (KOPU4YHEBO-3EMEHUI).
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Po3yuH koH’roeamy PK — 1 cnakoH, o MicTutb 12 mn 6ydhepHOro po34mHy MOHOKMOHambHUX aHTuTin 8o 1gG
NIOOMHK, KOH'IOTOBaHWX 3 NEPOKCKAA3010 XPOHY, i3 cTabinisaTopamu Ta KOHCEPBAHTOM (3eneHNi). [OTOBUIN 4O BUKOPUCTAHHS.

Po3yun TMB - 1 dnakoH, wo mictutb 12 Mn posunHy TMB i nepekucy BogHIo 3 cTabinisaTopoMm Ta KOHCepBaHTOM
(6e3bapBHuir).

Po34un dns npomuganHsi Tw20 (20x) — 1 ¢pnakoH, wo mictutb 50 mn 20-Tu KpaTHOTO KOHLEHTpaTy ¢ocaTHoro
Bycepy 3 TBiHOM-20 (Oe3bapBHMiA).

Cmon-peazeHm — 1 hinakoH, Wo micTuTb 12 Mn poaymuny 0,5 M cipyaHoi kncnotn (6esbapsHmii).

Kneiika nnigka — 2 apkylua nniskv 4NS 3aKneroBaHHA NnaHLLeTiB nig vac iHkybauji.

BnaHk eHeceHHs1 npo6 — 1 apkyLu Ans 3anmcy CXEMW BHECEHHS 3paskiB.

IHempykuyis — 1 ex3eMnnap iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

4.2 [Jodamkoei peakmugu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins noctaHoBKy aHanidy HeoOXxiagHi Taki AOAATKOBI peakTVBM, MaTepiany Ta 0bnagHaHHS:

— [ieioHizoBaHa abo AUCTUNLOBaHA BOAA:;

— inbTpyBanbHUiA nanip;

— MipHi uinitgpw Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0JHOPA30Bi PyKaBUYKMY;

— PO34MH nepekucy BoaHto 6%;

— 0[iHOpa3oBWi abo YMCTMIA MOCyA ANs NPUrOTYBaHHS PeaKTUBIB ((PrakoHn Ta BaHHOUKM);

— Tanmep;

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

— Tepmocrtart Ha 37°C;

— KOHTEIHep Ans TBEpAMX BigXOmiB;

— KOHTEHep Ans piaKk1X BigXogis;

— lagTOmMaTU4HMA abo HaniBaBTOMATUYHMIA NPOMMBAY NNAHLUETIB (BOLLep);

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

5. 3acTepexeHHA Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexerHsi:

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

— He BUKOPUCTOBYMTE Mif Yac aHaniay Ta He 3MiLllyiTe KOMMOHEHTM Pi3HUX CEepill Ta KOMMOHEHTH i3 TECT-CUCTEM PI3HWX
HO30MOTil;

— He BUKOPUCTOBYWTE peareHT iHLWNX BUPOBHUKIB y noeaHaHHi 3 Habopamm Vitrotest™:;

- Mpumimka: Qonyckaembcs sukopucmarHsi Pozyury 0nsi npomuganHs Tw20 (20x), Poayury TME ma Cmon-peazeHmy iHwux cepiti, s
gidpisHsiombeCs 8i0 mux, wo eknadeHi do mecm-Habopy. Lli peaseHmu gukopucmosylombCsi 8 iHWUX mecm-cucmemax gupobHuymea TOB ,IBK
LPaminmex”. bydb nacka, npokoHcynbmyimech 3 Hamu 015 ompuMaHrHs demarnbHoi iHgbopmaui.

— nicns BUKOPUCTaHHSA peareHTy 3akpuBamTe KOXXeH qIakoH CBOEIO KPULLIKOHD;

— YiTKO AOTPUMYATECH PEXUMY NPOMUBAHHS NaHLETIB, BKA3AHOMO B MyHKTaX iHCTPYKLT;

— nif Yac NPOMWUBAHHS KOHTPOMIATE HANOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLlito PO34uMHY 3 NYHOK;

— KOXHOrO pa3y BUKOPWCTOBYWTE HOBUI HAKOHEYHMK NINETKW AN BHECEHHS 3pa3kiB abo peareHTiB;

— YHUKaTe NOTPanisHHS MPAMUX COHSYHWUX MPOMEHIB Ha peareHTW TECT-CUCTEMY;

- po34nH TMB mae 6yTi Ge3bapBHUM abo CBITNO ONakUTHUM Nepen BUKOPUCTaHHAM. AKLLO po34ymH 3abapeneHni B
CMHin ab0 0BTUIA KOMIp, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKANTE KOHTaKTY po3iuHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamu meTanis.
[ns poboTy BUKOPUCTOBYITE NULLIE YACTWW, PETENBHO BUNONOCKAHUIA AUCTUIBOBAHOK BOJOKO NOCyL;

- 0N BHECEeHHs B NyHKu nnaHweta TMB-cybeTpaTy BUKOPUCTOBYMTE MMLIE HOBI HAKOHEYHMKW, WO He Bynu y
BUKOPUCTAHHI;

— Hi B IKOMY pasi He BUKOPUCTOBYMTE OAWH 11 TOM e NOCYA AN PO3YMHY KOH'tOraTy Ta XpOMOreHy.

5.2. TexHika 6e3neku:

— BCi peareHT Habopy npu3HayeHi nuwe Ans in vitro giarHocTuky;

— MOCTaHOBKY aHaridy NPOBOAUTH NNLLE Y TYMOBMX PyKaBuYKax;

— He nineTyBaT PO34MHN POTOM,;

— Y KOHTpOnsx TecT-cuctemm «Vitrotest Anti-Toxocara» He mictate HBsAg ta aHTutin go BIN %, BI'C, Treponema
pallidum, ogHak, npawoBaTy i3 KOHTPONSAMM Ta AOCTILKYBaHAMM CUPOBATKAMM CIif SIK i3 NOTEHLHO HEBE3neYHUM iHGeKLiHUM
maTepianom;

— pioKi BigxoawW cnif iHaKTMBYBATM, HANpUKNag, PO34MHOM NMEPEKNCY BOAHI Y KIHLEBIN KOHLEHTpaLjii 6% ynpogosx 3
TO4MH NpU KiMHATHIA TemnepaTypi, abo rinoXnopuTOM HaTpilo y KiHUEBIM KOHUeHTpauji 5% npotarom 30 XBUMMH, Yu iHLWMMK
AesiHiKytoYMy areHTamu;

—TBEPAi BiAXoay cnig iHakTUBYBaTK LLMSAXOM aBToKnaByBaHHs npu 121°C ynpogoex 1 roguHu;

—He aBTOKMNABYMTE PO3YMHK, LLO MICTATb a3ug HaTpito abo rinoxnopuT HaTpito;
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- cnig yHukaTy po3dpuakyBaHHa po3ymnHie TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoX iX KOHTaKTy i3 CNU30BUMM 0BOMOHKaMK Ta
LKipOtO;

— Yy pasi po30pu3KyBaHHA PO34YMHIB, LLO HE MICTATL KWCMOTY (Hanpwknag, cupoBaTok), 0BpobuT MoBEpPXHKD 6%-M
PO34NHOM MEPEKMCY BOLHHO, a MOTIM BUTEPTU HACyX0 (inbTpyBanbHUM Nanepom.

6. 36epiraHHa Ta cTabinNbHICTL

PeareHTn TecT-cuctemu cTabinbHi NpOTAroM CTPOKY NPUAATHOCTI, BKA3aHOrO Ha eTuKeTLi, 3a yMOBY ix 3BepiraHHs
npu 2-8°C.

TpaHcnoptyBaTi Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [lonyckaeTbcsi OAHOPa30Be TPAHCMOPTYBaHHS MpuU Temnepatypi He
Buwe 20°C npoTsarom asox Aio.

7. NigroToBKa 3pa3kiB

3paskn cupoBaTKM Y4 Nna3Mu Kposi MOxHa 30epiraTm npu Temnepatypi 2-8°C He 6Ginbwe 3 4i6 nicna 3abopy.
[onyckaeTbes binbL TpuBare 36epiraHHs 3paskis 3aMopoXeHUMK Npy Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amopoxeHi 3pasku nepeq
BMKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MPW KiMHaTHIA Temnepatypi ynpopox 30 xsurnuH. [licns po3mMopoxyBaHHs
3pasky cnig nepemiwaTi 3aans JOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaiTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS AOCIgXYBaHNX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (4K NNa3mu) 3BINbHSOTLCS Bifi HEPO3YMHHMX BKIHOYEHb LieHTPUcbyryBaHHaM npu 3000
00./x8. npotarom 10-15 XBWNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3paski CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW miMmigemicto, remorniaoM, a TaKox
BakTepiitHUM NPOpPOCTOM.

8. MigrotoBka peareHTiB
Lyxe eaxnueo eumpumamu eci peaceHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Anti-Toxocara» npu KiMHamHil
memnepamypi 18-25°C npomszom 30 xeunuH neped 8UKOPUCMAHHSM.

8.1. Mideomoexa IDA-nnaHwema

[nsa nonepempkeHHs KoHAeHcaii Boay B nyHkax BigkpusanTe IOA-nnaHwWeT nuwe nicns BUTpuMyBaHHS 30 XBUIMUH Npu
KiMHaTHIA TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ynakoBKy, BidokpemTe HeoBXiaHy 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
yNaKkoBaHOro nnaHweta 3abesneyye 1oro cTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0nsi npomugaHHs1

OnakoH Mictutb 50 mn 20x koHUeHTpaty Gydepy 3 AeTepreHToM. [ns npuroTyBaHHs po3ynHy AN NPOMMBAHHS
po3BeaiTb koHueHTpaT 1:20 (T0670,1+19) AncTMnbOBaHO abo AeiOHI30BaHOK BOAOH, NOTIM NepemiwanTe. Hanpuknag;: Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 Mn AWCTUNBOBAHOI BOAM, LU0 AOCTATHBO ANS OJHOMO cTpuny. Y BUNAAKy HasiBHOCTI KPUCTaniB B KOHLEHTPATI
PO34MHY ANs NPOMMBaHHS NporpiiTe dnakoH npu 37°C npoTarom 15-20 XBummH.

Po3BegeHui po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 gib.

9. Mpouepypa aHanisy

9.1. MigroTyBatn HeObXiAHY KiNbKICTb NYHOK ANS aHanidy (KinbKicTb JOCMIMKYBaHUX 3pa3kiB Ta YOTWUPU NyHKU AN
KOHTpOiB), BCTaBUTY ix B pamky IPA-nnaHwerta. JTyHkn 3 KOHTPONSIMI 0DOB’SI3KOBO BKIHOUATH A0 KOXHOI MOCTAHOBKM aHaniay.

9.2. 3anoBHUTK BnaHk BHeCEHHs Npob.

9.3. MpuroTyBaTth PO34YMH AN NPOMMBAHHS 3rigHO MyHKTY 8.2.

9.4. B nyHku cTpuniB BHeCTW No 90 MKN po3unHy Ans pO3BEAEHHS CUPOBATOK.

9.5. BHectu B nyHKkW no 10 MKN KOHTPONIB Ta JOCTIMKyBaHMX 3pa3kiB: B NyHKY A1 — NO3UTUBHUI KOHTPOb, B NyHKW B1,
C1 1a D1 - HeraTMBHWI KOHTPOMb. B pewTy NyHoK — AocnigpxyBaHi 3pasku. Iig yac BHECEHHSI CUPOBATOK Ta KOHTPOSIB 06epexHo
nineTynTe Cymil — BiabYBaETLCA 3MiHa KOSTbOPY PO3UMHY A1 PO3BEAEHHS CUPOBATOK 3 KOPUYHEBO-3EMEHOTO Ha CUHIMA.

[MpW BU3HAYEHHI TUTPY CreuMdiYHUX aHTUTIN Y cMpOBaTLi KPOBi NPOBOASATL ABOKPATHE TUTPYBAHHS 4OCIILKYBAHOMO
MO3UTMBHOTO 3paska B HacTynHWX possefeHHsx 1/10, 1/20, 1/40, 1/80, 1/160, 1/320. [ins TUTpyBaHHS KOXHOTO MO3WUTMUBHOIO
3paska BUKOPUCTOBYIOTb LWUICTb NYHOK MMaHLLeTa - B nepLuy nyHKy BHOCATb 180 MK po3uuHy Ans po3sefeHHs cuposatok Ta 20
MKIT BOCTIZKYBAHOMO MO3WUTUBHOMO 3paska, B PelTy m'aTb NYHOK BHOCATb Mo 100 MKM po34MHy AN po3BedEeHHS CUPOBATOK.
CupoBaTKy TUTPYIOTb LWNISIXOM nepeHocy no 100 MKN 3 KOXHOrO NONepeaHbOr0 PO3BEAEHHS B HACTYNHe. icns BHeceHHs 100 Mkn
3 NONEepPeaHLOro PO3BEAEHHS Cif HOBUM HAaKOHEYHUKOM ODEPEXHO MineTyBaTu OfepXaHy CyMil, i e noTiM NEepPeHOCUTH B
HaCTYMHY MYHKY.

9.6. 3akneiTy CTPUNKM KNEMKoKo NniBKoto Ta iHkyBysaTh npoTsarom 30 xBunuH npu 37°C.

9.7. Mo 3aKiH4eHHi iHKyDaLji 0BepexHO 3HATK KNerKy NniBky Ta NPOMUTU NYHKW M'ATb PasiB 3 BUMKOPWUCTAHHSM
aBTOMATMYHOIO NpoMuBaya abo 8-kaHanbHOI MINETKM HACTYMHUM YWHOM:

—  BMAANUTK BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANS PiAKWX BiOXOAIB;
—  HamoBHWTW NYHKX CTPUNIB HE MeHLL Hixk no 300 MKN PO34MHOM [N NPOMUBAHHS, 3aNULLMTK HEe MEHLU Sk Ha 30
CeKyHL;
— acnipyBaTW po34MH 3 NMYHOK, 3a/WLLIKOBWA 0B’€M pO34MHy nicns acmipalii Ha BCiX eTanax NMPOMWBAHHA Mae
cKnapaTi He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPWUTY NpoLeaypy NPOMUBAHHS LLie YOTUPK pasu;
Pepakuis 4



—  nicns 0CTaHHLOI acnipallii no36aBMTICh 3alBOT BOMOTM, MOCTYKYIOUM MIAHLLETOM MO (iNbTpyBabHOMY Nanepy.

9.8. B nyHku ctpunis BHecTu no 100 MKN po3unHy KoH'toraTy. CTpUnK HaKpUTI HOBOKO KIMEKOKO NITIBKOK Ta iHKyOyBaTH
npotsirom 30 xeunuH npu 37°C.

9.9. Mo 3akiH4eHHi iHKy6aLlii 06epexHO 3HATW KNerKy NNiBKy Ta NPOMUTM NyHKW M'STb pasiB, K ONUCaHO B NyHKTi 9.7.

9.10. «Po3unH TMB» € roToBUM Ans BUKOpPUCTaHHS po3unHom TMB-cybeTparty 3 nepekucom BoaHio. PosumH TMBE mae
Oyt 6e3b6apeHMM, cnip 3anobiraTh NOTPaNNSAHHIO COHSYHOTO NMPOMIHHS HA PO34WH. BHOCUTW po3umH TMB cnig YnCTUM HOBUM
HaKOHEYHMKOM: 06epexHO Bigibpatn po3umH TMB 3 dhnakoHy i, He TOpKatouMCb AHA Ta CTIHOK NIYHOK nnaHwerta, BHecTn no 100
MK po3unHy TMB B nyHKu.

9.11. Inkybysatu I®A-nnaHwweT npotsrom 30 XBUMMH B TEMHOMY MiCLLi NpK KiMHaTHIA TemnepaTypi 18-25°C.

9.12. [ina 3ynuHeHHs hepMeHTaTUBHOI peakLii BHeCTW B NyHkW cTpunia no 100 Mkn cTon-peareHTy, AOTPUMYIOYMUCH
TiET X NOCMIAOBHOCTI, WO | NpY BHECEHHI po34nHy TMB.

9.13. BumMipsaTyt Ha pigepi ONTUYHY YCTUHY B KOXHIM NyHLi CTPUNIB npu LOBXWHI XBuUNi 450/620 HM NpoTsirom 5 XBumnuH
nicns 3ynuHEHHs peakLii. 3BepHiTb yBary Ha YACTOTY 30BHILLHBOT NOBEPXHI [HA NYHOK.

Obnik pesynbmamie aHanizy MOXHa npogodumu 8 OOHOX8UILOBOMY pexumi npu OoexuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadky cnid 3anuwumu nyHKy 0nsi egcmaHo8neHHs braHKy (8 maky nyHKy eHocumu auwe po3yuH TMB ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. [JocmoeipHicmb pesynbmamig aHasnisy:
PospaxyBaTi cepegHe 3Ha4eHHs HEraTMBHOMO KOHTPOITO

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

PesynbTaTit aHanisy BBaxaTti JOCTOBIPHAMM, SKLLO:
— onThyHa ryctHa (OF) No3nUTMBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 0,8 onThiHMX oauHuLs (O0),
— Or B nyHkax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwe 0,15 OO.
— OMTWYHA TYCTMHA KOXHOTO 3HAYEHHs HEraTMBHOTO KOHTPOMK BIfPISHAETbCH He Oinmblue HiX B [Ba pa3n Big
CepeaHbOro 3HaYeHHs HeraTMBHOrO KOHTPOIH, TO6TO
OI- K‘cepedHc X 0,5 < OI- K‘n < OI_ K'cepech X 2,0

FAKLLO oaHe i3 3HaYeHb HEraTUBHOTO KOHTPOMHO BUXOAMTL 3a MEXi LbOro iHTepBasy, Woro BidKOAoTb i PO3PaxoByOTh
CepepHe 3HaveHHs K- 3a peLuTow 3HaueHb HEraTMBHOTO KOHTPOIHO.
10.2. Obnik pe3ynbmamig aHanizy.
PiBeHb rpaHuyHOro sHauvenHs (Cut off) pospaxyBaty, [ofatoum OO CEpemHbOro 3HAYEeHHs HEraTUBHOMO KOHTPOIIO
BenuuunHy 0,3, To6T0
['paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,3.

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

Of" docniidxyearHozo 3paska

=
lbaHU4YHe 3Ha4yeHHs

10.3. Ilmepnpemauis pe3ynsmamig

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

3paskm 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
[OCNIAMTM NOBTOPHO B [ABOX NyHKax TecT-cucTeMu. FKWO pesynbTaTt 3HOBY GyayTb B MexXax HEBW3HaueHuX, Criif npoBecT
TECTYBaHHSA CUPOBATKK, OTPUMAHOT Yepes 2-4 TWkHI. Y pasi ofepaHHS HEBU3HAYEHWUX pe3ynbTaTiB BBaXaTH, LU0 CUpOBaTka He
MICTUTb cnewlumdivHnX 4o Toxocara canis aHTUTIf.

B nosuTMBHMX cupoBaTKkax pekOMEeHAYETLCA BU3HAYATY TUTP CNELMAIHHIX aHTUTIN WNSAXOM LBOKPATHOTO TUTPYBAHHS,
K onmucaHo y n. 9.5. 3a KiHUeBU TUTP NpuiiMatoTb Te HanbinbLue po3BeAeHHs 4OCAiMKYBaHOI C1poBaTkuM npu koTpomy I Bulle
1,1.

Mopanbly iHTepnpeTayjio pesynbTaTtis NabopaToOpHWX AOCHiQKeHb Mae NpoBOAMTM fikap 3  ypaxyBaHHSAM
enifemioNnorniyHOr0 aHaMHe3y, KMiHiYHOI KapTWHW Ta JaHWX LLOAO BM3HAYEHHS PIBHS €03nHOMINiB KpoBi. [iarHo3 ToKcokapo3y
MOXe OyTU BCTAHOBNEHWI Y XBOPWX 3 TUTPOM aHTUTIN 1/160 un Buwe, npu eosuHodinii Ginbwe 10% i 3a HAsBHOCTI KMiHIYHMX
nposiBiB. Mpy BIACYTHOCTI KMIHIYHWX NPOSBIB Ta HMKYMX TUTpPaX cneunudiyHnx aHTuTin i eoanHodinii MeHwe 10% MoxHa
[OMYCTUTU HOCINCTBO TOKCOKap, LIO He 3aBXau NpU3BOAMTL A0 3aXBOPKOBAHHA. Y Takux BUMaZkax PekoMeHOyeTbCs MpoBeCTy
MOBTOpPHE AOCNIMKEHHA nauieHTa Yepe3 3 MicAui. 3pOCTaHHA TUTPIB CMeuMIYHUX aHTUTIN B OWHaMili B MOEgHaHHI 3
HapOCTaHHAM e03WUHOMINii MOXe CBIAYMTM NPO PO3BUTOK TOKCOKAPO3Y.

Pepakuis 4



11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

11.1. CneyucpiyHicms ma yymnuegicms

UyTtnmeictb TecT-cuctemmn «Vitrotest Anti-Toxocara» OUiHIOBanM 3a [JOMOMOrOK NaHeni OXapakTepu3oBaHWX
CMpOBATOK, L0 CKNagaeTbca 3 78 3paskiB CMPOBATOK KPOBI MIOAMHM, WO MICTSTb aHTUTINa 4o Toxocara canis (cuposatku 6ynum
nonepeaHL0 nepesipeHi B iHLLIA KOMEPLinHin TecT-cucTeMi Ans BUSBMNEHHS aHTUTIN knacy IgG fo Toxocara canis, ska Mmae CE
MapkyBaHHsl). B Tect-cuctemi «Vitrotest Anti-Toxocara» 74 cuposaTku Gynu BuaHaueHi nosutumeHuUMM. [pn gocnigkeHHi 112
HeraTUBHMX Ha aHTUTINa Ao Toxocara canis CMpoBaTOK NOKa3HKK crewumdiyHocTi cTaHoBMB Binblue 97%.

11.2. TouHicme
BidmeoptosaHicmb pe3ynbmamig 8 Mexax o0Hiei nocmaHosku aHanizy (Intra assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiavji (CV) ans ABOX CMpOBATOK 3 Pi3HUM PiBHEM CMeLMiYHUX aHTUTIN OLiHIOBanM B 32 nNoBTOpax Ha
[BOX CEpisiX TECT-CUCTEM.
Ne cupoBatku n CVi, % CV2, %
182 48 6,9 7,1
187 38 7,7 8,4

BidmeopiosaHicmb pe3ynbmamig Mix pisHUMU nocmaHoskamu aHanizy (Inter assay reproducibility)
KoediuieHT Bapiayii (CV) ans gBoX cMpOBaTOK 3 Pi3HAM PiBHEM CieLMMiYHNX aHTUTIN OLHIOBaNM NPOTArOM TPLOX AHIB
B TPbOX NOCTAHOBKAX aHaniay no 8 noBTOpiB B KOXHOMY aHaniai.

Ne cupoBartkm in CV, %
182 4,7 7.8
187 4,0 8,2

12. O6MexeHHA aHanisy

MMo3nTMBHWIA pe3ynbTaT B TecT-cucTeMi «Vitrotest Anti-Toxocara» € CBiYEHHSM HAsIBHOCTI y NaljieHTa aHTUTIN Knacy
IgG, cneundivnmx go Toxocara canis. HasiBHICTb aHTWTIN LibOro Kracy y HOBOHApOMKEHNX HE € A0Ka30M iHBaaii Toxocara canis.

HeBW3HayeHi pesynbTaT MOXYTb CBIAYWTY NPO iHBasii Toxocara canis B aHamHesi.

HeraTuBHWA pesynbTaT y TecT-cucteMi «Vitrotest Anti-Toxocara» CBigYMTb MPO BIACYTHICTb Y CUMPOBATLi KPOBI
obcTexyBaHOI MIOAWHU aHTUTIN, cneumdiyHux go Toxocara canis, abo KOHUEHTpauis CheuupiYHUX aHTUTIN HUKYe Mexi
YyTIMBOCTI aHaniay.

OcTaTouHMi fiarHo3 He Moxe OyTW BCTAHOBMEHMIA NWLLE Ha MigcTaBi pesynbTaTiB CeponoriyHoro Tecty. [pu
BCTAHOBSIEHHI [iarHo3y Crif BpaxOByBaTW pesynbTaTh KOMMMekcy nabopaTopHWX Ta iHCTPYMEHTanbHUX OOCMIMKEHb, @ TaKoX
KMiHiYHI NPOSIBM 3aXBOPIOBAHHA. He MOXHa MOBHICTIO BUKITIOUMTW MEPEXPECHi peakuii 3 aHTWTINaMu [0 aHTUreHIiB iHLWMX
renbMiHTiB.
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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 focTaTHLO AN (n-) BUNpobyBaHbLY
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«beperT Big NPAMUX COHSYHUX NPOMEHIBY
«YBara, AMBUCb IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTOBYBAHHS»

«BupoBHuK»

= A==

«O3HaOMNEHHS 3 IHCTPYKLiAIMM A4S 3aCTOCOBYBAHHS»

3 numarHsamu ma nobaxaHHsamu w000 pobomu Habopy 3eepmatimeck 00 8UPOBHUKA:

ToBapucTBO 3 0BMEXEHOH0 BiANOBiAANLHICTIO «|HOBALLIiHO-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 aHani3y B TecT-cuctemi «Vitrotest Anti-Toxocara»

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 90 MKN po34nHy ANs po3BeAeHHA CUPOBaTOK

BHecTi no 10 MKn KOHTPONIB Ta AOCHiAXyBaHMX 3pa3KiB B NYHKK:

A1 - NO3UTUBHWIA KOHTPOSb,

B1, C1, D1 - HeraTUBHMIA KOHTPOND,

E1 Ta pewTa nyHOK — focnigKyBaHi 3pasku

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-Toxocara» 3a opmynoto:
r3=0rK- cepedHe + 0,3

PoapaxyBaTi iHgekc nosutueHocTi (IM) Ans AocnipkysaHux spaskis: 777 — OL 00crioxeysarozo spaska

cpaHU4YHEe 3HAYEHHS

MpoBecTn 06nik pe3ynbTaTiB aHanily 3rigHo Tabnuui:

3HayeHHs M1 PesynbTat

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-Toxocara» призначена для виявлення антитіл до Toxocara canis 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.
	Токсокароз – зоонозне захворювання, зумовлене паразитуванням в організмі людини личинок круглих червів роду Toxocara, що часто протікає з ураженням внутрішніх органів та очей. Захворювання широко поширене в усіх країнах світу, до того ж, найчастіше ур...
	Джерелом інвазії для людини являються собаки, що забруднюють грунт яйцями токсокар, виділяючи їх разом з фекаліями. Інфікованість собак цим гельмінтом складає приблизно 15-50%, але в деяких регіонах сягає 90%. Хворі люди не являються джерелом інвазії,...
	Люди заражаються токсокарозом при проковтуванні яєць токсокар з їжею та водою, забрудненими виділеннями тварин, а також при контакті із зараженими тваринами. Личинки, що виходять з яєць, мігрують крізь стінки кишечника у кровоносне русло і потрапляють...
	Клінічні прояви токсокарозу залежать від локалізації паразитів та інтенсивності інвазії. У клінічному перебігу виділяють дві форми інвазії: вісцеральний синдром «мігруючої личинки» (visceral larva migrans) та токсокароз очей (ocular larva migrans). Ві...
	Прижиттєвий паразитологічний діагноз токсокарозу є практично неможливим, оскільки виявити мігруючі личинки в організмі важко. Гістологічні дослідження біоптатів лише в ряді випадків дозволяють виявити личинки токсокар та встановити паразитологічний ді...
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