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

«Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-lgG»
IMyHOhepMeHTHA TeCT-cUCTEMA ANA AKICHOro Ta HaniBKiNbKiICHOro BU3Ha4YeHHS
aHTUTin Knacy IgG po Mycoplasma pneumoniae

1. MpusHayeHHs

IMyHobepmeHTHa TecT-cucTema  «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-IgG» npusHayeHa pAnsg  sKicHoro Ta
HaniBKiNbKICHOro BU3HauYeHHs aHTuTiN knacy IgG no Mycoplasma pneumoniae y cupoBaTLi Y Nnasmi KpoBi NIOANHW.

Tect-Habip mMoxe OyTW 3acToCOBaHM K NS npoBedeHHst |PA 3 BUKOPUCTAHHAM aBTOMATUYHMX MINEToK Ta
CTaHaapTHOro obnagHaHHs, Tak i 451 NOCTAHOBKM HA aBTOMATUYHOMY iMYHO(EPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKPUTOrO Tuny.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

Mycoplasma pneumoniae HanexuTb 4O OAHOMO 3 YOTUpLOX popie knacy Mollicutes. Lle apibHi MikpoopraHizmu
no36aBneHi purigHOl KNITWHHOI CTiHKW, OfHaK, MaloTb TpULWApoBy ninigHy Mem6paHy, WO MiATPUMYE OCMOTWYHY CTanicTb
Mikonnasm, ane He migTpumye ix noctiiHy gopmy. Komnnekc afreswHiB Ha nosepxHi MembpaHu 3abesneyye 3akpinneHHs
MiKpoOpraHi3ama Ha NoBepXHi KNiTUH eniTenio Cn13oBoi 0BONOHKKM BEPXHIX AuxanbHuUX WhsxiB. MilHe 3akpinneHHs Mikonnasm Ha
MembpaHi 3abe3neyye NPOHUKHEHHS B Mia3mMaTuyHy MeMbpaHy Ta JOCTYN A0 KNiTHHUX MeTaboniTie, WO CNpUSe NOLIKOMKEHHIO
eniteniouuTie. IHBa3is LMX MIKPOOPraHiamiB He MpoXoauTh rubLue niasmaTiyHoi MembpaHn (MembpaHHi napasutm).

M.pneumoniae sBnseTbCs eTionoriyHuM areHTom Binbl sk 20% Bunagkie aTMNOBOI MHEBMOHIT y 4OPOCIUX Ta AiTen
LKINBbHOrO BiKY, @ TaKOX Pi3HOMAHITHUX iHCDEeKLi BEPXHBOTO | HUKHBOTO BiAAiNiB pecnipaTopHOro TPakTy Ta no3arereHeBnx
ypaxeHb. 36YAHUK XapaKTepu3yeTbCa BUCOKOK KOHTArio3HICTIO Ta nepefaeTbes Bid MOAWHU A0 TOAWHU NOBITPSHO-KpanenbHAM
LUNSIXOM, OCOBMMBO MpM TiCHMX KOHTaKTaX B i30fbOBAHWX KOMeKTMBax (CiM'A, LUKOMa, BiMCbKOBMIA KOHTWUHreHT). Cnanaxu
MHEBMOHIi, CMPUYMHEHOI MikOnnasmamu, MOXyTb 3ycTpiyatucs Oyab-sIKOi MOPU POKY, OAHAK, HaMuyacTille PeecTpyrThCs
HanpukiHLi nita Ta BoceHu. Enigemii MikonnaameHHOI NHEBMOHIT MaloTb TEHAEHLLI0 NOBTOPOBATUCHL KOXHI 4-8 pokiB, YacTille B
3amMKHeHux nonynsuisx. MNepeBaxHo BpaxaloTbes Bikosi rpynu Big 5 Ao 18 pokis, aitn go 3-5 pokis i ocobu crapui 20 pokis
XBOPItOTb PiaKo.

[Hhekuis M.pneumoniae moxe ByTU KMiHIYHO BUpaxeHo abo 6e3CMMNTOMHOI0, TUMOBUMM KMiHIYHUMK MpOsiBaMM
SBNAIOTLCA NIMXOMaHKa, CyxXvi Kallenb, rornosHui Oinb. Mpu UbOMy KNiHiYHi NposiBM cnocTepiratoTecs nuwe y 3-10 %
iH(pikoBaHMX. 3aranom o3Haku iH(ikyBaHHS M.pneumoniae € HecneuUdYHUMKU Ta He [O3BONSKTL MPOBECTU AUEPEHLiNHY
[iarHoCTWKy | BCTAHOBMTW ETIOMONYHMIA areHT 3aXBOPHOBaHHA. 3 L0 METOK 3acTOCOBYKTbCA MeToau nabopaTopHoi
AiarHOCTUKW, LLO BKITOYaTh NpsiMe BUSIBNEHHS 30yaHMKA Ta CeponorivHi 4OCTIKEHHS.

PetbepeHc-MeTonom nabopaTopHOi fiarHOCTMKM ABNSETbCS BUAINEHHs 30yaHuka B kynbTypi. OpHak, Lei meton
XapakTepu3yeTbCs HU3BKOK YYTMBICTIO, € TPYAOMICTKIM Ta noTpebye Garato Yacy — 3-5 aHis.

Haibinbl iHpoOpMaTMBHIMM Ha CbOrOAHI BBaXAKOTbCA CEPOSOriYHI METOAM, SKi BKIHOYAKOTb PEaKLjlo 3B's13yBaHHS
komnnemeHty (P3K), peakuito arntotuHayii (PA) Ta imyHodepmeHTHUI aHania (IPA). Mepwi ABa TECTW HanexaTb A0 KnacuyHuX
CeponoriYHmnx MeTofiB, OfHaK, He [03BONATb AudepeHLiloBaTh creuudiyHi aHTUTINa neBHUX knacie. Jluwe metogom |OA
MOXTNWBO BU3HAYMTL CneLmdivHi aHTuTina knacis IgG, IgA Ta IgM.

Cneuudiyni aHTuTina Knacy IgM cararTb BUCOKMX PIBHIB 32 OAWH — YOTMPM TUXKHI, MOCTYNOBO 3HWKYKUMCh A0 HU3bKNX
PIBHIB MPOTArOM KinbkoX MicAuiB. 3 Ornsagy Ha paHHIO NOsIBY Ta KOPOTKUM «TEPMIH XWUTTSA» aHTUTIN Knacy IgM, ix BWSIBNEHHS
[03BONSE AiarHoCTyBaTh rocTpy iHeKLUito. Y MONoamx naLieHTiB peecTpyoTbes Lo BuLLi piBHI cneumdiyHmux IgM aHTUTIn Hix y
popocnux. PiBHi cneumdivHmx aHTUTIN knacy IgG nigHIMatTLCS MOBIMbHILE, OfHAK, 3HAYHO [OBLUE 3aMMLLIAKTHCS BUCOKAMM.
3HayHe nigBULLEHHs piBHSA cneumndivHux 1gG cBiguMTb Npo aKkTUBHY iHdbekuilo abo peiHdekLito, HaBiTb 3a BigCyTHOCTI IgM.
AnTuTina Kknacy IgA BUMABNAIOTBCA YacTiwe Yy BMCOKMX TWUTpax npu OBCTEXEHHI CTaplwwxX nauieHTiB i MOoXyTb OyTu
iHChopMaTUBHMMM NpK GiarHOCTWLi rOCTPOI iHAeKLii y Jopocnux.

3. MpuHumn ananisy

BusHaueHHs aHTuTIn knacy IgG o Mycoplasma pneumoniae B Tect-cuctemi «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-1gG»
DasyeTbCst Ha NPUHLMNI «HENPAMOro» TBepA0A3HOro iMyHodepmeHTHOro aHanisy (IGA).

Teepaoto asot B TECT-CUCTEMI € CTPUNOBaHWA |PA-MNAHLIET 3 NonepeaHLO 3acopbOBaHUMM B NHKAX aHTUreHamu
M.pneumoniae. Mig yac iHky6avi gocnigpxysaHux 3paskis, B nyHkax |PA-nnaHwweTa BiabyBaeTbCs 38'A3yBaHHS cneundiyHnX o
M.pneumoniae aHTUTIN 3 aHTUreHOM Ha TBepaii dasi. MMicns BigMUBaHHS HE3B'A3aHWNX KOMMOHEHTIB B NYHKW 40AAETLCS KOH'loraT
aHTUBMOOBMX (CneyndiuHuX Lo aHTUTIN Knacy |gG NoANHM) MOHOKIOHAMNBHUX aHTUTIN 3 NEPOKCMAA30K XPOHY, L0 3B'A3YEThCS 3
iMYHHUMU KOMMIieKcammn Ha TBepgi dasi. Hess'sa3aHi KOMNOHEHTU BigMMBaOTLCA. Bidyanisauis yTBOPEHUX iMyHHUX KOMMAEKCIB
BinOYBaETLCA NPW BHECEHHI B NYHKW po3umHy xpomoreHry 3,3',5,5-teTpametundenanamty (TMB). B pesynbrarti peakuji posunH B
NyHKax, Ae YTBOPUIUCH iIMYHHI KOMNNeKcH, 3abapBMOETLCA B CUHIN Konip. PeakLis 3ynuHAETLCA oAaBaHHSM CToM-peareHTy, npu
LbOMY CUHii konip 3abapBreHnx JyHOK 3MIHIOETbCS Ha XOBTWW. Pe3ynbTaT aHanisy BM3HAYaeTbCs Ha CMeKTPOoOTOMETpI npu
J0BXWHI xBuni 450/620 HM.
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4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem — 12 cTpuniB No 8 NyHOK (3 MOMIIMBICTIO BIGOKPEMMEHHS NMYHOK) 3 IMMOOINI30BaHUMM aHTUreHamu
M.pneumoniae.

MozumueHuii koHmposb — 1 Mikponpobipka, o MicTuTb 0,3 M po3unHy iMyHOrnoByniHiB MioauHK, cneundiuHnx 4o
M.pneumoniae (poxesui).

HezamueHuii koemposb — 1 mikponpobipka, Lo MicTUTb 0,5 M HEraTMBHOI CUPOBATKM KPOBI MIOAMHM (KOBTUR).

Po3yux dns poseedeHHs cupoeamok PPC — 1 cnakoH, Wwo Mictute 12 mMn GydepHOro po3umHy 3 eKCTpaKToM
MOIIOKa, IETepPreHToM Ta KoHCepBaHTamu (chioneTosui).

Po3yuH koH’roeamy PK — 1 cnakoH, Wwo MicTuTb 12 Mn BydepHOro po3vmHy MOHOKMOHarbHUX aHTuTin 8o 1gG
TNIOOMHN, KOH'IOTOBaHWUX 3 NEPOKCIAA30K0 XPOHY, i3 cTabiniaTopamu Ta KOHCEPBAHTOM (3eneHi). [OTOBUIN 4O BUKOPUCTAHHS.

Po3yun TMB - 1 chnakoH, Wwo mictutb 12 Mn po3unHy TMB i nepekucy BOAHIO 3 CTabinisaTopom Ta KOHCEpBAHTOM
(6esbapsHMiA).

Po34ur dnsi npomuganHsi Tw20 (20x) — 1 ¢pnakoH, wo mictutb 50 Mn 20-Tu KpaTHOTO KOHLEHTpaTy ¢ocaTHoro
Bycepy 3 TBiHOM-20 (Oe3bapBHMiA).

Cmon-peazeHm — 1 inakoH, Wwo mictuTb 12 Mn poayuny 0,5 M cipyaHoi kucnotv (6esbapsHmii).

Kneiika nnigka — 2 apkyLUi NAiBkW ANS 3aKNEBaHHA NNaHLLeTiB nig vac iHkybauji.

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

IHempykuyis — 1 ex3eMnnap iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

4.2 [lodamkoei peakmugu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins noctaHoBKy aHanidy HeobXxiagHi Taki AOAATKOBI peakTVBM, MaTepiany Ta 0bnagHaHHs:

— [leioHi3oBaHa abo AuCTMNbOBaHa BoAa;

— (inbTpyBanbHUiA Nanip;

— MipHi umninagpw Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0HOPA30Bi PyKABUYKMK;

— PO34MH Nepekucy BoaHto 6%;

— 0fHOpa30BMit abo YMCTMIA NOCY S ANS NPUrOTYBaHHS PeakTUBIB (h1akoHM Ta BaHHOMKN);

— Tanmep;

— 0AHO- Ta baraTokaHasnbHi aBTOMaTUYHi NineTku amiHHoro 06'emy Ha 20, 200 Ta 1000 MKN Ta HAKOHEYHMKN [0 HUX;

— Tepmocrtart Ha 37°C;

— KOHTEIHep Ans TBEpAuX BigXOmiB;

— KOHTEMHEP ANs piaKuX BigXoAis;

- lagTOMaTU4HWA abO HaniBaBTOMATMYHMIA NPOMMBAY NNAHLLETIB (BOLLEp);

- 20p1H0- abo DaraTokaHanbHWI CNEKTPOOTOMETP (pigep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hwm.
12 bydb nacka, npokoHcynbmylimeck 3 Hamu wodo adanmauji Bawo2o 061a0HaHHs.

5. 3acTepexeHHs Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexeHHs:

— He BUKOPUCTOBYNTE KOMMOHEHTU TECT-CUCTEMM NICNS 3aKIHYEHHS CTPOKY NPMAATHOCTI;

— He BUKOPUCTOBYWTE Mif Yac aHanisy Ta He 3MilLyiTe KOMMOHEHTM Pi3HWX CEpiil Ta KOMMOHEHTY i3 TECT-CUCTEM Pi3HUX
HO30MOTil;

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

- Mpumimka: PosquH dnsa npomusarHs Tw20 (20x), Posyur TMB ma Cmon-peageHm donyckaembcsa gukopucmosysamu iHwux cepit, sKi
8i0pisHaombCca 8id mux, wo sknadeHi 0o mecm-Habopy. Lli peaezeHmu gukopucmosylomsCa 8 iHWUX mecm-cucmemax supobHuymsa TOB ,IBK
+PamiHmex”. Bydb nacka, npoKoHCynbmylimech 3 Hamu 0715 ompumMarHs demarnbHoi iHghopmauii.

— nicns BUKOPUCTaHHSA peareHTy 3akpuBamTe KOXXeH qIakoH CBOEIO KPULLIKOHD;

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

— Nig Yac NPOMWBAHHS KOHTPOMIOMTE HAMOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLito pO3YKHY 3 TYHOK;

— KOXXHOTO pa3y BWKOPUCTOBYNTE HOBUI (DEKOMEHAYETHCS OAHOPA30BWA) HAKOHEYHMK MINETKM AN BHECEHHS 3paskiB
abo peareHTis;

— YHUKaNTe NOTPanaHHA NPSAMUX COHSYHMX MPOMEHIB Ha peareHTn TeCT-CUCTEMMU;

- po34nH TMB mae 6y 6e3bapBHUM abo CBITNO OMakMTHUM Nepesn BUKOPUCTAHHAM, SKLLO PO34WH 3abapBreHuii B
CMHin ab0 K0BTUIA KOMIp, MOTO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU. YHUKANTE KOHTaKTY po3inHy TMB 3 MeTanamu abo ioHamu meTanis.
[ns poboTn BUKOPUCTOBYMTE MNLLIE YACTUIA, PETENBHO BUMOMOCKAHWA AUCTUIBOBAHOK BOAO Nocys;

- 0N BHECEHHs B NyHKW nnaHweta TMB-cybeTtpaTy BUKOPUCTOBYMTE MMLIE HOBI HAKOHEYHUKW, L0 He Bynu y
BUKOPUCTAHHI;

— Hi B IKOMY pa3i He BUKOPUCTOBYITE OAMH i TOW e NOCya AN PO3UMHY KOH'KOraTy Ta XPOMOreHy.

5.2. TexHika 6e3nexu:
— BCi peareHTu Habopy NpuaHayeHi nuie ans in vitro giarHoCTKY;
— MOCTaHOBKY aHaridy MPOBOAUTH NULLE Y T'YMOBMUX PyKaBUYKaX;
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— He MineTyBaTh Po34uHU POTOM,;

— KoHTponi TecT-cuctemm «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-lgG» npoTecToBaHO Ta 3HAMOEHO HeraTMBHUMM Ha
HBsAg Ta antutina go BIJ1 %, BI'C, Treponema pallidum, ogHak npautoBaTy i3 KOHTPONAMM Ta AOCImKYBAHAMM CHPOBaTKaMM
cnig S i3 NoTeHLinHO Hebe3neyHUM iHeKLinHUM MaTepianom,;

— pigKi BigXoam cnif iHaKTMBYBaTH, HaNPUKNag, PO34MHOM NEPEKUCY BOAHIO Y KiHLEBIl KoHLUeHTpaLil 6% ynpogosx 3
FO4MH NpW KIMHATHI TemnepaTypi, abo rinoXnopuToM HaTpilo y KiHUEBIN KoHUeHTpauii 5% npoTarom 30 XBuUAWH, abo iHWMMK
Ae3iHiKyto4YMMY areHTamu;

—  TBEPAi BiAX0aw Chif iHaKTUBYBATM LLNIAIXOM aBTOKaByBaHHs npn 121°C ynpogosxX 1 roamHy;

—  He aBTOKNaBYTe PO34MHY, L0 MICTATb a3ug HaTpito abo rinoxnopuT HaTpito;

— cnig yHukaTu po3bpuakyBaHHa po3umnHia TMB Ta cTon-peareHTy, a TakoxX iX KOHTaKTy i3 Cnu3oBUMM 0BONOHKaMK Ta
LLKipOIO;

— Yy pasi po30pu3KyBaHHA PO3UMHIB, IO HE MICTATb KMCMOTY, HanpWknagd, CMpOBAaTOK, 0BpobuT noBepxHiO 6 Y%-M
nepeK1coM BOAHIO, a NOTIM BUTEPTU HACcyXo (inbTpyBansbHUM NanepoM.

6. 36epiraHHa Ta cTabinbHICTb

PeareHTn TecT-cucTeMm cTabinbHi NpOTAroM CTPOKY NPWUAATHOCTI BKA3aHOrO Ha eTUKeTLi, KW ix 36epiraTn npu
2-8°C.

TpaHcnopTyBati Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [onyckaeTbcs OAHOPa30Be TPAHCMOPTYBaHHS MpyU Temnepatypi He
uLe 20°C npoTsarom ABOX Aib.

7. MigrotoBka 3pas3kiB

3pasku cupoBaTkM 4YM nra3Mu 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
BMKOPWUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTL MPW KiMHaTHIA Temnepatypi ynpopox 30 xsurnuH. [licns po3mMopoxyBaHHs
3pasky cnip nepemiwaTi 3aans JOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaiTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS AOCNIgXYBaHUX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (4K NNa3mu) 3BINbHAOTLCS Bifi HEPO3YMHHUX BKIHOYEHb LiEHTPUCDyryBaHHaM npu 3000
06./x8. npotarom 10-15 xBWUNMH. He BMKOPUCTOBYMTE 3pa3ki CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW minigemicto, reMoniaoM, a Takox
BakTepiitHAM NpOpPOCTOM.

8. MigrotoBka peareHTiB
Lyxe saxnugo sumpumamu eci peaeeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-1gG» npu KiMHamni
memnepamypi 18-25°C npomsiezom 30 xeunuH neped UKOPUCMaHHSM.

8.1. Mideomoexa IOA-nnaHwema

[ns nonepemkeHHs KoHAeHcaLlii Boau B nyHKax BigkpusaiTe IQA-nnaHwWweT nuie nicns BUTpUMyBaHHS 30 XBUMKUH Npu
KiMHaTHI TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ynakoBKy, BidokpemTe HeoBXioHy KinbKiCTb NMyHOK, a peluTy Bigpasy X peTerbHO
ynakyiite Ta 30epiranTe WiNbHO 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 NpuroTyBaHHA pO3YnHY AN NPOMMBAHHS
po3BeaiTb koHueHTpaT 1:20 (T0670,1+19) AncTunboBaHo abo AeiOHI30BaHOK BOAOH, NOTIM NepemiwanTe. Hanpuknag;: Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 Mn AUCTUNBbOBAHOI BOAM, L0 AOCTATHBO ANS OJHOMO cTpuny. Y BUNaaKy HasiBHOCTI KpUCTaniB B KOHLEHTPATI
PO34MHY ANs NPOMMBaHHS NporpiiTe dnakoH npu 37°C npoTarom 15-20 XBUAKH.

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

9. Mpouenypa aHanisy
9.1. MigrotyBatn HeObXiOHY KiNbKICTb NyHOK ANS aHanidy (KinbKicTb JOCMIMKYyBaHUX 3pa3kiB Ta YOTWUPU NyHKM AN
KOHTpOIB), BCTaBUTY ix B pamky IPA-nnaHwerta. JTyHkn 3 KOHTPONSIMI 0DOB'SI3KOBO 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 90 MKN po3unHy Ans pO3BEAEHHS CUPOBATOK.
9.5. BHectu B nyHKkW no 10 MKN KOHTPONIB Ta JOCIMKyBaHMX 3pa3kiB: B NyHKY A1 — NO3UTUBHMI KOHTPOb, B NyHKW B1,
C1 1a D1 - HeraTMBHWI KOHTPOMb. B pewTy NyHoK — AocnigxyBaHi 3pasku. Iig yac BHECEHHSI CUPOBATOK Ta KOHTPOIB 06epexHo
nineTynTe Cymil — BiabYBaETLCA 3MiHa KOSTbOPY PO3UMHY AJ151 PO3BEAEHHS CMPOBATOK 3 (PIONETOBOTO Ha CUHINA.
9.6. 3akneiTy CTPUNKM KNEMKoto NniBkoto Ta iHkyBysaTu npoTsarom 30 xBunuH npu 37°C.
9.7. Mo 3akiHYeHHi iHKybaLji obepexHO 3HATU KNerky NniBky Ta NPOMUTU NyHKW M'STb Pa3iB 3 BUKOPUCTAHHAM
aBTOMATUYHOrO NpommuBaya abo 8-kaHanbHOI NiNeTKX HACTYMHUM YUHOM:
—  BMAANUTW BMICT NYHOK B KOHTEMHEP ANA PiaKWX BiOXOAIB;
—  HanoBHWTW NyHKW CTPUMiB He MeHL Hix no 300 MK PO34MHOM ANS NPOMMBAHHS, 3anMWLWKNTW He MeHL gk Ha 30
CeKyHg,;
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— acnipyBaTW Po34MH 3 NMYHOK, 3a/IALLKOBWAA 06’eM pO34MHy nicns acmipalii Ha BCiX eTanax NPOMWBAHHS Mae
cknapaTi He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPWUTYW NPOLEAYPY NPOMMBAHHS LLie YOTUPK pasK;
—  nicns oCTaHHbO! acnipallii no36aBuTCh 3alBOT BOMOrM, MOCTYKYIOUM NAHLLETOM Mo (inbTpyBansHOMY nanepy.
9.8. B nyHku ctpunis BHecTu no 100 MK po3unHy KoH'toraTy. CTpUNM HaKpUTK HOBOHO KIEMKOK NMIBKOI Ta iHKyGyBaTH
npotsirom 30 xeunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3aKiH4eHHi iHKybaLlii 06epexHO 3HATW KNenKy NNiBKy Ta NPOMUTM JIYHKW M'STb pasiB, K ONKUCAHO B NYHKTi 9.7.
9.10. «Po3unH TMB» € rotoBuUM Ans BUKopucTaHHs posduHom TMB-cybeTparty 3 nepekucom BoaHio. PosunH TMB Mae
Byt 6e3bapsHuM, cnif 3anobiraTi NOTPANNAHHIO COHAYHOTO MPOMIHHS Ha PO34nH. BHocuTk posuuH TMbB cnig yncTM HoBuM
HaKoHeYHuKoM: obepexHo BigibpaTtn po3umH TMbB 3 dnakoHy i, He TopkatouMCh AHa Ta CTIHOK NyHOK nnaHLwerta, BHectn no 100
MK po3unHy TMbB B nyHKM.
9.11. InkybyBatu IOA-nnaHwweT npotsrom 30 XBUMMH B TEMHOMY MiCLLi NPy KiMHaTHIA Temnepatypi 18-25°C.
9.12. ina 3ynuHeHHs hepMeHTaTMBHOI peakLii BHeCTW B NyHku cTpunie no 100 Mkn cTon-peareHTy, AOTPUMYIOYMUCH
Ti€l ) NOCiAOBHOCTI, WO | Npy BHECEHHi po3yuHy TMB.
9.13. BumMipsaTut Ha pigepi ONTUYHY TYCTUHY B KOXHIM NyHL CTpUNIB npu LoBxuHi XBuni 450/620 HM NpoTSroM 5 XBumnuH
nicns 3ynuHEHHs peakwii. 3BepHiTh yBary Ha YACTOTY 30BHILLHBOT MOBEPXHI HA JTYHOK.
Obnik pesynbmamie aHanizy MoXHa npogodumu 8 0OHOX8USIbOBOMY pexumi npu O08XUHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
8unadky cnid 3anuwumu nyHKy 0nsi egcmaHo8neHHs braHKy (8 maky nyHKy eHocumu nuwe po3yuH TMb ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. JocmosipHicmb pe3ynbmamie aHasnisy:
PoapaxyBaTi cepefiHe 3HaYEHHS! HEraTUBHOTO KOHTPOSIO

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

PesynbTaTi aHaniay BBaaTtu AOCTOBIPHUMMU, SIKLLIO:
— onThyHa ryctHa (OF) NO3UTUBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 1,2 onTuiHUX oanHuLs (O0),
- Or B nyHKax 3 HeraTueHWUM koHTponem (O K-) He Buwe 0,15 OO.
— ONTWYHA TYCTMHA KOXHOTO 3HAYEHHs HEraTMBHOTO KOHTPOMK BifPISHAETbCH He Oinblue HiX B [Ba pasn Bi
CEpeaHbOro 3HaYEHHS! HEraTMBHOIO KOHTPOIH, TO6TO
OF K-copeane * 0,5 < OF K-n < OF K-cepedne X 2,0.

SAKLLO 0fHe i3 3Ha4eHb HeraTUBHOTO KOHTPOMIO BUXOAMUTL 3@ MEXi LbOro iHTepBasy, oro BigkaaloTb i pO3paxoByoTh
cepeHe 3HaveHHs K- 3a peLuToro 3HaueHb HEraTMBHOTO KOHTPOTHO.
10.2. Obnik pe3ynsmamig aHanisy.
PiBeHb rpaHuyHOro 3HadeHHs (Cut off) pospaxyBatv [ogakum OO CEPEeAHbOro 3HAYEHHS! HEraTUBHOMO KOHTPOIIO
BenuunHy 0,300, To6TO
'paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,300.

[ins KoXHOro JocCnigXyBaHoro 3paska po3paxyBaTu iHaekc no3utueHocTi (IM)

Or docnidxysaHoz0 3paska

I =
paHu4He 3Ha4YeHHs

10.3. Iimepnpemauis pe3ynbmamie

[JocnimkyBaHi 3pasky i3 3HaueHHaM [ Buwe 1,1 BBaxaty nosutmBHumum (IM>1,1).

3pasku i3 3HauyeHHsM T Hukye 0,9 BBaxaTu HeratueHUMMK (IM<0,9).

3paskm i3 3HaveHHam 1M B mexax 0,9-1,1 BBaxaTy HeBu3HaYeHumMHu (0,9<IM<1,1). Taki cMpPOBATKN PEKOMEHOYETLCS
AOCNIAMTM NOBTOPHO B ABOX NyHKAX TECT-CUCTEMM. AKWO pesynbTaTh 3HOBY OyayTb B Mexax HEBW3HAYeHUX Chig MpOBECTy
TECTYBaHHsI CUPOBATKW, OTPUMAHOI Yepes 2-4 TuxHi. B pasi ogepxaHHs HeBM3HAYEHUX pesynbTaTiB BBaXaru, L0 CMpoBaTka He
MICTUTb cnewmdivHux 4o Mycoplasma pneumoniae aHTuTin knacy IgG.

BukopucTaHHs iHAeKCy NO3UTWBHOCTI [JO3BONSE NPOBOANTW HaNIBKINbKICHUA NOPIBHANBHUIA aHani3 piBHS CneLmdivHmX
aHTUTIN B NapHux cupoaTtkax kposi. IM B Mexax 1,1 — 7,0 nponopuinHmui BMICTY creumudivHmnx aHTuTin knacy IgG. Lie gossonse
NPOBOAMTM NOPIBHSMbHE JOCMIMKEHHS NApHUX CUPOBATOK, OTPUMAHUX Bifd NavieHTiB 3 iHTepsanom y 2-4 TwkHi. Akwo I 3paska
CTaHOBUTb BuLLe 7,0 AN KOPEKTHOT OLHKM BMICTY CMeundivHUX aHTUTIN, PEKOMEHOYETLCSA NPOBECTM NOBTOPHWUIA aHanis 3paska
nonepeaHL0 possegeHoro y 10 pasiB po3uMHOM AN po3BefeHHs cMpoBaToK. [pW BU3HAYEHHI iHOEKCY MO3UTUBHOCTI B TaKOMY
pasi cnig nepeMHOXUTW oTpiMaHe 3HadeHHs I Ha 10. Takui cnocib iHTepnpeTalii pesynbTaTis aHanisy 403BOMSE NOPIBHIOBATH
piBeHb CnewLmiYH1X aHTUTIN 4o M.pneumoniae B AMHaMIL.
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11. O6mexeHHs aHanisy

lMo3uTMBHUIA pe3ynbTaT B TecT-cucteMi «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-IgG» € CBigYEHHAM HasBHOCTI y nawjieHTa
aHTuTin knacy IgG, cneuyndiyHmnx o M.pneumoniae, ski NPOAYKYKTLCSA OPraHiaMoM npu iHiKyBaHHI LM 30y4HUKOM.

BigcyTHicTe aHTuTin Knacy IgG, cneumdivHmx o M.pneumoniae, He BUKMIOYAE HASBHOCTI iHADEKLi, CnpudYnHeHoi
M.pneumoniae. 3pasks, OTpuMaHi Bif NaLieHTIB Ha paHHIX CTpOKax MepBWUHHOI IHEKLi MOXYyTb MICTUTU KOHLUeHTpauii
cneumdiYHUX aHTUTIN HIpkYe MeXi YyTnmBoCTI aHanisy. Mpu nigo3pi iHdekyii M.pneumoniae cnig NpoBeCTU NOBTOPHE TECTYBaHHA
yepes 2-4 TUKHI.

[insi nOCTaHOBKM AiarHo3y Cnif BpaxoByBaTh K pesynbTaTh KOMMAEKCHUX TabopaTopHUX AOCHiMKEHb (CeponorivHi Ta
npsiMi METOAM AIarHOCTWKK), TaK i KNiHIYHI NPOSIBM 3aXBOPHOBAHHSI.
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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 0BMEXEHHS»

«MicTuTb focTaTHLO AN (n-) BUNpobyBaHbLY

S @-ﬁfm

L
[

«beperT Big NPAMUX COHSYHMX 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 «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 npoBefeHHA aHani3y B TecT-cuctemi «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-IgG»

Butpumatu pearentu 30 xB. npu 18-25°C

MpurotyBaTti po34YnH AN NPOMMBaHHA NNaHweTa, po3BecTu 20X KOHLEHTPAT PO34nHy ANs
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 3pa3kKiB B NYHKK:

A1 - NO3UTUBHNIA KOHTPOSb,

B1, C1, D1 - HeraTUBHMWIA KOHTPOND,

E1 Ta pewTa nyHOK — focnigKyBaHi 3pasku

I1id yac eHeceHHs1 cuposamok gidbysaembCsi 3MiHa KONIbOPY PO34UHY 8 JIYHKaX 3 ¢hiosiemoeo20 Ha CuHill

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

Mpomutyn nyHku 5 pasis

B nyHku ctpunis BHecTu no 100 Mkn po34nHy KOH'loraTty (3eneHui)

3akneit cTpunu nniBkoto, iHKybyBatu 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

Po3paxyBatu rpaHuyHe 3HayeHHs (3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-IgG» 3a
¢opmynoto:
r3=0r K- cepedne T 0,3

OI' Oocnidacysanoco 3pasxa

Po3paxyBatu inaekc nosutusHocrTi (IM) ana gocnimkyBaHux 3paskiB: 777 =
cPpAHUYHE 3HAYEHHA

MpoBecTtu 06nik pe3ynbTaTiB aHani3y 3rigHo Tadbnuui:

3HaveHHs M1 Pesynbrar

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

IM 3paska <0,9 HeraTMBHUN

Pepakuis 4



	Імуноферментна тест-система «Vitrotest Mycoplasma pneumoniae-IgG» призначена для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до Mycoplasma pneumoniae 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.
	Mycoplasma pneumoniae належить до одного з чотирьох родів класу Mollicutes. Це дрібні мікроорганізми позбавлені ригідної клітинної стінки, однак, мають тришарову ліпідну мембрану, що підтримує осмотичну сталість мікоплазм, але не підтримує їх постійну...
	M.pneumoniae являється етіологічним агентом більш як 20% випадків атипової пневмонії у дорослих та дітей шкільного віку, а також різноманітних інфекцій верхнього і нижнього відділів респіраторного тракту та позалегеневих уражень. Збудник характеризуєт...
	Інфекція M.pneumoniae може бути клінічно вираженою або безсимптомною, типовими клінічними проявами являються лихоманка, сухий кашель, головний біль. При цьому клінічні прояви спостерігаються лише у 3-10 % інфікованих. Загалом ознаки інфікування M.pneu...
	Референс-методом лабораторної діагностики являється виділення збудника в культурі. Однак, цей метод характеризується низькою чутливістю, є трудомістким та потребує багато часу – 3-5 днів.
	Найбільш інформативними на сьогодні вважаються серологічні методи, які включають реакцію зв’язування комплементу (РЗК), реакцію аглютинації (РА) та імуноферментний аналіз (ІФА). Перші два тести належать до класичних серологічних методів, однак, не доз...
	Специфічні антитіла класу IgM сягають високих рівнів за один – чотири тижні, поступово знижуючись до низьких  рівнів протягом кількох місяців. З огляду на ранню появу та короткий «термін життя» антитіл класу IgM, їх виявлення дозволяє діагностувати го...
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	Література

