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

«Vitrotest Anti-HCV Different»
IMyHOohbepMeHTHa TecT-cucTema Ana AncepeHLinHOro BUSBNIEHHSA aHTMUTIN
A0 aHTUreHiB Bipycy renatuty C

1. MpusHayeHHs

IMyHOepMmeHTHa TecT-cucTema «Vitrotest Anti-HCV Different» npusHaveHa ans AnepeHLiiHOro BUSBMEHHS aHTUTIN
[0 aHTureHiB Bipycy renatuty C — Core, NS3, NS4, NS5 y cuposaTyi 4u niasmi KpoBi JIOANHU.

TecT-Habip moxe OyTu 3acTocoBaHMM Sk Ans npoeedeHHst |®A 3 BUKOPUCTaHHAM aBTOMATUYHMX MINETOK Ta
CTaHAapTHOro obnagHaHHs, Tak i 4ns NOCTaHOBKM Ha aBTOMATUYHOMY iIMyHO(DEPMEHTHOMY aHani3aTopi BigKPUTOrO TUNy.

2. KniHiuHe 3HayeHHs

3a paHuMK BcecBiTHBOI opraHisallii 0xopoHu 3mopoB's, 6mm3bko 150 MiNbIOHIB NoAEN XPOHIMHO iHAIKOBaHI BipycoMm
renatuty C, i wopiuHo Ginblwe 350 Tucay ocib BMWpaloTb Big NoB's3aHux 3 renatutom C xBopo® nediHku. Mpu renatuti C
BPaXaETbCA NEPEBAXHO NeviHka. 3axBOPIOBaHHS MOXE MaTyh rocTpui abo XpOoHiuHMI nepebir, Npu LbOMY HanyacTille npoTikae
Be3 BupaxeHux cumnTomi. OfHaK, XpoHisauis iHcekuii Npu3BoAMTL OO LMPO3y MNEYiHkW Ta pO3BUTKY renaToLennonspHoi
KapLMHOMMU.

36yaHuKkoM 3axBoptoBaHHs € Bipyc renatuty C (BI'C) — ManeHbkuin BKpUTUIA 0B0onoHkoto Bipyc (50 HM B giameTpi), Wwo
MicTuTb ofHonaHytoroBy PHK, sigHocuTbest go popuHu cnasisipycie. B cknagi reHomy BIC BuginstoTh 30HM, WO KOAYHTb
CTPYKTYpHi Ta HeCTPYKTYpHi Ginku. [lo CTPYKTYPHWUX aHTUreHiB BipyCy HanexaTb HykneokancuaHuii Binok — core Ta aga Binku
30BHiLLHBOT 060m0oHKM — E1 1 E2. HecTpykTypHi 6inku npesactaBneHi komnnekcoM Binkie 3 (hepMeHTaTUBHOK akTUBHICTIO — NS2,
NS3, NS4a, NS4b, NS5a ta NS5b. Y Bignosigb Ha iHikyBaHHS BipyCOM B OpraHiami NioAuHN NpOLyKYITCA CneluidHi aHTuTina
[0 BCix Ginkis Bipycy.

CyyacHa nabopatopHa giarHoctuka renatuty C 6asyeTbcs Ha BUSIBNEHHI CneLmdivHuX MapkepiB iHgikyBaHHs BIC:
aHTUreHiB Bipycy, aHTuTIN Ao BipycHux 6inkis Ta PHK Bipycy B GionoriuHux piguHax opraHiamy. Ha CbOrofHilLHii AeHb 3 METOI0
NEPBMHHOI AiarHOCTUKK BipycHoro renatuty C Ta TeCTyBaHHS JOHOPCHKOI KPOBi NMEPEBaXHO 3aCTOCOBYIOTL iMYHO(EPMEHTHUI
aHania ans suseneHHs cneuyudivHmx go BI'C antutin. Takox BusBneHHs aHTuTin 4o BI'C e iHpopmaTtueHM ans andepeHuinHoi
[iarHOCTUKM rOCTPOro Ta XPOHIYHOrO renatuty C, a Takox 3 METOK KOHTPOIIO eGheKTUBHOCTI NPOTUBIPYCHOI Tepanii.

Haitbinblw paHHiM mapkepom Bl C-iHdbekuii € BipycHa PHK, sika BUSBNAETLCA B KPOBI iHiKOBAHOTO Yepes 2-6 TWXKHIB
Bil MOMEHTY iH(iKyBaHHs. Yepe3 0awH-ABA TWXHI Y KPOBI BMSIBNSETbCA CcOre aHTwreH Bipycy rematuty C. Ha 6-8 TuxHi
OpraHiaMom npogykytTbes cneunddivHi aHtutina knacy IgM. Ak npw roctpomy Tak i npu XpoHiyHomy renatuti C Ui aHTWTING
MOXYTb BWSIBNIATUCS TPMBaMMiA 4vac i SABNSAOTHCA MapkepoM aKTMBHOI BipycHOi pennikayii. Mpu roctpomy renatuti C IgM
cneumdivHi aHTUTINa BUSBNSIOTLCS Y BinbLIOCTi XBOPWX. Huabki TuTpn antu-BI'C IgM aHTutin Bussnsiotbes y 50-80% Bunagkis
XpOHiuHoro renatuty C, y Uux nauieHTis BUsABNeHo kopensuito aHTn-BI'C IgM Ta GioxiMiuHMX MapKepiB 3aXBOPHOBAHHS NEYiHKM.

B 6inblw paHHi CcTpoku BusBnstoTbeA IgG aHTwTing o Binkie core (c22) Ta NS3 (c33). Y 6inbLuocTi iHikoBaHMX
NepLUMMM MOYMHAKOTL 3'SBRATUCL aHTWTINA A0 enitoniB Ginkie core Ta NS3, i nuwe nisHiwe (4epe3 20-22 TwxHi nicns
iHhikyBaHHS) go NS4. Okpim TOro, iHTEHCMBHICTL NPOAYKLii aHTWTIN go 6inky NS4 y aeskux reHotunis BI'C Hinkye, B TOI Xe yac
KinbKicTb aHTWTIN go Oinkie core Ta NS3 BUCOKa NS BCIX reHOTUMIB.

Ha CcbOrogHilLHi [eHb B TeCT-CUCTEMaX ANs CKPUHIHTY JOHOPCHKOI KPOBi BUKOPUCTOBYIOTLCS PEKOMOIHAHTHI Binku
core, NS3, NS4 ta NS5.

3. MpuHumn aHanisy

[undbepeHLiiHe BU3HAYEHHS aHTMTIN O OKPeMUX aHTureHiB Bipycy renatuty C B TecT-cuctemi «Vitrotest Anti-HCV
Different» 6a3yeTbCa Ha NPUHLMMI «HENPAMOro» TBepA0(a3HOrO iMyHOEPMEHTHOIO aHaniay.

Teepaoto as3ow B TECT-CUCTEMI € CTpUNOBaHMiA IPA-NnaHwWweT 3 nonepeaHL0 3acopboBaHUMI B OKPEMMX TYHKaX
pekomBiHaHTHUMW aHTUreHamu Bipycy renatuty C — Core, NS3, NS4 ta NS5. MMig yac iHkybauii gocnigpysaHux 3paskis B nyHKax
I®A-nnaHwweTa BinbyBaeTbCA 38'A3yBaHHs cneuudiuHux go BIC aHTtutin 3 pekombiHaHTHUMK Binkamu Core, NS3, NS4 1a NS5 Ha
TBepAin asi. Micna BigMMBaHHA HE3B'S3aHWUX KOMMOHEHTIB B NYHKW JOAAETHCA CyMilll KOH'loraTiB aHTMBMAOBKX (aHTU-IgG Ta
aHTK-IgM) MOHOKMOHArbHUX aHTWUTIN 3 MEePOKCUAA30l0 XPOHY, WO 3B'A3YETHCA 3 IMYHHUMM KOMMNeKcamu Ha Teepgin ¢asi.
He3B's3aHi KOMMOHEHTW BigMMBAIOTLCA. Bisyanisauis YTBOPEHUX iIMYHHUX KOMMIEKCIB BifOyBA€TbCA MPU BHECEHHI B IYHKU
po3yuHy xpomoreny 3,3',5,5'-TetpameTunbensuanty (TMB). B pesynbtati peakuji po3ynH B NyHkax, A€ YTBOPUIUCHL iMYHHI
komnrekcy, 3abapBniOeTbCA B CUMHIA konmip. Peakuis 3ynuHSETbCS A0AaBaHHAM CTOM-peareHTy, Npu LbOMY CUHIA Komip
3abapBreHnX MyHOK 3MIHIOETLCA Ha KOBTUA. PesynbTaT aHaniay BU3Ha4YaeTbCs Ha CnekTpooTOMETpi Npu AOBXMHI xBuni 450/620
HM.

4. Marepianu Ta obnagHaHHs

4.1 Cknad Habopy

I®A-nnaHwem - 12 cTtpunie no 8 nyHOK (3 MOXIMBICTIO BIJOKPEMNEHHS IYHOK), 3 iMMOBini3oBaHUMU
pekoMOiHaHTHUMK aHTureHamu Bipycy renatuty C— Core (ctpunm 1, 5 1a 9, npomapkoaHi YopHum), NS3 (ctpunn 2, 6 Ta 10,
npomapkoBaHi 3eneHum), NS4 (ctpunu 3, 7 Ta 11, npomapkoBaHi cuHim) Ta NS5 (ctpunu 4, 8 Ta 12, npomapkoBaHi YepPBOHUM).
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Mozumueruil koHmMposbL — 1 MikponpoBipka, WO MICTUTL 1 M PO3YKHY IMYHOrMOOYMIHIB NMIOAMHY, CneLmMivHMX 4O
Bipycy renatuty C 3 KOHCEpBaHTaMu (POXeBUiA).

HezamueHuil koHmposb — 1 Mikponpobipka, Lo MICTUTL 1 M HEraTUBHOT CMPOBATKW KPOBI NMIOAMHI 3 KOHCEPBAHTOM
(>xoBTUA).

Po34un dns poseedeHHsi cuposamok PPC — 1 c¢nakoH, wo Mictute 12 mn BydepHOro po3umHy 3 eKCTPaKToM
MOMOKa, JETEPreHTOM Ta KOHCEepBaHTaMu (KOPUYHEBO-3ENEHNN).

Po3yuH koH’roeamy PK — 1 cnakoH, wo mictute 12 mn GyepHOro posumHy Cymilli nepokcuaasHux KOH'toraTis
MOHOKIOHarbHUX aHTuTN 4o IgG Ta IgM ntoamHu i3 cTabinisaTopamu Ta KOHCEPBaHTOM (3eneHni). [0TOBUA IO BUKOPUCTaHHS.

Po3yun TMB - 1 cnakoH, wo mictuts 12 Mn po3umHy TMB i nepekucy BogHIo 3 cTabinisaTopom Ta KOHCepBaHTOM
(6e3bapBHMiA).

Po3yuHn dnsa npomusanHs Tr100 (20x) — 1 cnakoH, wo Mictute 50 Mn 20-Ti KPaTHOTO KOHLEHTPaTy ochaTHoro
Oydepy 3 TputoHom X100 (Ge3bapBHuir).

Cmon-peazeHm — 1 chnakoH, Lo mictutb 12 Mn poauuny 0,5 M cipyaHoi kucnotu (besbapsHuii).

Knelika nnieka — 2 apkyLua nniBk1 Ans 3aknetoBaHHs NNaHLLETIB nig vac iHkybauji.

BnaHk eHeceHHs1 npo6 — 1 apkyLu Ans 3an1cy CXEMU BHECEHHS 3paskiB.

IHempykyis — 1 ek3emnnap iHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHS.

4.2 [lodamkosi peakmusu, Mamepianu ma 0bnadHaHHs

[ins nocTaHOBKW aHani3y HeoOXiaHi Taki 4OAATKOBI peakTUBMW, MaTepianu Ta 0bnaaHaHHs:

— [eioHi3oBaHa abo AMCTUNbOBAHA BOAa;

— (hinbTpyBanbHuiA Nanip;

— MipHi uuniHgpwy Ha 10, 200 ta 1000 mn;

— 0[HOPA30Bi PyKaBUYKMY;

— PO34MH nepekmcy BoaHo 6%;

— 0fHOpa30BUit ab0 YMCTUMI NOCYA A1 NMPUrOTYBaHHS PeaKTUBIB ((h1akoHW Ta BaHHOMKN);

— Tanmep;

— 0fHo- Ta baraTokaHasnbHi aBToMaTUYHi nineTky amiHHoro 06’emy Ha 20, 200 Ta 1000 MK Ta HAKOHEYHMKM 40 HUX;

— TepmocTart Ha 37°C;

— KOHTEHEp Ans TBEPAMX BiOXOgiB;

— KOHTEMHEP ANS pigkvX BiOXoAis;

— laBTOMaTUYHMI @60 HaNiBaBTOMATMYHWIA MPOMMBAY MNaHLLETIB (BOLIEP);

— 20aH0- abo GaraTokaHanbHWUit cnekTpochoToMeTp (piaep) Ans MikponnaHweTis Ha 450/620-695 Hm.
12 ByOb nacka, NPoKOHCynbmylmeck 3 Hamu wodo adanmaui Bawozao 0611a0HaHHS.

5. 3acTepexeHHs Ta TexHika 6e3neku

5.1.3acmepexeHHs:

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

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

— He BMKOPUCTOBYWTE peareHT iHWnX BUPOOHUKIB y noeaHaHHI 3 Habopamm Vitrotest™:

- Mpumimka: Posyur dns npomusanHs Tr100 (20x), Pozyun TME ma Cmon-peazeHm donyckaemscs sukopucmosysamu iHwux cepit, sk
8i0pisHaombeca 8id mux, wo sknadeHi 0o mecm-Habopy. Lli peaezeHmu gukopucmosylombCa 8 iHWUX mecm-cucmemax supobHuymsa TOB ,IBK
,Paminmex”. bydb nacka, npoKoHcynbmylimecs 3 Hamu 0111 ompuMaHHs demarbHoi iHghopmauyii.

— NiCNS BUKOPUCTaHHS peareHTy 3akpuBaiTe KOXeH PrakoH CBOE KPULLIKOLO;

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

— Nig Yac NPOMWBAHHS KOHTPOMIONTE HAMOBHEHHS Ta MOBHY acnipaLito pO34KHY 3 TYHOK;

— KOXKHOrO pasy BUKOPWUCTOBYMTE HOBMIA HAKOHEYHMK MINETKU ANns BHECEHHS 3paskiB abo peareHTiB;

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

— po3unH TMB mae By 6e3bapeHuM abo CBITNO BrakMTHUM nepes BUKOPUCTaHHAM, SKLIO po3yuH 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 BUNOSIOCKAHMIA AMCTUINBOBAHOK BOAOK NOCYA;

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

5.2.TexHika 6e3neku:

— BCi peareHTu Habopy NpuaHayeHi nuie ans in vitro giarHoCTKY;

— NOCTaHOBKY aHanisy NpoBOANTM NULLE Y [YMOBUX PyKaBUYKaX;

— He nineTyBaTh PO34MHN POTOM,;

— MO3UTUBHUM KOHTporem TecT-cucTemm «Vitrotest Anti-HCV Different» € posumH iMyHOrnoByniHiB noguHu,
cneumdiyHmx o Bipycy renatuty C, aki Oynu BugineHi 3 iHaKTMBOBAHOI NPOrpiBaHHAM CUPOBATKW KPOBI JIIOAMHW, B AKiN He Byno
BusBneHo HBsAg Ta antutin go BIf %, Treponema pallidum, ogHak npaLtoBaTy i3 KOHTPONEM Chif SK i3 NOTEHLINHO iH(EKLiHUM
Martepiarnom;
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— HeraTuBHUI KOHTpOMb TecT-cuctemu «Vitrotest Anti-HCV Different» npoTectoBaHo Ta 3HalideHO HEraTMBHWUM Ha
aHTutina go BIN1/2, BI'C, Treponema pallidum Ta HBsAg, ogHak noBOAMUTUCH i3 KOHTPONSMW Ta BOCAIMKYBAHAMM CUpOBaTKaMu
cnig sIK i3 NOTEHLiNHO Hebe3aneyHUM iHeKLiHUM MaTepianoM:;

— pigki Bigxoaw crig iHaKTMBYBaTK, HaNpuKnag, PO34MHOM NEPEeKUCY BOLHIO Y KiHLEBIN KOHLEHTpaLii 6% ynpogosx 3
FO4MH NpK KIMHATHIN TemnepaTypi, abo rinoXropuToM HaTpito y KiHLUEBiN koHueHTpauii 5% npoTarom 30 XBuUnWH, abo iHWMMK
Ae3iHiKyto4YMy areHTamu;

—  TBEPAi BiAX04M Chif iHaKTUBYBATM LLMIIXOM aBTOKNaByBaHHs npn 121°C ynpogosxX 1 roamHy;

—  He aBTOKMNaBY/ATe PO34MHM, L0 MICTATb a3ug HaTpito abo rinoXnopuT HaTpito;

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

— Y pasi po30pu3KyBaHHA PO3YMHIB, LIO HE MICTATb KUCMOTY, Hanpuknag, CHpPOBaToK, 0OpobUTK NOBEPXHIO 6%-M
NepekMcoM BOJHIO, a NOTIM BUTEPTU HACcyX0 QiNbTpyBanbHUM nanepom.

6. 36epiraHHa Ta cTabiNbHICTL

PeareHTn TecT-cuctemMu CTabinbHi MPOTATOM CTPOKY MPMAATHOCTI BKA3aHOMO Ha €TUKeTUi, SKWO ix 3bepirat npu
2-8°C.

TpaHcnoptysatu Habip npu Temnepatypi 2-8°C. [onyckaeTbcsi 04HOpPa30Be TPaHCMOPTYBaHHS NpuU Temnepatypi He
uLe 20°C npoTsarom ABox Aib.

7. MigrotoBka 3pa3kiB

3pasku cupoBaTkM M nrnasMu Kposi MoxHa 36epiratv npu Temnepatypi 2-8°C He 6inbwe 3 Ai6 nicna 3abopy.
[onyckaeTbes binbL TpuBare 36epiraHHs 3paskis 3aMopoXeHUMK Npu Temnepatypi Big -20 ao -70°C. 3amopoxeHi 3pasku nepes
BUKOPUCTAHHAM PO3MOPOXYIOTb Ta BUTPUMYIOTb MK KiMHATHIA Temnepatypi ynpogosx 30 xeunuH. Tlicns po3mopoXyBaHHS
3paskyt cnig nepemiwaTi 3aans LOCSTHEHHS OQHOPIAHOCTI. YHUKaiTe NOBTOPHOMO 3aMOPOXYBaHHS-BiATalOBaHHS AOCNIgXYBaHUX
3paskiB. Y pasi NOMYTHIHHS CMPOBATKW (YW NNa3mu) 3BINbHSOTLCS Bifi HEPO3YMHHUX BKIHOYEHb LiEHTPUGYryBaHHaM npu 3000
06./x8. npotarom 10-15 xBUNMH. He BMKOPWUCTOBYMTE 3pa3ki CUPOBATOK i3 BUPAXKEHOW niMmigemicto, remoniaoM, a Takox
BakTepiitHAM NPOPOCTOM.

8. MigrotoBka peareHTiB
Lyxe eaxnueo eumpumamu eci peazeHmu mecm-cucmemu «Vitrotest Anti-HCV Different» npu  kiMHammit
memnepamypi 18-25°C npomsizom 30 xeunuH neped 8UKOPUCMAHHSAM.

8.1. lNidzomoska I®A-nnaHwema

[na nonepemkeHHs KOHAeHcaLi Boau B nyHkax BigkpusanTte IGA-nnaHweT nuwe nicns ButpumyBaHHs 30 XBUMWH npu
KiMHaTHIA TemnepaTypi. PoskpuiiTe BakyyMHY ymakOBKY, BiBOKpeMTe HeoOXiaHy KinbKiCTb NMYHOK, @ peLuTy Bigpasy X peTenbHo
ynakyiite Ta 30epirante WiNbHO 3aKPUTMM Ha 3amok (zip-lock) npu Temnepatypi 2-8°C. 36epiraHHs B Takuii Croci6
ynakoBaHoro nnatierta 3abesneyye 1oro cTabinbHICTb NPOTAroM 3 MicauiB.

8.2. Po3yuH 0ns npoMugaHHs

OnakoH Mictutb 50 Mn 20x koHUeHTpaty Gydepy 3 AeTepreHTOM. [ns npuroTyBaHHS pO34nHY ANS NPOMMBaHHS
po3BeaiTb koHueHTpaT 1:20 (T0670,1+19) AncTMnbOBaHO abo AeiOHI30BaHO BOAOH, NOTIM NepemiwanTe. Hanpuknag,: Ha 4 mn
KOHLeHTpaTy — 76 MN AUCTUNBOBAHOI BOAM, LU0 AOCTATHBO ANS OJHOMO cTpuny. Y BUNaaKy HasiBHOCTI KpUCTaniB B KOHLEHTPATI
PO34MHY ANs NPOMMBAHHS NporpiiTe dnakoH npu 37°C npoTarom 15-20 XBUAKH,

Po3BegeHuin po3unH MoxHa 36epiratit npu Temnepartypi 2-8°C He BinbLue 7 4ib.

9. Mpoueaypa aHanisy

9.1. MigrotyBaTi HeObXIgHY KINbKICTL CTPUNIB 415 aHani3y (MO YOTVUPKM NYHKW ANS KOXHOMO AOCAIMKYBAHOro 3paska Ta
KOHTpORIB), BCTaBUTH iX B pamky I®A-nnaHLwera.

PekomBiHaHTHI aHTUreHn BI'C copboBaHi y BepTMKanbHUX CTpUnax nonicTMPONoBOro MraHLeTa HacTyMHAM YUHOM:
ctpunn 1, 5 Ta 9 (npomapkoBaHi YopHum) — Core, ctpunm 2, 6 Ta 10 (npomapkoBaHi 3eneHum) — NS3, ctpunm 3, 7 1a 11 — NS4
(npomapkoBaHi cuHim), cTpunm 4, 8 Ta 12 — NS5 (npoMapKoBaHi YepBOHUM).

Ha pucyHKy nokasaHo nopsidok, y sikomy copboBaHi aHTureHu BIC y nyHkax nnaHweta (6nignit wpudT), Ta
MNOCNIQOBHICTb BHECEHHS KOHTPONIB | AOCTIMKyBaHUX 3pa3kiB. TakMM YMHOM, MakcUMarnbHa KinbKicTb 3paskiB cupoBaTok Ta/abo
nnasmu, sika Moxe OyTn gocnimpkeHa y TecT-cuctemi «Vitrotest Anti-HCV Differenty, ctaHoBuTb 22 aHaniau. JlyHKU 3 KOHTPONSMM
000B’A3K0BO BKMKOYATK 40 KOXKHOI NOCTAHOBKW aHaniay.

1 2 3 4 5 6 _ 7 8 9 10 11 12
Al core NS3 K"‘NS;' NS5 Core NS3 7 NS4 NS5 Core vs3 15 ns4 NS5
B| core Ns3 K=nsa NS5 Core N3 8 nsa NS5 Core vs3 10 wsa NS5
C| core NS3 !. NS4 NS5 Core Ns3 9 nsa NS5 Core ns3 17 nsa NS5
D| core NS3 & NS NS5 Core ns3 10 wsa 1S5 Core 153 18 nsa NS5
E| core NS3 B NS4 NS5 Core ns3 11 nsa NS5 Core 53 19 nsa NS5
F| core Ns3 & Nsa NS5 Core nsz 12 wsa NS5 Core sz 20 nsa NS5
Pepain6: Ns3 B nsa NS5 Core ns3 13 wsa S5 Core Ns3 271 Nsa NS5
H| core Ns3 @ nsa NS5 Core 53 14 nsa 55 Core 53 22 Nsa NS5




9.2. 3anoBHUTM BnaHk BHeCEHHs npob.
9.3. MpuroTtyBaTth PO34MH AN NPOMMBAHHS 3rigHO MyHKTY 8.2.
9.4. BHecTu B yci NyHKM NnaHweTa no 80 MKN po3unHy Ans po3Be4eHHs CMPOBATOK.
9.5. BHecTu B nyHKu No 40 MK KOHTPOMIB Ta JOCNIZXKYBaHKUX 3pas3kiB 3@ HACTYMHOI CXEMOLO (KOXEH 3pa30K CUpoBaTku
YW NNa3M1 BHOCUTLCS Y YOTUPU NYHKM NIaHLLIeTa):
NO3WTUBHUIA KOHTPOMb — Y NyHK A1, A2, A3, A4,
HeraTWBHUI KOHTPOIb — Y NyHkn B1, B2, B3, B4,
1- 3pasok — y nyHku C1, C2, C3, C4,
2-11 3pa3ok — y nyHku D1, D2, D3, D4,
3-it 3pa3ok — y nyHku E1, E2, E3, E4 ToLlO.
Mig Yyac BHECEHHS CMPOBATOK Ta KOHTPOIIB 0OEPEXHO MiNeTynTe CyMmill — BiAOYBAETLCS 3MiHA KONbOPY PO3UMHY Ans
PO3BEEHHS CUPOBATOK 3 KOPUYHEBO-3ESIEHOTO Ha CUHIN.
9.6. 3akneiTv CTPUNKM KNEMKo NNiBKOK Ta iHKyOyBaTW NpoTsirom 60 XBUNWH Npu Temnepatypi 37°C.
9.7. Mo 3akiH4eHHi iHKyDaLii 06epexHO 3HATW KNeiky NniBky Ta NPOMUTM NYHKM M'ATb pasiB 3 BUKOPUCTAHHAM
aBTOMATUYHOrO NpomMmBaya abo 8-kaHanbHOT NINETKM HACTYMHUM YUHOM:
—  BMOANWTW BMICT NYHOK B KOHTENMHEP ANS PifKWX BiOXOAiB;
—  HanOBHWTW JTYHK CTPMMiB He MeHL Hix no 300 MK pO34MHOM ANs NPOMMUBAHHS, 3aMULWKNTK He MeHL gk Ha 30
CeKyHg,;
— acnipyBaTi pO34WH 3 NYHOK, 3a/MMLIKOBMIA 0B'€M po3uMHy micns acnipauii Ha BCiX eTanax NPOMWBAHHS Mae
cknagaty He Ginblue 5 MK,
—  MOBTOPWUTY MPOLEAYPY NPOMUBAHHSA LLe YOTUPK pasy;
—  icns 0CTaHHbOI acnipallii No36aBMTICh 3aMBOI BOMOMM, NOCTYKYHOUM NMAHLLETOM Mo inbTpyBanbHOMY nanepy.
9.8. B nyHku ctpunia BHecTu no 100 MKn po3ymHy koH'toraty. CTpunu HaKpUTV HOBOIO KIEWKOH MAIBKOKO Ta iHKyOyBaTh
npotsrom 30 xsunuH npu 37°C.
9.9. Mo 3akiH4eHHi iHKybaLli 0BepexHO 3HATU KNenKy NriBky Ta NPOMMUTU NTYHKW M'ATb Pasi, K ONMCaHO B NyHKTI 9.7.
9.10. «Po34nH TMB» € roToBUM N5 BUKOPUCTAHHSA po3dnHom TMB-cy6eTpaty 3 nepekucom BoaHio. PosumH TMB mae
Oytn 6esbapeHMM, cnig 3anobiraT NOTPANMAHHIO COHSYHOTO MPOMIHHS Ha PO34uH. BHocuTi po3umH TMB cnig yncTuM HouM
HakoHeYHWKOM: obepexHo Bigibpath po3unH TMB 3 cnakoHy i, He TOpKalouMCh 4HA Ta CTIHOK NyHOK nnaHweTa, BHectv no 100
MK po34nHy TMB B nyHKm.
9.11. InkybyBatu IOA-nnaHwweT npotsirom 30 XBUAMH B TEMHOMY MiCLLi NPy KiMHaTHIA Temnepatypi 18-25°C.
9.12. [InA 3ynuHeHHs! (hepMeHTaTUBHOI peakLii BHecT B nyHku cTpunis no 100 mMkn cTon-peareHTy, 4OTPUMYIOYMCH
TiET X NOCNIAOBHOCTI, WO | NpY BHECEHHI po34nHy TMB.
9.13. BumMipsaTyt Ha pigepi ONTUYHY TYCTUHY B KOXHIM NyHL CTpUNIB npu LoBxuHi XBuni 450/620 HM NpoTsroM 5 xBunuH
nicns 3ynUHeHHs peakLii. 3BepHiTb yBary Ha YACTOTY 30BHILLHBOT NOBEPXHI [HA NYHOK.
Obnik pesynbmamie aHanizy MoXHa nposodumu 8 0OHOX8USIbOBOMY pexumi npu OoexuHi xeuni 450 HM, 8 ubomy
gunadky cnid 3anuwumu yHKy 05l 8CmaHoB/eHHS BlaHKY (8 maky nyHKY eHocumu nuwe po3yuH TMB ma cmon-peazeHm).

10. O6nik pe3ynbTartiB Ta iX iHTepnpeTauis
10.1. JocmoeipHicmb pesynbmamie aHasnisy:
PoapaxyBaTit cepefHe 3Ha4€HHS HEraTUBHOO KOHTPOSIO

OrF K- cepedHe = (OI K-core* OF K-ns3 + O K-nsat OF K-nss)/4.

PesynbTaTit aHanisy BBaXaTtu 4OCTOBIPHUMM, SKLLO:
— onThyHa ryctiHa (Ol) No3UTUBHOIO KOHTPOMHO He Hkye 1,5 onTuiHuX oguHuLps (O0),
- Or B nyHKax 3 HeraTueHIUM koHTposiem (O K-) He Buwe 0,1 OO.
10.2. Obnik pe3ynbmamig aHanisy.
PiseHb rpaHuyHoro 3HauveHHs (Cut off) pospaxysatu, gogatoum OO CEpPedHbOro 3HAYEHHS HEraTUBHOMO KOHTPOIO
BenuunHy 0,20, To6T0
[paHuyHe 3HayeHHs = OF K- cepeane + 0,20.

10.3. Ivmepnpemauis pe3ynbmamie

3pasku i3 3HAYEHHSM OMTUYHOI MYCTWHW BULLE TPAHMYHOMO 3HAYEHHS aHanisy BBaXAOTbCA TaKMMM, WO MICTATb
aHTuTina go neeHoro aHtureHy BI'C (Core, NS3, NS4, NS5).

Mo3utBHUMM Ha aHTuTINa 0 BI'C € cupoBatky, O MICTATH aHTUTINA HE MEHLU SK 40 ABOX aHTureHis BIC.

HocnigpxysaHi 3pasku, WO MICTATb aHTUTINA NULLe O O4HOT0 aHTUreHy BI'C BBaXatoTbCst HEBU3HA4YEHUMM.

HeraTuBHWUMHM € JOCNimKyBaHI CMPOBATKY, LLO HE MICTATb @HTUTIN 40 XOAHOTO 3 aHTUreHiB BIC.
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11. [liarHOCTMYHi XapaKTepUCTMKMN TeCTy

[liarHocTWYHI xapakTepucTukn TecT-cuctemn «Vitrotest Anti-HCV Different» ouiHtoBanu 3a JONOMOrow KOMepLinHOi
naHeni BupobHuuTtea “SeraCare Life Sciences” (CLUA) «Anti-HCV Mixed Titer Performance Panel PHV207», Wwo cknagaetbes 3
OXapaKTepKU3oBaHMX 3pasKiB CMPOBATOK Ta NNa3Mu, ski MICTATb Ta He MICTSTb aHTUTIN A0 PisHUX aHTureHis BI'C. B TecT-cuctemi
«Vitrotest Anti-HCV Different» BCi N03uTMBHI Ta HEraTMBHI 3pa3ku BU3HAYanNMCb KOPEKTHO, BIAMOBIAHO O NACMOPTHUX AaHMX.

12. O6MexeHHs aHanisy

MMo3nTuBHWIA pesynbTaT B TecT-cucTemi «Vitrotest Anti-HCV Different» € cBigYeHHAM HasBHOCTI y nalieHTa aHTUTIf,
cneyudiuHux o Bipycy rematuty C.

HeratuBHWiA pesynbTaT B TecT-cucTemi «Vitrotest Anti-HCV Different» nokasye, L0 3pa3ok He MICTUTb aHTWTIN OO
Bipycy renatuty C, abo KoHLeHTpaList CneLmndivHX aHTUTIN HKYe MeXi YyTIUBOCTI aHaniay.

[nsa giarHoCTMKkX rocTporo Ta XpoHivHoro renatuty C, OLHKM edheKTMBHOCTI Tepanii pekoMeHOyeTbes LOAaTKoBO
MPOBECTH AOCMIMKEHHS 3pa3ska Ha HasBHICTb aHTK-BI'C IgM aHTuTIN (Hanpuknag, 3 BUKOPUCTaHHAM TecT-cuctemu «Vitrotest HCV-
IgM»), aHTr-BI'C 1gG aHTuTin (Hanpuknag, 3 BUKOPUCTaHHAM TecT-cuctemu «Vitrotest HCV-1gG»), PHK BI'C Ta ouiHUTK BioXiMiyHi
MOKa3HWMKW CUPOBATKMN KPOBI.

OcTaTouHnin AgiarHo3 Moxe OyTW BCTAHOBMEHO NWILE 3 ypaxyBaHHSM KMiHIYHUX NPOSIBIB Ta [aHUX KOMMMeEKCy
nabopaTopHMX LOCTIIKEHD.
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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

S @-ﬁfm

L
[

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

«BupoBHuK»

>

«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 Anti-HCV Different»

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 BHECEHHA Npob Ans aHani3y

B nyHku nnaHweTa BHecTH no 80 MKN po3ynHy ANA po3BeAeHHs CUPOBATOK

BHecTn no 40 Mkn KOHTPONIB Ta AOCHIAKYBaHNX 3pa3KiB B NTYHKK:

A1, A2, A3, A4 — no3MTMBHUM KOHTpONb , B1, B2, B3, B4 — HeratuBHMiA KOHTponb; C1, C2, C3, C4 Ta
peLTa NyHOK y TOMY X NOpAAKY — AOCNiAXKyBaHi 3pa3ku

I1id yac eHeceHHs cuposamok 8id6yeaembCsl 3MiHa KO/IbOPY PO3YUHY 8 JIYHKaX 3 KOPUYHEB0-3e/1eH020
Ha CUHil

3akneiTu cTpunu nniskok, iHkydysaTyn 60 xB. npu 37°C

Mpomutyn nyHku 5 pasis

B nyHku cTpunis BHecTu no 100 Mkn po34nHy KOH'loraty

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

Mpomuti 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

BumipaTi onTYHyY rycTuHy B nyHKax Ha cnektpodotomeTpi npu 450/620 Hm

Po3paxyBaTtu rpaHuyHe 3HaveHHs (3) B TecT-cuctemi «Vitrotest Anti-HCV Different» 3a coopmynoto
r3=0r K- cepedne T 0,20

Bu3HaunTu HaABHiCTb aHTUTIN A0 okpemux aHturewis BI'C, nopisHiotoum OI 3pa3zka 3 '3

MpoBecTu iHTepnpeTadito pe3ynbTaTiB aHanisy 3rigHo Tabnuui:

HasBHICTb aHTUTIN PesynbTtar
o ABOX Ta OinbLue aHTUreHiB NO3UTUBHUN
[lo oaHOro aHTUreHy HeBU3HAYeHUN
BipcyTHi HeraTMBHWUM

Pepgakuis 6



	1. Призначення
	2. Клінічне значення
	За даними Всесвітньої організації охорони здоров'я, близько 150 мільйонів людей хронічно інфіковані вірусом гепатиту C, і щорічно більше 350 тисяч осіб вмирають від пов'язаних з гепатитом C хвороб печінки. При гепатиті С вражається переважно печінка. ...
	Збудником захворювання є вірус гепатиту С (ВГС) – маленький вкритий оболонкою вірус (50 нм в діаметрі), що містить одноланцюгову РНК, відноситься до родини флавівірусів. В складі геному ВГС виділяють зони, що кодують структурні та неструктурні білки. ...
	Сучасна лабораторна діагностика гепатиту С базується на виявленні специфічних маркерів інфікування ВГС: антигенів вірусу, антитіл до вірусних білків та РНК вірусу в біологічних рідинах організму. На сьогоднішній день з метою первинної діагностики віру...
	Найбільш раннім маркером ВГС-інфекції є вірусна РНК, яка виявляється в крові інфікованого через 2-6 тижнів від моменту інфікування. Через один-два тижні у крові виявляється сore антиген вірусу гепатиту С. На 6-8 тижні організмом продукуються специфічн...
	В більш ранні строки виявляються IgG антитіла до білків core (с22) та NS3 (с33). У більшості інфікованих першими починають з’являтись антитіла до епітопів білків core та NS3, і лише пізніше (через 20-22 тижні після інфікування) до NS4. Окрім того, інт...
	На сьогоднішній день в тест-системах для скринінгу донорської крові використовуються рекомбінантні білки core, NS3, NS4 та NS5.
	3. Принцип аналізу
	4. Матеріали та обладнання
	4.1 Склад набору
	4.2 Додаткові реактиви, матеріали та обладнання
	5. Застереження та техніка безпеки
	8.1. Підготовка ІФА-планшета
	8.2. Розчин для промивання
	9. Процедура аналізу
	11. Діагностичні характеристики тесту
	Діагностичні характеристики тест-системи «Vitrotest Anti-HCV Different» оцінювали за допомогою комерційної панелі виробництва “SeraCare Life Sciences” (США) «Anti-HCV Mixed Titer Performance Panel PHV207», що складається з охарактеризованих зразків си...
	12. Обмеження аналізу
	Література

