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Habip ans
BuaBneHHA Candida

glabrata metogom IMJIP
Candida glabrata qPCR

Kit

IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA

AkicHe BuasneHHsa OHK Candida glabrata
[na BMKopucTaHHA y AiarHoctuui in vitro
Tinbkun gna npodeciitHOro BUKOPUCTAHHA

KaTanoxHi Homepu:
IP202308-100 — 100 TecTiB
IP202308-500- 500 TecTiB

C€ [ivo]

Cknapg Habopy

KomnoHeHT 100 TecTiB| 500 TecTiB
1 | C. glabrata RM 1 1400 mn | O X 1400
MKN

2 | C.glabrata RM 2 100 mkn 500 mkn
Mo3nTUBHMIA KOHTPONb

3 (C.glabrata Positive Control) 100 mkn 200 Mk
HeraTuBHWIN KOHTPONb

4 | (C.glabrata Negative 100 mkn 200 mkn
Control)

TpaHcnopTyBaHHSs, 36epiraHHA Ta cTabinbHICTb
Habopu MoxHa TpaHcnopTyBaTu npu Temneparypi Big +2°C po
+8°C. Yci komnoHeHT Habopy RevoDx Candida glabrata gPCR
Kit cnig 36epiratm npu Temnepatypi Big -25°C po -15°C. Cnig
yHUKaTK 30epiraHHs npu BUWUX TemnepaTtypax. 3a YyMOBU
HanexHoro 36epiraHHa BCi KOMMOHEHTU Habopy 3anuiiatoTbcs
cTabinbHi A0 3akiHYeHHA TepMiHy npuaaTHOCTI, BKa3aHOro Ha
etukeTui npoaykty. Pearent  C.glabrata RM 1 He mMoxHa
3aMOpOXyBaTM-pO3MOPOXYBaTn Ginbwe 3 pasiB, uUe Moxe
Npu3BecTM OO 3HWXEHHA uyyTnuBocTi. [lpu  HeobxigHocTi
30iNbLUEHHST KiNMbKOCTI LMKNIB 3aMOPOXYBaHHS-PO3MOPOXYBaHHS,
po3ainiTb peareHTM Ha Kinbka anikBoT 3py4Horo ob’emy Ta
36epirarite npu Temnepatypi Big -25°C go -15°C.

MepenbavyeHe BUKOPUCTAHHA

RevoDx Candida glabrata gPCR Kit - ue MNP-Tect y pexumi
peanbHOro 4acy, npusHadyeHun Ans sikicHoro sussneHHs OHK
Candida glabrata.

[Mo3nTMBHI pe3ynbTaT He BUKMIOYalTb KOiHMeKuii 3 iHwuMun
natoreHamu. BusiBneHuii 30yaHUK Moxe He OyTu MNpoBigHOW
NPUYYNHOIO 3aXBOPIOBaHHSA. HeraTuBHI pe3ynsraT He BUKIIOYaoTh
iH(PiKyBaHHS | HE MOBWHHI BUKOPWUCTOBYBATMCA 5K €4MHA nigcTasa
AN NPUUHATTSA pilleHb WoAo MiKyBaHHS nauieHTa. HeraTtueHi
pesynsratu MOBUHHI noeaHyBaTucs 3 KNiHIYHUMN
CMOCTEPEXEHHAMN, iCTOpiEtd  XBOpoOM Ta  enigemMionoriyHo
iHdbopMmallieto.

Habip RevoDx Candida glabrata qPCR Kit npusHayeHun gns
BUKOPUCTAHHS KBaniikoBaHUM i NigroTOBMEHMM NepcoHanom
KniHiyHOi  nabGopatopii, cneuianbHO  NPOIHCTPYKTOBAHUM i
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HaByeHUM metogdam [JIP y peanbHOMY 4Yaci Ta AiarHOCTUKM in
vitro.

06me>|<e|-u-m OO0 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY
Habip npusHayeHu nuwie Ans giarHoCTuKW in vitro.

e [loTeHuinHi MyTauii B LiNboBUX 06NacTax reHomy naTtoreHa,
3anyyeHux y peakuir, MOXYTb npu3BecTun o
XNOHOHEraTUBHUX pe3ynsTaTiB TECTY.

e |Hribitopu TJIP B enwatax MOXyTb npu3BecTn OO
XnbHoHeraTneHMX abo HeBanigHWX pe3ynbsTaTiB TECTY.

e [lnAa OTpMMaHHsa [OCTOBIPHMX pe3ynbraTiB  HeobXigHo
AOTpMMYBaTUCh NpaBuIIbHUX MeToAiB Biabopy,
TpaHCNOpPTYBaHHS, 30epiraHHsa Ta 06pobku 3paski..

e HabGip npusHayeHWn [nNs NPOGECIAHOO BUKOPUCTAHHS
KBanidikoBaHMM NepcoHanoMm, LWo MpPOWLLIOB BiAMNOBIAHE
HaBYaHHs.

e [loTpumyiTecs iHCTPYKUiA 3 BUKOpUCTaHHsi 4o HabopiB aAns
OTpUMaHHA onTumarnbsHux pesynesraris MNJ1P.

e He BukopuctoBynTe Habip micns 3akiHYEeHHS TepMiHy
npuaartHocTi. KomnoHeHTn Habopy 3 pi3HUX cepili He MOXHa
3MillyBaTu.

Onuc npoAaykry

Candida glabrata Real-Time PCR assay - ue Habip ans
MNP-aHanisy, wo nepeadayae BUKOPUCTAHHA ONyOPOreHHOro
30HAOY, Skun ribpMaM3yeTbcAa 3 MOCNIAOBHICTIO MK [BOMa
npanmepamun. Takum 30HO MICTUTb PnyopecueHTHY MIiTKy Ha
5'-kiHUi Ta Monekyny racHuMka Ha 3'-KiHUi, siKa npurHiyye
cdnyopecuUeHTHUA penopTep.

Mig vac pennikauii OHK y xogi MJIP, mMivyeHun dprnyopecueHTHUM
6apBHMKOM 30HA ribpuamsyetbca 3 [HK-matpuueto, a notim
PYNHYETLCA yepes 5'-3' €HOOoHyKrneasHy aKTUBHICTb
OHK-nonimepasun Thermus aquaticus (Taq) B Mipy NOAOBXEHHS
npavimepa [MJIP. 3oHO po3wWennioeTbCcs nuwe ToAi, Konwm
BinbyBaeTbca pennikauia OHK, npu upomy BigbyBaeTbCA
po3aineHHs Monekynu crnyopecueHTHOro 6apBHMKa Ta MOMEKynu
racHuka. YTBopeHi npogyktn [JIP MoxHa BUSABUTU MPOTSArOM
KifTbKOX XBWUMWH 3aBOsKW NiOBULLEHHIO PiBHA dbriyopecueHLil, ske
BinOyBa€eTbCA EKCMOHEHLanNbHO 3 KOXHMM HACTYMHUM LMKIIOM
amnnidpikauii y xoai MNJIP. NapameTtp Ct (noporosBui uukn) — ue
HOMep umkny amnnidikadii, npn dkomy dnyopecueHuis
peakuiiHOT cymilwi nepesuLLye ¢hikcoBaHe Noporose 3Ha4YeHHsA. Y
Habopi Candida glabrata Real-Time PCR assay
BUKOPUCTOBYETLCA BHYTPILIHIN KOHTPONb ANSA Nepesipku AKOCTI
EeKCTpaKLii HYKNeIHOBMX KMCNOT Ta NPOXOM4KeHHsA amnnidpikadii.

3aranbHun onuc

Candida glabrata - ue pJpikokKi, SKi MOXYTb BUKIMKaTU
3aXBOPIOBaHHs, 0COOMMBO y niofen 3 ocnabneHum iMyHiTeToM.
HiarHocTuka iHdekuin, cnpuumHenux Candida glabrata, Bkniodae
Kiflbka MeTogiB, FOfIOBHMM YMHOM CMPSIMOBaHUX Ha BUSIBIIEHHSI
NPUCYTHOCTI MaToreHy B  KMiHIYHMX 3pas3kax Ta BWUAOBY
ineHTudikadito.

MonekynsipHa giarHocTvka Bifirpae BupilanbHy porb y CydacHin
MeaUUMHI  3aBOSKKM  3HAYHUM rnepeBaram Hag TpaguuiiHUMK
meTtogamu giarHoctuku. loeHTudpikauis Candida glabrata €
CKMagHOK 4Yepe3 CxoxicTb 3 iHwwmmm Bugamm Candida.
MonekynsipHa giarHoCTMKa LO03BONSIE TOYHY igeHTudikauito Ta
andbepeHuiadito.

C. glabrata cxwnbHi [0 PE3UCTEHTHOCTI A0  NOLMPEHMX
npoTUrpnbKoBmUX npenaparis, @ MONEKYNAPHi METOAM JO3BONSATb
WBWAKO iAEHTUdIKYBaTM TEHN PE3MCTEHTHOCTI, WO fonerwye
nig®ip edhekTnBHOI Tepanii.

IHdbopMmauis woao 6esnekn

e  KniHiyHi 3pasku cnig po3rnagat Sk NOTEHUINHO iHCEKLiNHI;
3 HUMK cnig npautoBaTh B 30HI 6iobesnekn 1-ro abo 2-ro
piBHS, 3anexHo Big 30yaHWKa iHdeKL;i.

e Yci oTpumaHi BigxoaM cnig BBaxaTu  MNOTEHUINHO
iHpeKUiiHUMK. 3 HUMKM cnig NOBOAUTMCH Ta YTUMi3yBaTh
BiQNOBIAHO 40 MicLeBux npaBun 6esneku.



e  YHukante Gyab-SKOro KOHTaKTY LUKIpWU 3 peareHTamu Habopy.
Y BMNagKy KOHTaKTy peETENbHO MPOMUTU BOLOH.

e  YHukante po3bpu3KyBaHHsi Ta YTBOPEHHSI aepo30riB.

e Hikonu He nineTynTe po34MHN 3a JONOMOrOK poTa.

e B nabopaTopHii 30HIi He MOXHa BXMBaTW iXy, Hanoi Ta
nanuTu.

e HeoOXigHO MWTM pykM MiCNs KOHTakTy 3i 3piskamn Ta
peareHTamu.

e |HdopmaLlito CTOCOBHO XiMiYHOro cknagy Ta 6e3nedHocTi
peareHTiB Towo (MSDS information) MmoxHa oTpumatu Big,
BMPOOHUKA YmM MOro NnpeacTaBHMKa 3a 3anMTOM.

e [lpu poboti y nabopatopii HeobxiAHO KOpUCTyBaTUCb
3acobamu iHaMBIgyanbHOro 3axXuCTYy.

e Ha nouatky Ta B KiHUi poboTn AOesiHdikyTe yci poboui
NOBEpPXHi 3He3apaxyBanbHUMM PO34MHAMMU.

e [lepekoHanTecb, WO YCi po3XigHi MaTepianu
mMapkyBaHHs1 DNase/RNase-free.

e [loBogbreca 3 ycimMa martepianamu BignosigHO OO0 npaBun
po6otn B nabopartopisx, WO NPOBOAATbL [AOCHIAXEHHS
MOMEKYNSIPHO-TEHETUYHUMU  MeTogamK, Wob  3anobirtu
NepexpecHin KoHTamiHauii.

e BukopucToBynte Tinbku KanibpoaHi fo3aTopu Ta 3aBXau
3MiHIONTE HAKOHEYHUKM Mifg Yac poboTu 3 pisHMMM pignHamm
(6axaHO BMKOPUCTOBYBATM HAKOHEYHUKM 3 aepO30SibHUM
dinsTpom).

e 30epiranite Habip skomora dani Big mkepen 3abpyaHEeHHs!

MakTb

HyKNeTHOBUMHM Kucnotamm, ocobnmeo NPOAYKTIB
amnnidpikawii.
e Yci MaHinynAauii BapTo MNPOBOAMTU B OKPEMMUX 30HaxX

(exkcTpakuis HyKneiHOBMX KMUCIOT, MPUrOTYBaHHA peakuinHnX
cymiwen, amnnidikauis) ANs YHUKHEHHS KOHTamiHaLii.

e Yce obragHaHHA Ta BUTpaTHI mMartepianu Ans KOHKPETHOI
onepauii NOBMHHI 3HAaxXoOAUTUCS B 30Hi, A& BMKOHYETBCS LA
onepauisi, i He NOBMHHI NepeMiaTNCa MiX Pi3HUMU 30HaAMU.
PykaBuyku cnig 3miHtoBaTV Mpu Nepexofdi Y KOXHY 30HY.
JlabopaTtopHi xanatn NoBWHHI GyTW OKPEMMMU AN KOXHOI
30HM i IX HE MOXXHa HOCUTU 3a MeXaMu L€l 30HU.

e PoGOTM NOBUHHI BUKOHYBATUCb B OAHOMY HamnpsiMKY,
novmHaroun i3 3oHu ekctpakuii OHK/PHK i 3akiHuyioum
BiQMNOBIAHMMMW 30HaMW BUKOPUCTAHHS.

XapaKkTepucTuku Habopy

AnanitnyHa yyTnueictb (LoD)

Ons BusHayeHHsA niMiTy getekuii (LoD) Gyna nigrotoBneHa cepisi
po3BedeHb NaToreHy Ans OTPUMaHHSA KiHLEBWUX KOHLIEHTpaLii
2430, 810, 270, 90 ta 30 KYO/mMn, WNsiXoM pO3BEAEHHS 3pa3kiB
LinbHOI KpoBi, 3ibpaHuX Yy HeratMBHUX Ha MaTtoreH ocib, ans
iMmiTauii kniHiyHMX 3paskiB. baktepiancHy OHK ouuwanu 3a
ponomoroto Habopy RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit.
KoxHe possBegeHHa 6yno nepesipeHo y 24 nosTopax. JlimiT
aetekuii 6yB po3paxoBaHMI 3a [[OMOMOrot npobiT-aHanisy i
ctaHoBun 78 KYO/mn. Ls mexa BusiBneHHss Gyna Oo04aTKOBO
nepesipeHa TecTyBaHHAM 20 3paskiBi TakoX cTaHoBuna 78
KYO/mn.

IHKNIO3UBHICTL

AHani3 iHkM3nBHOCTI in silico npanmepiB Ta 3o0HAIB Habopy
RevoDx Candida glabrata qPCR Kit 6yno nposegeHo Aans
NocniOBHOCTEN KOXHOrO AOCTYMHOrO reHotuny y 6asax gaHux
NCBI. Pesynbtatv nokasyoTb, WO HYKNEOTUAHI AiNSHKW, SKi
po3ni3HaloTbCc po3pobneHvMy nparvimepamu Ta 3oHAaMu, MakTb
100% romormorito 3 BCiMa [JOCTYNMHMMW  MOCHIAOBHOCTSIMM
reHotTuniB 3 HauioHanbHOro UeHTpy GioTexHONorivyHoI iHhopmaLi
(NCBI).

MepexpecHa peakTUBHICTb

MepexpecHa peakTuBHicTb Habopy RevoDx Candida glabrata
gPCR Kit 6yna nepesipeHa in silico Ta wnsxom noctaHoskwu MIP.
Awnania in silico npanmepis i 3oHaiB RevoDx Candida glabrata
gPCR Kit npotu nocnigoBHocTen 26 naToreHis nokasas, Lo Habip
Oynoe cneuudiyHMM OO0 UinbOBUX TeHiB | He Oyae nepexpecHo
pearyeBatu 3 UMMM natoreHamu. 25 naTtoreHHWX MiKpoopraHiamis,
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rnepepaxoBaHuX Hwxk4ye, Oynu MNpoTecToBaHi

Ha nepexpecHy

peakTuBHicTb MeTogom [MJIP 3a gonomoroto RevoDx Candida

glabrata
cnocTepiranocs.

gPCR  Kit.

XMOHOMNO3UTUBHUX

pesynbTaTis

He

Hwxye HaBefeHi pesynsraTtv nepexpecHoi peakTUBHOCTI, AK Y in
silico, Tak i metogom MNIP.

AHani3 nepexpecHoi

peakTUBHOCTI

in silico

OpraHism

Pesynbrart

Bacillus subtilis

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii

Mycobacterium tuberculosis

Hemae romonorii

Streptococcus salivarius

Hemae romonorii

Streptococcus pyogenes

Hemae romonorii

Bordetella pertussis

Hemae romonorii

Mycoplasma pneumoniae

Hemae romonorii

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Hemae romonorii

Enterococcus dispar

Hemae romonorii

Listeria monocytogenes

Hemae romonorii

Neisseria meningitidis

Hemae romonorii

Proteus glabrata

Hemae romonorii

Saccharomyces cerevisiae

Schizosaccharomyces pombe

Aspergillus niger

Salmonella glabrata

Serratia marcescens

Hewmae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii

Bipyc naparpuvny 1-4 Tunis

Hemae romonorii

Bipyc rpuny A/B

Hemae romonorii

EHTeposipyc (Hanp. EV68)

Hemae romonorii

BipyC

PecnipaTtopHo-cuHuuTianbH1n

Hemae romonorii

PiHoBipyc

Hemae romonorii

ApneHosipyc (Hanp.

C1Ad. 71)

Hemae romonorii

hMPV)

MertanHeBMOBIpyC noanHU
(Human Metapneumovirus,

Hemae romonorii

AHani3s nepexpecHoi peakKTUBHOCTI

metogowm [J1P

OpraHism

Oxepeno

KoHueHTpauis

Pe3ynbra

Chlamydia pneumoniae

KniHiYHWI 3pa3ok

He 3asBneHo

He BusisnexHo

Haemophilus influenzae

KniHiYHWIM 3pa3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Legionella pneumophila

KniHiYHWIM 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Mycobacterium tuberculosis|

KniHiYHWI 3pa3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Streptococcus pyogenes

KniHiYHWIN 3pas3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Bordetella pertussis

KniHiYHWI 3pasok|

He 3aaBneHo

He BusBneHo

Mycoplasma pneumoniae

KniHiYHWIN 3pas3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Pneumocystis jirovecii
(PJP)

KniHiYHWIA 3pa3ok|

He 3aaBneHo

He BusesneHo

Enterococcus dispar

KniHiYHWIM 3pa3ok

He 3asBneHo

He BusisneHo

Listeria monocytogenes

KniHi4YHWI 3pa3ok|

He 3aaBneHo

He BusiBneHo

Neisseria meningitidis

KniHiYHWIM 3pas3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Aspergillus niger

KniHi4YHWI1 3pa3ok|

He 3aaBneHo

He BusBneHo

KopoHasipyc noauHu
(229E)

NIBSC (Cat. No:

09/132)

He 3asBneHo

He BusisneHo

PiHoBipyc

NIBSC (Cat. No:

08/324)

He 3asBneHo

He BusiBneHo

AOEHOBIpYC NIOANHN

NIBSC (Cat. No:

2.0x108 IU/ml

He BusieneHo

16/324)
Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo
(A/Christchurch/1/2003, 07/296) He BusiBneHo
H1N1)
Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo He BUSIBNEHO
(A/Wyoming/3/2003, H3N2) 07/298)
Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo He BUSIBNEHO
(B/Jiangsu/10/2003) 07/300)

Bipyc imyHogediumTy
noguHan 1 (HIV-1)

NIBSC (Cat. No:

16/194)

1.25x10°% |U/ml

He BusisneHo

Bipyc imyHogediumTy
noanHn 2 (HIV-2)

NIBSC (Cat. No:

16/296)

2.8x10° IU/ml

He BusiBneHo

PecnipaTopHo-cuHumTiansH
VN BipyC NnioanHn A2

NIBSC (Cat. No:

08/120)

He 3asBneHo

He BusiBnexHo

Bipyc naparpwvny tvn 1

NIBSC (Cat. No:

08/176)

He 3aaBneHo

He BusiBneHo




Bipyc naparpuny tun 2 NIBSC (Cat. No:| He sasBnero He BusaBneHo
08/178)
Bi NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo
ipyc naparpuvny tmun 3 08/118) He BusaBneHo
Bipyc naparpuvny tun 4 NIBSC (Cat. No:| He sasene+o He BusaBneHo
08/180)

DopatkoBi MaTepianu Ta obnagHaHHA

e HabGip gna ekcTpakuii HykneiHoBux kucnoT RevoDx
Pathogen DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: IP202302; idil
biotech, TypewunHa) abo RevoDx Magnetic Pathogen
DNA/RNA Purification Kit (Kar. No: [1P202303; idil
biotech, TypeuuunHa)
Amnnidikatop ans MNJP y pexumi peansHoro yacy
BignosigHi 313 (xanart, pykaBu4ku, OKynspw i Tr)
MikponineTku (0.5 mkn — 1000 mkn)
HakoHeuHvkn gns gosatopiB 3 aepo30rfibHUM (inkTpoM Ta
mapkyBaHHssM DNase/RNase-free
Mikponpobipku 1,5 mn 3 mapkyBaHHsam DNase/RNase-free
Buxposun 3miyBay (BopTekc)
e HacrtinbHa MikpoLeHTpudyra ans

MNP-nnaHweris/cTpmn-npobipok

e Bokc GionoriyHoro 3axucty
e [IpobGipkn abo nnaHweTtun ans MNP y peansHoMy Yaci

MigroTroBka 3pa3kiB

KniHiyHi 3paskn cnig pos3rnsgatv 9K MOTEHUIMHO iHAIEKUinHI; i
OOTpMMyBaTUCh 3anobikHMX 3axodiB nig yac 3abopy 3paskiB i
06po6KM.

KniHiumctn (Bkntovaroum cenbiliepis, mMeacecrtep, nikapis Ta
cneuianicris, NoB’A3aHnX i3 MeANLNHOI0) HecyTb
BiANOBIAANbHICTb 3a BMKOPUCTaHHA NpPaBWibHOI Npoueaypu nig
yac 3abopy Ta 6e3neyHOro TpaHCMOPTYBaHHA 3paskiB a0
nabopatopii. [OCTOBIpHICTbL pe3ynbTaTiB TECTYBaHHS 3HAYHOH
MipOI0 3amneXxuvTb Bif, HanexHoi MPaKTUKM Ha npeaHaniTu4HOMy
ertani. Takox BaXIIMBUM € TOYHE Ta NOBHE JOKYMEHTYBaHHS.
Micns BinGopy 3pasku MoxHa 36epiraTtv 3a KiMHaTHI TemnepaTypi
He Oinbwe 4 rogvH. TpaHCMOpPTYBaHHs  3paskiB  Mae
3[iNCHIOBATMCB BiAMNOBIAHO 4O MiCLEBOro 3aKOHOA4ABCTBA.

MpoTtokon

Exkctpakuisa OHK Ons ekctpakuii OHK 3 kniHiyHMX 3paskiB 6axkaHo
BukopuctosyBatn RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit
abo RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit .
BukopucTaHHS iHWNX peareHTiB MOXE HEeraTMBHO BMIIMHYTM Ha
XapakTepucTuku Habopy. Byab nacka, JOTpMMyWTECh IHCTPYKLIiN
BMPOGHMKa obpaHoro Habopy ans sugineHHs OHK/PHK. B igeani
onepauii MOBWMHHI NPOBOAUTUCHA B TPbOX OKPEeMUX 30Hax (And
BuaineHHs OHK/PHK, npurotyBaHHs peareHtiB gna TR,
amnnidikauii), wob 3anobirtm koHTamiHaLii.

BHyTpilWHiN KOHTPONb BHYTPILLHIA KOHTPOMb, MILLEHHIO SKOTO €
PHKasa P noguHu, noTtpibeH gns nigTBepaXeHHs NoTpanisHHSA
BugineHoi OHK y peakuinHi npoGipku. BHYTPIWHIN KOHTPONb
BMKOPUCTOBYETbCA  ANsi  MOHITOPUHTY — edeKTMBHOCTI  eTany
ekctpakuii OHK, a takox ans nepesipku Oyab-siKoro iHribyBaHHS
Mnne.

Mo3nTuBHUM KOHTponb 3HayeHHss Ct MO3NTMBHOIO KOHTPOJSIO
Mae [opiBHIOBATK 26 * 4, iHWi 3HAaYEeHHSA BKa3yloTb Ha HasBHICTb
npobnem.

Mpotokon MNP

1. Po3amoposbTe BCi KOMMOHEHTU MpW KiIMHATHIA Temneparypi,
kpim C.glabrata RM 2. Moknagite C.glabrata RM 2 Ha nig.
PeTenbHO nepemiwante KoXXeH KOMMOHEHT, NOTiM ob6caautb
Kpanni KOpoTkoYacHUM LeHTpudyryBaHHam. NepeHeciTb yci
peareHTV Ha nig abo oxonoaKyBanbHUA GroK.

2. KiHueBun o6'em peakuinHoi cymiwi (Master Mix)
OTPVMYETBCS  LUMSAXOM MHOXEHHS OKPeMUX peaKLinHnX
o6’emiB C.glabrata RM 1 Ta C.glabrata RM 2. Tpu ubomy
BPaxoBYOTbCA AOCAIAXKYBaHi KMNiHiYHi 3pa3kv Ta KOHTPOSbHI
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3paskn. [ns  YHUKHEHHA MOoxuMBOoK mnpu  po3KanyBaHHI
pekoMeHAYETbCA  BPaxoByBaTW [OAATKOBMIA 3pasok Mpu
nigpaxyHKy 3aranbHOI KiNbKOCTi 3paskiB.

3. [Ons npuroTyBaHHsa MaWlcTep-cyMiwi popawte 14 Mkn
C.glabrata RM 1 ta 1 mkn C.glabrata RM 2 ans koxHoro
3paska Yy nigrotoBneHi npobipku. [licns npurotyBaHHA
MancTep-mikcy obepexxHO nepemiliati Cymill nineTyBaHHAM
abo Ha BOpTeKCci Ta o0caguTu Kpanni KOpOTKOYacHUM
LeHTpudyryBaHHsM. BHecTn no 15 MKN  npurotoBaHoi
cymiwi y npobipkw/nnaHwet gna MNP Micns BHeceHHSA
MancTep-MikCy Yy NyHKW gogawte Mo 5 MKM eKkcTparoBaHol
PHK, no3uTMBHOrO KOHTPOMbHOMO 3pas3ka Ta HeraTMBHOIO
KOHTPONbHOrO 3paska Yy BignoBiaHi npobipku. 3akputu

KPULLIKM Y1 3akneiTu nnaHwetT Ta ocagutu  Kpanni
LEeHTPUAdYryBaHHAM.
4. 3anporpamynTte npwnag Ana  amnnidikadii  3rigHo 3

npotokonom: 95°C 2 xB, 1 umkn; 95°C 10 cek, 60°C 20 cek,
40 uwmknis (Tabnuuga 3). Bkasatu o6’em 3paska 20 mMkn.

Ta6bnuusa 3: lNporpama amnidikadlii
HasBa etan KinekicTs Mporpama
y uukniB porp
AKTMBaUis
nonimepasu 1 95°C, 2 xB
(“rapsiumn” cTtapr)
95°C, 10 cek
Amnnidikauia* 40 60°C. 20 cek

* Oetekuin donyopecueHuii npu 60°C 3a kaHanamu HEX Ta FAM

5. O6patu BuMmiptoBaHHs piBHS dnyopecueHuii npu 60°C 3a
kaHanamu HEX ta FAM.

6. BanyctuTu nporpamy.

7. [lporpamyBaHHA  npunagy Ta aHania  pesyneratis
30iiCHIOBAaTH BiAMNOBIOHO A0 IHCTPYKLii BUPOGHUKA.

AHani3 gaHHux

3HayeHHs Ct no3uTMBHOrO KOHTpom no kaHany FAM  mae
JopiBHIOBaTN 2614, a HeraTMBHUIN KOHTPOMb Y BCIX KaHanax mae
6yt HeraTuBHMM. B iHWoOMY BunNagky eKkcnepuMeHT crig
NOBTOPUTM.

PesynbsraTtu cnif iHTepnpeTyBaTt HACTYNHUM YUHOM:

[OHK Candida glabrata
BUSIBIEHA.

[IHK Candida glabrata HE
BUsiBNeHa. Pesynerat BanigHui.
HeanigHuin pesynetar. Lien
3pasok crig nepesipuTn
NMOBTOPHO

IHdbopmauia ana 3aMoBreHHA

HasBa npoaykrty PacyBaHHA Kat. No.
RevoDx Candida glabrata .
qPCR Kit 100 TecrTiB IP202308-100
RevoDx Candida glabrata .
gPCR Kit 500 TecrTiB IP202308-500




	Набір RevoDx Candida glabrata qPCR Kit призначений для використання кваліфікованим і підготовленим персоналом клінічної лабораторії, спеціально проінструктованим і навченим методам ПЛР у реальному часі та діагностики in vitro. 
	Загальний опис 
	Candida glabrata - це дріжджі, які можуть викликати захворювання, особливо у людей з ослабленим імунітетом. Діагностика інфекцій, спричинених Candida glabrata, включає кілька методів, головним чином спрямованих на виявлення присутності патогену в клінічних зразках та видову ідентифікацію. 
	Молекулярна діагностика відіграє вирішальну роль у сучасній медицині завдяки значним перевагам над традиційними методами діагностики. Ідентифікація Candida glabrata є складною через схожість з іншими видами Candida. Молекулярна діагностика дозволяє  точну ідентифікацію та диференціацію. 
	C. glabrata схильні до резистентності до поширених протигрибкових препаратів, а молекулярні методи дозволяють швидко ідентифікувати гени резистентності, що полегшує підбір ефективної терапії. 
	Для визначення ліміту детекції (LoD) була підготовлена серія розведень патогену для отримання кінцевих концентрацій 2430, 810, 270, 90 та 30 КУО/мл, шляхом розведення зразків цільної крові, зібраних у негативних на патоген осіб, для імітації клінічних зразків. Бактеріальну ДНК очищали за допомогою набору RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit. Кожне розведення було перевірено у 24 повторах. Ліміт детекції був розрахований за допомогою пробіт-аналізу і становил 78 КУО/мл. Ця межа виявлення була додатково перевірена тестуванням 20 зразківі також становила 78 КУО/мл. 
	Інклюзивність 
	 
	Після відбору зразки можна зберігати за кімнатній температурі не більше 4 годин. Транспортування зразків має здійснюватись відповідно до місцевого законодавства. 
	Екстракція ДНК Для екстракції ДНК з клінічних зразків бажано використовувати  RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit або RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit . Використання інших реагентів може негативно вплинути на характеристики набору. Будь ласка, дотримуйтесь інструкцій виробника обраного набору для виділення ДНК/РНК. В ідеалі операції повинні проводитися в трьох окремих зонах (для виділення ДНК/РНК, приготування реагентів для ПЛР, ампліфікації), щоб запобігти контамінації.  

