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Habip ansa
BusaBrneHHsA Candida

lusitaniae meTogom MNJ1P
Candida lusitaniae qPCR Kit

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHA

AkicHe BuaBneHHA AHK Candida lusitaniae
[nsa BMKopucTaHHA y AiarHocTuui in vitro
Tinbkn ana npodecinHOro BUKOPUCTaAHHA
KaTanoxHi Homepu:

IP202310-100 — 100 TecTiB c E
IP202310-500— 500 TecTiB

Cknapg, Habopy

Ha3Ba KOMNOHeHTy 100 TecTiB 500 TecTiB
C. lusitaniae RM 1 1400 mkn | 5x 1400 mkn
2 |C.lusitaniae RM 2 100 mkn 500 mkn
[MO3UTUBHUIM KOHTPOIb
3 [(C.lusitaniae Positive 100 mkn 200 mkn
Control)
HeraTvBHWI KOHTPOMb
4 |(C.lusitaniae Negative 100 mkn 200 mkn
Control)

TpaHcnopTyBaHHs, 36epiraHHA Ta cTabinbHICTL
HabGopu MoxHa TpaHcnopTyBaTu npu Temnepartypi Big +2°C go
+8°C. Yci komnoHeHTN Habopy RevoDx Candida lusitaniae gPCR
Kit cnig 36epiratm npu Temnepatypi Big -25°C go -15°C. Cnig
yHuKaTn 30epiraHHs npu BUWMX TemnepaTtypax. 3a YymOBU
HanexHoro 30epiraHHa BCi KOMMOHEHTU Habopy 3anuiatTbCs
cTabinbHi A0 3aKkiHYeHHs TepMiHy MNpPUMAATHOCTI, BKa3aHOro Ha
etukeTui npogykty. PeareHt  C.lusitaniae RM 1 He MoxHa
3aMOpOXyBaTM-pO3MOPOXYBaTN Ginblwe 3 pasiB, uUe Moxe
Npu3BeCTM OO0 3HWXEHHA uJyTnuBocTi. [lpu  HeobxigHocTi
36iNbLlUEHHS KiNbKOCTi LMKNIB 3aMOPOXYBaHHS-PO3MOPOXYBaHHS,
po3finiTe peareHTM Ha Kinbka anikBoT 3py4Horo ob’emy Ta
36epiravite npu Temnepartypi Big -25°C go -15°C.

MepenbavyeHe BUKOPUCTAHHA

RevoDx Candida lusitaniae qPCR Kit - ue MNP-tecT y pexumi
peanbHOro 4acy, npusHavyeHun Ana skicHoro BusasneHHs OHK
Candida lusitaniae.

[Mo3nTMBHI pe3ynbTaT He BUKMIOYaKTb KOiHMekuii 3 iHwuMun
natoreHamn. Busasnenun 306ygHuK moxe He 6yTu MNpoBigHO
NPUYMHOIO 3aXBOPIOBAHHA. HeraTtneHi pedynbtaTy He BUKIIOYaTb
iHbiKyBaHHSA | HE MOBWHHI BUKOPUCTOBYBATUCH SIK €AMHA MiacTasa
ONa NpUAHATTA pilleHb WOAO fiKyBaHHA nauieHTa. HeraTuBHi
pesynsratu MOBUHHI noegHysaTucs 3 KRiHIYHUMN
CMOCTEPEXEHHAMM, icTOpieto xBopobu Ta enigemMionoriyHo
iHdbopMmallieto.

Habip RevoDx Candida lusitaniae qPCR Kit npusHayeHun ans
BMKOPUCTaHHS KBanicikoBaHWM i NiArOTOBIEHUM NEPCOHaNoMm
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KNiHiYHOI nabopartopii, cneuianbHO NPOIHCTPYKTOBAHUM i
HaB4eHUM metogam [MJ1P y peanbHoMy Yaci Ta giarHOCTUKM in
vitro.

OOMeXeHHS WoA0 BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTY

e Habip npusHayeHu nuwe ans giarHoCTUKK in vitro.

e [loTeHuinHi MyTauii B LiNboBMX 06NacTax reHoMy naTtoreHa,
3anyyeHux y  peakui, MOXYTb  NpuU3BecTM OO0
XUBHOHEeraTuBHUX pe3ynbLTaTiB TeCTy.

e |nribitopu TJIP B enwartax MOXyTb nNpu3BecT OO
XnbHoHeraTnBHMX abo HeBanigHWX pe3ynbsTaTiB TECTY.

e [lnAa OTpMMaHHs [OCTOBIpHMX pe3ynbraTiB  HeobXigHo
[OTpMMYBaTUCh NpaBUIbHUX MeToAiB Binbopy,
TpaHcnopTyBaHHs, 36epiraHHsA Ta 06pobkn 3paskiB.

e HabGip npusHayeHWih [nNs NPORECIAHOO BUKOPUCTAHHS
KBaniikoBaHMM NepcoHanoMm, LWo MpPOWLLOB BiAMOBIAHE
HaBYaHHS.

e [loTpumynTecs iHCTPYKLIiN 3 BUKOPWUCTaHHA A0 Habopis Ans
OTpUMaHHA onTumarnbHux pesynesraris MNJ1P.

e He BukopuctoBynTe Habip micns 3akiHYEHHS TepMiHy
npuaaTtHocTi. KoMnoHeHTM Habopy 3 pi3HMX cepili He MOXHa
3MilyBaTm.

Onuc npoaykrty

Candida lusitaniae Real-Time PCR assay - ue Habip ans
MNP-aHanisy, wo nepenbayae BUKOPUCTaHHSA ONYyOPOreHHOro
30HAY, SKUA ribpuansyeTbcs 3 MOCMIOOBHICTIO MK ABOMa
npavimMepamu. Takui 30HO MICTUTb (PNYOPECLEeHTHY MITKy Ha
5'-kiHUi Ta Monekyny racHuka Ha 3'-KiHUi, fKka npurHidye
dnyopecueHTHUI penopTep.

Mig yac pennikauii OHK y xogi MNJIP, miyeHuni driyopecueHTHUM
GapBHUKOM 30HA Tridpuausyetbcs 3 [OHK-matpuueto, a notim
PYMHYETbLCSA yepes 5'-3' €HOOHYKneasHy aKTUBHICTb
OHK-nonimepasn Thermus aquaticus (Taq) B Mipy MOAOBXEHHS
npavimepa [MJIP. 3oHO po3LEnnioeTbC nuwe Togi, Konwu
BinbyBaeTbcs pennikauis  OHK, npu ubomy BigbyBaeTbes
po3aineHHs monekynu cryopecueHTHOro 6apBHMKa Ta MONEKynu
racHuka. YTBopeHi npoayktn [JIP MOXHa BUSIBUTU MPOTArOM
KifTbKOX XBUINWH 3aBOSKW NiOBULLEHHIO PiBHS hriyopecLeHLii, sike
BiAOyBa€eTbCA EKCMOHEHLUIanbHO 3 KOXHUM HACTYMHUM  LIMKITOM
amnnicikauii y xoai MIP. MapameTtp Ct (noporosuin umkn) — ue
HOMep umkny amnnidikauii, npu akoMmy dnyopecueHLUis
peakuiHOT cymili nepesBuLLye hikcoBaHe NOporose 3Ha4YeHHsA. Y
Habopi Candida lusitaniae Real-Time PCR  assay
BUKOPUCTOBYETLCA BHYTPILWHIA KOHTPOMb ANA NEepeBipKM SKOCTI
eKCTpaKuii HyKNeiHOBNX KUCNOT Ta NPOXOMKEHHSA amnnidpikavii.

3aranbHun onuc

Candida lusitaniae - ue BWL APDKIKIB, AKi MOXYTb BUKMMKATH
iHdekuii y nognHu.  3axBoptoBaHHs, cnpuynHeHi  Candida
lusitaniae, cnig BiOPI3HATW Big iHMEKUiIA, BUKAMKAHUX iHWWMMK
Bugamn Candida, ockinbku cTpaTterii  nNikyBaHHA  MOXYTb
BiOPI3HATMCA, a TOYHWI giarHO3 fonoMarae BU3Ha4YMTN ePekTUBHY
Tepanito. 3axBoploBaHHA, cnpuunHeHi  Candida  lusitaniae,
3a3BMYal BUHMKAOTb Y NauieHTIB 3 ocnabneHnm iMmyHiteTom abo B
KPUTUYHOMY CTaHi, KONMM LWBMAKE Ta TOYHE JiKyBaHHA Mae
BUpIlLANbHE 3HAYEHHSA [ONS  3HWKEHHs1 3axBOPHOBAHOCTI Ta
cMepTHOCTi. TOYHMI adiarHo3 3abesnevye CBOEYACHICTb BTPYYaHHS.
ToyHa pJiarHocTvka pgornomarae npoOBEAEHHIO enigeMionorivyHmnx
poscnigyBaHb Mig Yac cnanaxis iHgekuin, cnpuunHeHux Candida
lusitaniae. Lle ponomarae BnpoBagXyBaTW BiOMNOBIAHI 3axoau
iHpekuinHoro  KoHTpomio  Ana  3anobiraHHs  moganbLIoro
NoWNPEHHs iHdpekuii. ToyHa AiarHocTuka Ccrnpusie POo3yMiHHIO
PO3MOBCIOMXKEHHS iHGpeKUi, cnpuumnHennx Candida lusitaniae, a
TakoXX (OPMYBaHHIO CTpaTerin  rpomMagcbKoro 340poB'a  Ta
enigemMionoriyHoro Harnsaay.

IHpopmauin woao 6esnekun

e  KniHiuHi 3pa3ku cnig po3rnsgaTy K NOTEHUINHO IHAEKUiHi;
3 HMMK Ccrig npauioBatu B 30HI Giobesnekn 1-ro abo 2-ro
piBHS, 3anexHo Big 30yaHvKa iHdeku;i.



e Yci oTpumaHi Bigxogn cnif BBaXaTW  MOTEHLiNHO
iHpbekuiiHuMKn. 3 HMMUK cnig NOBOAUTMCH Ta YTUNidyBaTtu
BiQNoBiAHO 00 MicueBux nNpaBun 6e3neku.

e  YHukante Bynb-sKOro KOHTaKTY LUKIpWU 3 peareHTaMu Habopy.
Y BMNagKy KOHTaKTY pETENbHO MPOMUTU BOLOHO.

e  YHukante po3bpu3kyBaHHs Ta YTBOPEHHSI aepo30riB.

e  Hikonu He nineTynTe po34nHK 3a JOMOMOro0 poTa.

e B nabopaTtopHiin 30HI He MOXHa BXMBaTW iXy, Hamoi Ta
nanuTu.

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

e |HdopmaLilo CTOCOBHO XiMiYHOro cknagy Ta 6Ge3nevHocTi
peareHTiB Towo (MSDS information) moxHa oTpumatu Big
BMPOOHUKa YM MOro npeacTaBHMKa 3a 3anMTOM.

e [lpn poboti y nabopatopii HeobxigHO KOpMCTyBaTUCb
3acobamu iHOuBIQyanbHOro 3aXMCTYy.

e Ha nouatky Ta B KiHUi poboTn pOesiHdikyTe yci poboui
NOBEPXHi 3HE3aPaXyBanbHUMUN PO34YMHAMMU.

e [lepekoHanTecb, WO YyCi po3xigHi MaTepianu
mapkyBaHHsi DNase/RNase-free.

e [loBogbTecs 3 ycima MaTepianamu BigMnoBiAHO A0 MNpaBun
po6otn B nabopartopisix, WO NPOBOASATb AOCHIMKEHHS
MOMEKYNSAPHO-reHeTUYHUMN ~ MeTogamn, Wwob  3anobirtu
nepexpecHii KOHTamiHaLii.

e BukopucToBynTe TiNbku KanibpoaHi go3aTopu Ta 3aBXau
3MiHIO/TE HAaKOHEYHMKM Nif Yac poboTy 3 PisHNUMK pianHaMu
(6akaHO BWKOPWCTOBYBaTM HAKOHEYHUKN 3 aepo30fbHUM
dinsTpom).

e 30epirante Habip skomora gani Big mxepen 3abpyoHEHHs

MarTb

HyKNeiHOBUMM Kucnoramu, ocobnveo NpoAyKTiB
amnnidpikauii.
e Yci wmaHinyndauii BapTo NPOBOAUTM B OKPEMMX 30Hax

(excTpakuis HyKneiHOBMX KWCIOT, MPUrOTYBaHHSA peakuinHnX
cymiwen, amnnidikauisl) Ans YHUKHEHHST KOHTamiHauji.

e Yce obnagHaHHs Ta BUTpATHi mMartepiann AnNsi KOHKPETHOI
onepauil NOBUHHI 3HaxXoOAUTUCS B 30Hi, Ae BUKOHYETbCH LA
onepauisi, i He NOBUHHI NepPeMILLATUCS MiX Pi3HUMM 30HaAMM.
PykaBuuku cnig 3miHioBaTV Npu nepexodi Yy KOXHY 30HY.
JlabopaTtopHi xanatn NOBWMHHI ByTW OKPEMMMU ANS KOXHOI
30HM i IX HE MOXXHA HOCUTM 3a MeXaMW el 30HU.

e PobOTM nNOBWHHI BUKOHYBaTUCb B OAHOMY HarnpsMKY,
noumHatroum i3 3oHM ekctpakuii OHK/PHK i 3akiHuytoum
BiAMOBIZAHMMU 30HaMN BUKOPUCTaHHS.

Xapakrepuctuku Habopy

AnaniTnyHa yyTnusicTb (LoD)

Ons Bu3HayeHHa nimiTy getekuii (LoD) Gyna nigrotoBneHa cepisi
po3BedeHb NaToreHy Ansi OTPUMaHHS KiHLEBWUX KOHLIEHTpaLii
2430, 810, 270, 90 Tta 30 KYO/mMn, WNsiXoM pO3BEAEHHS 3pa3kiB
LinbHOI KpoBi, 3i6paHuX Yy HeratTMBHUX Ha MaToreH ocib, ans
imiTauii  kniHiyHWMX 3paskiB. BaktepianbHy [AHK ouuwanu 3a
aonomoroto Habopy RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit.
KoxHe possBegeHHs Oyno nepesipeHo y 24 nosTopax. JlimiT
aetekuii 6yB po3paxoBaHMI 3a [[OMOMOrot0 npobiT-aHanisy i
ctaHoBun 94 KYO/mn. Ls mexa BusiBneHHss Oyna Oo4aTKOBO
nepesipeHa TecTyBaHHAM 20 3paskiB i Takox cTaHosuna 94
KYO/mn.

IHKNO3UBHICTb

AHani3 iHkM3MBHOCTI in silico npaimepiB Ta 3oHAIB Habopy
RevoDx Candida lusitaniae qPCR Kit 6yno npoeegeHo Ans
NOCNIAOBHOCTEN KOXHOro AOCTYMHOrO reHotuny y 6asax gaHux
NCBI. Pesynbratv nokasylTb, WO HYKNEOTUAHI LOiNsHKW, SKi
po3ni3HalTbCA Po3pobneHMM nparimepamMmun Ta 3oHA4aMu, MaKTb
100% romormorito 3 BCiMa [JOCTYNMHMMW  MOCHIAOBHOCTSIMMW
reHoTuniB 3 HauioHanbHOro LeHTpy GioTexHonorivyHoi iHpopmauii
(NCBI).

MepexpecHa peakTUBHICTb

MepexpecHa peakTuBHiCTb Habopy RevoDx Candida lusitaniae
gPCR Kit 6yna nepesipeHa in silico Ta wnsxom noctaHosku MJ1P.
Anania in silico npanimepiB i 3oHaiB RevoDx Candida lusitaniae
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gPCR Kit npotu nocnigoBHocTen 26 natoreHis nokasas, Lo Habip
6yne crneumdiyHuM [0 UiNbOBMX reHiB i He Byoe nepexpecHo
pearyBaTu 3 UMMU natoreHamu. 25 naToreHHUX MiKpoopraHiamis,
nepepaxoBaHux Hwx4e, OynuM npoTecToBaHi Ha MNepexpecHy
peakTuBHicTb MeTogom [M/IP 3a ponomoroto RevoDx Candida
lusitaniae gqPCR Kit. XWBHONO3NTUMBHMX pesyneTaTtiB  He
cnocTepiranocs.

Hwkuye HaBedeHi pesynbraTv NepexpecHOi peakTUBHOCTI, SK Y in
silico, Tak i metogom INJ1P.

AHani3 nepexpecHoi peakKTMBHOCTI in silico
OpraHism

Bacillus subtilis

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus salivarius

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Enterococcus dispar

Listeria monocytogenes

Neisseria meningqitidis

Proteus lusitaniae

Saccharomyces cerevisiae

Schizosaccharomyces pombe
Asperqillus niger

Salmonella lusitaniae

Serratia marcescens

Bipyc naparpuvny 1-4 Tunis

Bipyc rpuny A/B

EHTeposipyc (Hanp. EV68)

PecnipaTopHo-CuHUMTIanbHUA

BipycC

PiHoBipyc

ApneHosipyc (Hanp. C1 Ad. 71)

MeTanHeBMOBIpyC noanHN

(Human Metapneumovirus, hMPV)

Pe3ynbrat
Hemae romonorii
Hemae romornorii
Hewmae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romornorii
Hewmae romonorii
Hemae romornorii
Hemae romonorii
Hemae romornorii
Hemae romornorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii
Hemae romonorii

Hemae romonorii

Hemae romonorii
Hemae romonorii

Hemae romonorii

AHani3 nepexpecHoi

peakTuBHocTi metogom MJ1P

OpraHism

Oxepeno

KoHueHTpauis

Pe3ynbraTt

Chlamydia pneumoniae

KniHiyHnn 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Haemophilus influenzae

KniHiYHWI 3pa3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Legionella pneumophila

KniHiyHMn 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Mycobacterium
tuberculosis

KniHiyHni 3pa3ok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Streptococcus pyogenes

KniHiyH1n 3pasok

He 3asBneHo

He BusaBneHo

Bordetella pertussis

KniHiYHWI 3pa3ok|

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Mycoplasma pneumoniae

KniHiyH1n 3pa3ok

He 3asaBneHo

He BusaBneHo

Pneumocystis jirovecii
(PJP)

KniHiyHui 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Enterococcus dispar

KniHiyHMn 3pa3ok

He 3asBneHo

He BusBneHo

Listeria monocytogenes

KniHiyHMn 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBneHo

Neisseria meningitidis

KniHiYHWIN 3pa3ok|

He 3asBneHo

He BusaBneHo

|Aspergillus niger

KniHiyHnn 3pasok

He 3asBneHo

He BusiBNeHo

KopoHasipyc nognHu

NIBSC (Cat. No:

He 3aaBneHo

He BusasneHo

(229E) 09/132)

PiHOBIPYG NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo He BUSIBNEHO
08/324)

Anetosipyc nioaum NIBSC (Cat. No:| 2.0x108 IU/ml He BUSIBHEHO
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

(A/Wyoming/3/2003, 07/298) He BusBneHo

H3N2)

Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo He BUSIBNEHO

(B/Jiangsu/10/2003) 07/300)

Bipyc iMmyHooediuut NIBSC (Cat. No:| 1.25x10° IU/ml

oA 1 (HAIV(?# ’ e 94) He BusBnero

Bipyc imyHoaediunT NIBSC (Cat. No:| 2.8x10° IU/ml

e D e 16/(296) He susBneqo




PecnipatopHo-cuHuuTtiang NIBSC (Cat. No:| He 3asBnexo He BUSIBNEHO
HWI BipyC nmognHu A2 08/120)
Bipyc naparpuny Tvin 1 NIBSC (Cat. No:| He sassnero He BusiBneHo
08/176)
Bipyc naparpuny tvn 2 NIBSC (Cat. No:| He sasBneto He BugasneHo
08/178)
Bi NIBSC (Cat. No:| He 3asBneHo
ipyc naparpuny tun 3 He BusiBneHo
08/118)
Bipyc naparpuny tvn 4 NIBSC (Cat. No:| He sassne+o He BusiBneHo
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)
Amnnicpikatop gnsa MNJ1P y pexumi peanbHOro yacy
BignosigHi 313 (xanar, pykaBu4ku, okynsipu i Tr)
MikponineTku (0.5 mkn — 1000 mkn)
HakoHeuHVkn gns gosatopiB 3 aepo30ribHUM (inkTpoM Ta
mapkyBaHHsiM DNase/RNase-free
Mikponpobipku 1,5 mn 3 mapkyBaHHaM DNase/RNase-free
Buxposui 3milyBay (BopTekc)
e HacrtinbHa MikpoLeHTpudyra ans

MNP-nnaHweris/cTpmn-npobipok

e Bokc GionoriyHoro 3axucty
e [IpobGipkn abo nnaHweTn ans MNP y peansHoMy Yac

MigroroBkKa 3pa3kiB

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

KniHiynctn  (Bknovatoun denballepis, MeacecTtep, nikapis Ta
creuianicris, NoB’A3aHnX i3 MEAMLNHOIO) HecyTb
Bi4NOBiAANbHICTL 3a BUKOPUCTAHHSA NPaBUITbHOI Mpoueaypy nig
yac 3abopy Ta 0e3neyHOro TpaHCMOPTYBaHHA 3pa3kiB [0
nabopatopii. [oCTOBIipHICTb pe3ynbraTiB TECTYBaHHSA 3HAYHOM
MIpOI0 3anexuTb BiA HaNeXHOI MPaKTUKM Ha npeaHaniTM4HoOMy
ertani. Takox BaXIMBUM € TOYHE Ta NOBHE JOKYMEHTYBaHHS.
Micnsa Binbopy 3paskm MoxHa 36epiratv 3a KiMHaTHI Temneparypi
He Oinbwe 4 rogvH. TpaHCMOpPTYBaHHSA  3paskiB  Mae
3[iNCHIOBATMCh BiAMOBIAHO A0 MiCLEBOro 3akOHOA4aBCTBA.

MpoTtokon

ExkcTpakuisa OHK Ons ekctpakuii OHK 3 kniHiYHMX 3paskiB 6akaHo
BukopucTtoByBatn RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit
abo RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit .
BuKopucTaHHs iHLINX peareHTiB MOXe HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
XapaktepucTukn Habopy. bByab nacka, goTpuMynTeCh IHCTPYKLin
BMpobHuka obpaHoro Habopy Ansa sugineHHs OHK/PHK. B igeani
onepauii MOBWMHHI NMPOBOAWTUCA B TPbOX OKPEeMMX 30Hax (and
BuginenHs [OHK/PHK, npurotyBaHHa pearentiB pgna [P,
amnnidpikauii), Wob 3anobirTn koHTamiHaLi.

BHyTPpiWHiIN KOHTpONb BHYTPILWHIN KOHTPOMb, MILLEHHIO SIKOMO €
PHKasa P ntoguHu, noTpibeH gns nigTBepAXXeHHs noTpansisHHSA
BuaineHoi OHK y peakuiiHi npobipku. BHyTPILWHIA KOHTpOMb
BMKOPUCTOBYETLCA  ANsi  MOHITOPUHTY  edeKTMBHOCTI  eTany
ekctpakuii OHK, a takox ans nepesipku Oyab-sikoro iHriGyBaHHS
Mne.

Mo3nTuBHUMA KOHTponb 3HauyeHHss Ct MO3UTMBHOINO KOHTPOSO
Mae [opiBHIOBaTK 26 * 4, iHWi 3Ha4YeHHSA BKa3yloTb Ha HasIBHICTb
npobnem.

MpoTokon MIP

1. Po3amoposbTe BCi KOMMOHEHTW MpuW KiIMHATHIN TemnepaTypi,
kpim C.lusitaniae RM 2. MNoknagite C.lusitaniae RM 2 Ha nig.
PeTenbHO nepemilwiante KOXXeH KOMMOHEHT, NOTiM ob6caautb
Kpanni KopoTKoYacHUM LleHTpudyryBaHHsAM. [lepeHeciTb yci
peareHTu Ha nig abo oxonomKyBanbHUi 6rok.
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2. KiHueBun ob’em peakudinHoi  cymiwi (Master Mix)
OTPUMYETBCS  LUNSAXOM MHOXEHHS OKpPEMMX peaKuiHUX
o6’emiB C.lusitaniae RM 1 Tta C.lusitaniae RM 2. Mpwn usomy
BpaxoBYylOTbCA AOCAIAKYBaHi KMiHiYHI 3pa3ky Ta KOHTPOSbHI
3pa3kn. [na  YHUKHEHHS NoxubBoK npu  po3kanyBaHHi
pekoMeHOYyETbCA BpaxoByBaTM [OOATKOBMM 3pasok Mpu
nigpaxyHKy 3aranbHoi KifbKOCTi 3paskiB.

3. [Ons npurotyBaHHs MaWcTep-cyMiwi popante 14 Mkn
C.lusitaniae RM 1 1a 1 mkn C.lusitaniae RM 2 ans koxHoro
3pa3ka Yy nigrotoBneHi npobipku. [licns npurotyBaHHA
MancTep-Mikcy 0bepexxHO nepemilati cymill nineTyBaHHAM
abo Ha BoOpTekci Ta o0caguTuM Kpanni KOpOTKOYacHUM
UeHTpudyryBaHHsaM. BHectn no 15 wmMkn npurotoBaHoi
cymiwi y npobipku/nnaHwer ana [P, TNicns BHeceHHs
MancTep-Mikcy y NyHKM godanTe no 5 MKM eKkcTparoBaHoi
PHK, nO3MTMBHOrO KOHTPONbHOIMO 3paska Ta HeraTMBHOIO
KOHTPONbHOrO 3paska Yy BigNoBigHi npobipkn. 3akputn

KPULLIKW  4YM  3aKneiTu nnaHweT Ta ocagutu  Kpanni
LEeHTPUdYryBaHHSIM.
4. 3anporpamyinTte npwnag Ana  amnnidikadii  3rigHo 3

npotokonoM: 95°C 2 xB, 1 uukn; 95°C 10 cek, 60°C 20 cek,
40 umknis (Tabnuus 3). Bkaszatn 06’em 3paska 20 Mkn.

Ta6nuua 3: Mporpama amnnidikadii

Ha3Ba etany Kinekicts Mporpama
UMKNiB
AKTMBaLif
nonimepasu 1 95°C, 2 xB
(“rapaumn” cTapr)
95°C, 10 cek
Amnnidikauia® 40 60°C, 20 cek

* OeTekuin donyopecueHuii npu 60°C 3a kaHanamun HEX ta Cy5

5. O6patn BuMiptoBaHHsi piBHS dnyopecueHuii npu 60°C 3a
kaHanamu HEX ta Cy5.

6. 3anyctutu nporpamy.

7. [lporpamyBaHHa  npunagy Ta aHanisa  pesyneraTiB
30iiCHIOBaTH BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLIi BUPOGHUKA.

AHani3 gaHHuX

3HayeHHs Ct nosauTMBHOrO KOHTpom no kaHany HEX wmae
JopiBHIOBaTN 2614, a HeraTMBHUI KOHTPOMb Y BCIX KaHanax mae
Oyt HeraTMBHMM. B iHWOMY BuNagky eKcnepuMeHT crig
NOBTOPUTM.

PesynbsraTtu cnif iHTepnpeTyBaTt HACTYNHUM YUHOM:

[OHK Candida lusitaniae BusiBneHa.

[OHK Candida lusitaniae HE
BUsiBNeHa. Pesynbrat BanigHUi.

HesanigHui pesynetar. Lien 3pasok
cnig nepesipMTX NOBTOPHO

IHcbopmaLis onsa 3aMOBIEeHHSA

Ha3Ba npogykry dacyBaHHs KaT. No.
RevoDx Candida lusitaniae .
gPCR Kit 100 TecTiB IP202310-100
RevoDx Candida lusitaniae .
qPCR Kit 500 TecTiB 1P202310-500




	Набір RevoDx Candida lusitaniae 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 
	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 94 КУО/мл. Ця межа виявлення була додатково перевірена тестуванням 20 зразків і також становила 94 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.  

