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Habip ansa
BusisneHHs AHK
Cryptococcus neoformans/gattii
metogom NJIP

Cryptococcus neoformans-gattii

qPCR Kit

IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA
AxicHe BusaBneHHA OHK Cryptococcus
neoformans/gattii

Ons pgiarHocTUKM in vitro

Onsa npodecinHOro BUKOPUCTaHHSA

KaTanoxHi Homepwu:
IP202257-100 — 100 TecTiB
IP202257-500 — 500 TecTiB

C€ [ivo]

Cknap Habopy

KomnoHeHT 100 TecTiB 500 TecTiB
1 [CNGRM 1 1400 mkn 5 x 1400 mkn
2 |ICNGRM2 100 mkn 500 mkn
3_|CNG Posiive Conron | 100M<1 | 200w
4 |CNG Negaivve Conrayy | 100MKn | 200w

TpaHcnopTyBaHHSA, 36epiraHHsA Ta cTabinbHiCTb
HabGopu MoxHa TpaHcnopTyBaTu npu Temnepatypi Big +2°C oo
+8°C. VYci komnoHeHTM Habopy RevoDx Cryptococcus
neoformans/gattii gPCR Kit cnig 36epiratn npu Temneparypi Big
-25°C po -15°C. Cnig yHukaTn 30epiraHHa npyv  BULLMX
Temneparypax. 3a yMOBM HanexHoro 36epiraHHA BCi KOMMOHEHTU
Habopy 3anuwarTbCca CcTabinbHi OO  3aKiHYEHHS  TepMiHy
NpuaaTHOCTi, BKasaHoOro Ha eTukeTui npogykty. Pearentn CNG
RM 1 ta CNG RM 2 He mMoXHa 3aMOpOXyBaTW-pPO3MOPOXYBaTU
Oinblwe 3 pasiB, Ue MOXe NPU3BECTN [0 3HWKEHHS YyTIMBOCTI.
Mpn HeobXiaHOCTi 30inbLLUEHHS KinbKOCTi umknis
3aMOPOXXYyBaHHA-PO3MOPOXYBaHHSA, PO3AiNiTh peareHTU Ha Kinbka
anikBoT 3py4Horo ob’emy Ta 36epirante npu TemnepaTypi Big
-25°C po -15°C.

MNepenbavyeHe BUKOPUCTaAHHSA

RevoDx Cryptococcus neoformans/gattii gPCR Kit - ue MJP-tect
Yy PEXMMI peanbHOro yacy, Npu3Ha4YeHuni ans sKicHoro BUSIBNEHHSA
OHK Cryptococcus neoformans/gattii.

Mo3nTMBHI pesynbTaTu He BUKIOYalTb KOiHGeKUii 3 iHwWmMMn
natoreHamu. BusBneHui 30yaHUK Moxe He OyTu MpoBigHOK
NPUYMHOIO 3aXBOPIOBaHHSA. HeraTuBHi pe3ynbraTtv He BUKIOYAOTb
iHObiKyBaHHS | He MOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS SIK €QUHA NiacTasa
ONA NPUNHATTSA pilleHb WoAo nikyBaHHA nauieHTa. HeraTuBHi

pesynsratu MOBUHHI noeaHyBaTucs 3 KNiHIYHUMHN
CMOCTEPEXEHHAMN, iCTOPIED  XBOPOOM Ta  enigemionoriyHo
iHbopmalieto.

HaGip RevoDx Cryptococcus neoformans/gatti qPCR  Kit
nNpU3Ha4YeHnn ans BUKOPUCTaHHSA KBanigikoBaHum i
NigroToBNEeHUM nNepcoHanioMm kniHivHoi nabopaTopii, cneuianbHo
NPOIHCTPYKTOBaHWM i HaB4eHUM Metogam [JIP y peanbHomy 4vaci
Ta AiarHOCTMKM in vitro.
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Oo6MmexeHHHA woao BUKOPUCTAaHHA NPOAYKTY

e Habip npusHayeHui nuwe Ans giarHocTUkK in vitro.

e [loTeHuinHi MyTauii B LiNbOBMX 06NacTsax reHoMy NaToreHis,
3anyyeHux y  peakui, MOXYTb ~ MNpu3BecTM [0
XUBGHOHEraTMBHUX pe3ynbLTaTiB TECTY.

e |Hribitopu T[JIP B enoatax MOXyTb NpuM3BECTM [0
XnbHOHeraTMBHUX abo HeBanigHWX pe3ynbTaTiB TECTY.

e [InAa oOTpMMaHHSA [JOCTOBIpPHMX pe3ynbratiB  HeobxigHo
[OTpYMyBaTUCh npaBuIbHUX mMeToAiB Binbopy,
TpaHCcnopTyBaHHS, 36epiraHHsA Ta 06pobku 3paskiB.

e HabGip npusHayeHur [ns  NpodeciinHOroO BMKOPUCTaHHS
KBanigikoBaHUM MnepcoHaroM, Lo MPOWLIOB BiAnoBigHe
HaBYaHHS.

e [loTpumynTtecs iHCTPYKLiN 3 BUMKOpPWUCTaHHA 4O Habopis ans
OTpUMaHHA onTumansHux pesynetaris MI1P.

e He BukopuctoBynte Habip nicnsa 3akiHYeHHs TepMiHy
npuaartHocTi. KomnoHeHT Habopy 3 pi3HUX cepili He MOXHa
3MilyBatu.

Onuc npoaykTy

Cryptococcus neoformans/gattii Real-Time PCR assay - ue Habip
anst MNP-anHanisy, wo nepegbavae BUKOPUCTaHHS DryOpOreHHoro
30HOY, SKUA ribpuansyeTbcsl 3 MOCMIAOBHICTIO MK [ABOMa
npanmepamn. Takun 30HA MICTUTb ONYOpPeCcUEHTHY MITKy Ha
5'-kiHUi Ta Monekyny racHuka Ha 3'-KiHUj, SKa npurHivye
riyopecueHTHUI penopTep.

Mig yac pennikauii OHK y xogi MNP, midyeHun cnyopecueHTHUM
GapBHUKOM 30HA Tridpuaunsyetbecs 3 [HK-matpuueto, a notim
PYNHY€ETLCA yepes 5'-3' €HOOoHYKneasHy aKTUBHICTb
OHK-nonimepasn Thermus aquaticus (Taq) B Mipy NOOOBXEHHS
npanmepa [UIP. 3oHg poswenntoeTbca nuwe Todi, Komum
Binbysaetbca pennikauis  [AHK, npu ubomy BigbyBaeTbcH
po3aineHHs monekynu criyopecueHTHoro 6apBHMKa Ta MOMeKynm
racHuka. YTtBopeHi npoayktu [JIP MoxHa BMABMTM NPOTArOM
KifTbKOX XBWUIWH 3aBOSKM MiOBULLEHHIO pPiBHSA cbriyopecueHLii, sike
BinOyBaeTbCA €KCMOHEHLanbHO 3 KOXHUM HACTYMHUM LIMKITOM
amnnicpikauii y xoagi MNP. Mapametp Ct (noporoBun Lukn) — ue
HOMep Uuukny amnnidikauii, npu sKoMy dnyopecLeHuis
peakLiiHOT cymili nepesBuLLye bikcoBaHe NOporoBe 3HavYeHHs. Y
Habopi Cryptococcus neoformans/gattii Real-Time PCR assay
BMKOPUCTOBYETLCH BHYTPILWHIA KOHTPOMb ONA MEpPEeBiPKN SKOCTI
eKCTpaKLii HyKNeiHOBMNX KUCNOT Ta NPOXOMAKEeHHSA amnnidpikauii.

3aranbHun onuc

KpmnTokoko3 - ue iHdeKUiiHe 3axBOpHOBaHHS, Sike MOLUMpEHe B
YCbOMY CBITi | BUKITMKAETLCA APKIKAMM, AKi Hanexarb 40 Bigainy
Basidiomycota. Cryptococcus neoformans i Cryptococcus gattii €
OBOMa €TIONOryYHMMKU areHTamm KpUnToKoKo3y. KpunTOKOKo3
3a3BuMyanl Bpaxae nereHi abo UeHTpanbHy HEPBOBY CUCTEMY
(ronoBHWI i CNWHHWIA MO30K), ane MoXe BpaXaTu N iHWi YacTuHK
Tina. IHdekuii ronoBHOro Mo3ky, cnpuumHeHi C. gattii Ta iHWWUMK
BUAAMWU KPUMTOKOKIB, Ha3MBalOTb KPUMTOKOKOBUM MeHiHriTom. C.
gattii po3noBCIOAXEHI B I'PYHTI Ta Ha AesKMX AepeBax, MepeBaxHo
B TPONiYHUX i CyGTPONiYHNX perioHax no BCbOMY CBITY. 3apaKeHHs
nmogmHnm  C.  gattii  BigOyBaeTbCsl Mig  4ac  NOTpannsiHHA
MIKPOCKOMIYHUX FPUBIB y AnxanbHy cucteMy. Y nepiof Bif Kinbkox
OHIB 00 KiNMbKOX TWXHIB MiCrs 3apaXeHHs MOXYTb PO3BUMHYTUCSA
Taki CUMNTOMMW: JMXOMaHka, ronoBHMI O6inb, PUrigHICTL LWINI,
HygoTa i 6rioBoTa, YyTNMBICTL A0 CBIiTNA, 3MiHa NCUXiYHOIO CTaHy,
Hanpuknag, cnnytaHicTb CBiJOMOCTi, a 6e3 nikyBaHHS MOXYTb
pPO3BUHYTUCA Oinbll  CEPWO3HIi  CUMMATOMM, SiKi  BKIHOYAKOTb
NOLUKOOXKEHHS MO3KY, KOMY, BTpaTy Crnyxy, rigpouedanito (BoasiHka
rOrIOBHOMO MO3KY).

IHcpopmauis woao 6esnekn
e  KniHiyHi 3pasku cnig po3rnsaaartu sk NOTEHUINHO iHGeKUinHi; 3
HUMK cnig npaudtoBatn B 30HI Giobesnekn 1-ro abo 2-ro
piBHS, 3anexHo Big, 30yaHvKa iHdeku;l.



e Yci oOTpumaHi BigxoauM cnig  BBaXaTW  MOTEHUiAHO
iHbeKkUiiHuMK, 3 HVMMK Crig NOBOAMTMCbL Ta YTUNi3yBaTu
BiANOBIAHO 00 MicLeBux npaBun 6e3neku.

e  YHukante Oyab-SKOro KOHTAKTY LLKipW 3 peareHTamun Habopy.
Y BMNagKy KOHTaKTy pETENbHO MPOMUTU BOLOHO.

e  YHukante po3bpu3KyBaHHsi Ta YTBOPEHHSI aepo30riB.

e B nabopaTopHii 30HIi HEe MOXHa BXUBATM Xy, Hanoi Ta
nanuTu.

e HeobOxigHO MWTKM pykM nicnNs KOHTakTy 3i 3paskamn Ta
peareHTamu.

e |HdopmaLito CTOCOBHO XiMiYHOro ckragy Ta 6e3nevyHocTi
pearenTiB Towo (MSDS information) moxHa oTpumatu Big
BMPOOHUMKa YM MOro NnpeacTaBHMKa 3a 3anMTOM.

e [lpu poboti y nabopartopii HeobXigHO KopuCTyBaTUCb
3acobamu iHOMBIAYyanbHOIO 3axMCTy.

e Ha noyatky Ta B KiHUi poboTu AesiHdikynTe yci poboui
NoBepXHi 3He3apaxyBanbHUMM PO34MHAMMU.

e [lepekoHanTecb, WO YyCi po3XigHi MaTepianu
mapkyBaHHs DNase/RNase-free.

e [loBogbTeca 3 yciMa mMaTepianamu BiAMOBIAHO A0 NpasBwun
po6otn B nabopartopisx, WO NpoBOAATb [OCHIIKEHHS
MOMEKYNSAPHO-TeHETUYHUMN  MeTogamK, Wwob  3anobirtu
nepexpecHin KoHTamiHaLii.

e  BukopucToByiTe Tinbku KanibpoBaHi [o3aTopu Ta 3aBXau
3MiHIONTE HaKOHEYHUKM Mg Yac poboTu 3 Pi3HMMM pianHamu
(6axaHO BMKOPUCTOBYBATM HAKOHEYHUKM 3 aepo30SIbHUM
dinsTpom).

e 30epiraniTe Habip skomora gani Big mxepen 3abpygHEHHs
HyKNeTHOBNUMHM Kucnortamm, ocobnmeo NPOAYKTIB
amnnidpikawii.

e Yci MaHinynauii BapTo MpPOBOAUTW B OKpeMuX 30Hax
(ekcTpakuisi HyKNeiHOBUX KUCIOT, NPUrOTYBaHHS peakLiiHnX
cymiwen, amnnidikauis) AN YHUKHEHHS KOHTaMiHaLi.

e Yce obnagHaHHA Ta BUTpaTHi MaTepiann ONA KOHKPETHOI
onepauii NOBUHHI 3HAXOAMUTUCA B 30Hi, O€ BUKOHYETbCS LS
onepauis, i He NOBMHHI NepeMilaTnca M Pi3HUMKU 30HaMW.
PykaBudku cnig 3miHiOBaTM Npyv nNepexodi y KOXHY 30HY.
JlabopaTtopHi xanaTn NOBWHHI ByTW OKPEMUMU ANIS KOXHOI
30HM i IX HE MOXKHA HOCUTU 3a MexXaMu LiET 30HN.

e PoGOTM MNOBUHHI BUKOHYBAaTUCb B OOHOMY HamnpsiMKy,
noumHaroun i3 3oHu ekctpakuii OHK/PHK i 3akiHuyoun
BiQNOBIAHMMMW 30HaMW BUKOPUCTAHHS.

MaloTb

Xapakrepuctuku Habopy

AnanitnyHa yytnueicTb (Limit of Detection, LoD)

Ona BusHaveHHst nimiTy aetekuii (LoD) 6yna nigrotoBneHa cepis
po3BedeHb nNaToreHy [Ansi OTPUMAaHHsS KiHLEBMX KOHLEHTpaLin
2430, 810, 270, 90 ta 30 KYO/mn, Wnsxom po3BeLeHHs1 3pas3kiB
3ibpaHMX y HeraTMBHWX Ha MaTtoreH ocib Ansa iMiTauii KniHiYHWMX
3paskiB. [IHK ounwanu 3a gonomoroto Habopy RevoDx Pathogen
DNA/RNA Purification Kit. KoxxHe po3segeHHs 6yrno nepesipeHo y
24 nostopax. JlimiT getekuii OyB po3paxoBaHuii 3a AOMNOMOrOH
npob6iT-aHanisy i ctaHosun 86 KYO/mn. Lia mexa BusBneHHs byna
[OOAaTKOBO nepeBipeHa TecTyBaHHAM 20 3paskiB i Takox
ctaHoBuna 86 KYO/mn.

IHKNO3UBHICTL

AHani3 iHkM3MBHOCTI in silico npanmvepiB Ta 3oHAIB Habopy
RevoDx Cryptococcus neoformans/gatti  qPCR  Kit  6yno
npoBeAeHO AN NOCNIJOBHOCTEN KOXHOMO AOCTYMNHOIO reHoTUny y
6asax paHmx NCBI. Pesynsratu nokasytloTb, O HYKNEOTUAHI
AINAHKM, 9K po3ni3HalTbCa  po3pobneHvMu npavMmepamy  Ta
3oHgamn, MawTe 100% romomorio 3 BCiMa [OCTYMHUMMU
nocnigoBHOCTAMM  reHotvniB 3 HauioHanbHOro  UeHTpy
GioTexHonoriyHoi iHgopmauii (NCBI).

MepexpecHa peakTUBHICTb

MepexpecHa peakTMBHiCTb Habopy RevoDx Cryptococcus
neoformans/gattii gPCR Kit 6yna nepesipeHa in silico Ta wnsaxom
noctaHoBku [MNP. Ananis in silico npavmepis i 3oHAiB RevoDx
Cryptococcus neoformans/gattii gPCR Kit npotn nocnigosHocTemn
26 naToreHiB nokasas, Wo Habip Oyae cneundivHum Jo LinboBux
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reHis i He byae nepexpecHo pearyeaTv 3 UMMK natoreHamu. 25
NaToreHHNX MIKpPOOpraHiaMiB, NepepaxoBaHWX Hk4e, Oynu
NPOTECTOBaHI Ha nepexpecHy peakTuBHiCTb metogom [1J1P 3a
ponomoroto RevoDx Cryptococcus neoformans/gatti gPCR  Kit.
XMBHONO3NTMBHUX pe3ynbTaTiB He CnocTepiranocs.

Hwxye HaBefdeHi pesynbraTtv nepexpecHoi peakTUBHOCTI, SK Y in
silico, Tak i meTogom MJIP.

AHani3 nepexpecHoi peakTMBHOCTI in silico
OpraHiam Pe3ynbrart

Bacillus subtilis Hemae romonorii
Chlamydia pneumoniae Hemae romonorii
Haemophilus influenzae Hemae romonorii
Legionella pneumophila Hemae romonorii
Mycobacterium tuberculosis Hemae romonorii
Streptococcus salivarius Hewmae romonorii
Streptococcus pyogenes Hemae romornorii
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 albicans Hemae romonorii
Saccharomyces cerevisiae Hemae romonorii
Schizosaccharomyces pombe Hemae romonorii
Aspergillus niger Hemae romonorii
Salmonella albicans Hemae romonorii
Serratia marcescens Hemae romonorii
Bipyc naparpuny 1-4 Tunis Hemae romonorii
Bipyc rpuny A/B Hemae romonorii
EHTeposipyc (Hanp. EV68) Hemae romonorii
PecnipaTopHo-cuHUMTIansHUn
BipyC
PiHoBipyc
ApeHoBipyc (Hanp. C1 Ad. 71)
MeTtanHeBmoBipyC noanHu
(Human Metapneumovirus,

Hemae romonorii

Hemae romornorii
Hemae romornorii

Hemae romonorii

hMPV)
AHani3 nepexpecHoi peakTuBHOCTi meTogom INMJ1P
OpraHism Oxepeno |KoHueHTpauis Pe3ynbra
Chlamydia pneumoniae Kiivriuni He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
Haemophilus influenzae KniHivii He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
L egionella pneumophila KniHisrui He 3asBneHo | He BusiBnexHo
3pasok
IMycobacterium KniHiyHun
. He 3asBneHo | He BusiBneHo
tuberculosis 3pa3ok
Streptococcus KniHiyHun
He 3asBnerHo | He BusBneHo
yogenes 3pas3ok
Bordetella pertussis Kniivuni He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
IMycoplasma KniHiyHun
. He 3asBneHo | He BusiBneHo
neumoniae 3pasok
Pneumocystis jirovecii KniHiyHni
He 3asBneHo | He BusiBneHo
(PJP) 3pa3ok
[Enterococcus dispar Kniivruni He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pa3ok
. KniHiyHun
Listeria monocytogenes He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
Neisseria meningitidis Kniivini He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
IAspergillus niger KniHisii He 3asBneHo | He BusiBneHo
3pasok
KopoHasipyc ntoguHn  [NIBSC (Cat. No:
(220E) 09/132) He 3asBneHo | He BusiBneHo
PiHoBipyc NIBSC (Cat. No: He 3asBneHo | He BusBneHo
08/324)
. NIBSC (Cat. No: s
AZIEHOBIpYC NIOAVHM 16/324) 2.0%x10°% IlU/ml | He BusiBneHo
Bipyc rpuny .
(ArChristehurch/1/2003, [N'PC (C84 NOY e sageneno | He ausneno
H1N1) 07/296)




Bipyc rpuny |

(A/Wyoming/3/2003, NIBSC (Cat. No: He 3asiBneHo | He BusBneHo
07/298)

H3N2)

Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No;

(BlJiangsu/10/2003) 07/300) | He 3asenero | He susianeto

Bipyc imyHopediunty  [NIBSC (Cat. Noj 5

nioamim 1 (HIV-1) 16/194) 1.25x10° IU/ml| He BusBneHo

Bipyc imyHopediumty  [NIBSC (Cat. No; 5

iomukn 2 (HIV-2) 16/296) 2.8x10° IlU/ml| He BusiBneHo

PecnipatopHo-cuHumTia [NIBSC (Cat. Noj| He 3asenero | He BusiBneHo

NbHWI BipYC NoanHn A2 08/120)
Bipyc naparpwvny tvn 1 NIBSC (Cat. No: He 3asBneHo | He BusiBneHo
08/176)
Bipyc naparpuny tmn 2 NIBSC (Cat. No: He 3asBneHo | He BusiBneHo
08/178)
Bi NIBSC (Cat. No;|
ipyc naparpuny tun 3 08/118) He 3asBneHo | He BusiBneHo
Bipyc naparpwuny tvn 4 NIBSC (Cat. No- He 3asBneHo | He BusiBneHo
08/180)

DopatkoBi MaTepianu Ta obnagHaHHA

e HabGip pana ekcrpakuii HykneiHoBux kucnot RevoDx
Pathogen DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: IP202302; idil
biotech, TypeuunHa) abo RevoDx Magnetic Pathogen
DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: 1P202303; idil
biotech, TypeyuunHa)
Awmnnidikatop ana MNP y pexumi peansHoro yacy
BignosigHi 313 (xanar, pykaBu4ku, okynspm i Tr)
MikponineTtku (0.5 mkn — 1000 mkn)

HakoHevHVkn ons gosatopiB 3 aepo30fibHUM pinbTpom Ta
mapkyBaHHsaM DNase/RNase-free

Mikponpobipku 1,5 mn 3 mapkyBaHHAM DNase/RNase-free
BuxpoBuin 3milLyBay (BopTekc)
e HacTtinbHa MikpoLeHTpudyra ansa

MNP-nnaHwertis/cTpmn-npobipok

e [lpob6ipkn abo nnaHweTn ana MNJ1P y peansHoMy 4aci

MigroTroBKa 3pa3kiB

KniHiyHi 3paskn cnig pos3rnsgaty sk NOTEHUIMHO iHAEKUinHI; i
OOTpMMyBaTUCh 3anobikHMX 3axodiB nig yYac 3abopy 3paskiB i
06po6KN.

KniHiumctn  (Bkmrovaroum  dhenbaliepis, meacectep, nikapis Ta
creuianicTiB, NOB’A3aHNX i3 MEANLIMHOK) HECYTb BiAMNOBIAANBHICTb
3a BMKOPUCTaHHS MpaBunbHOI Mpouedypu nig 4ac 3abopy Ta
6e3ne4yHoOro  TpaHCMOPTyBaHHA  3pa3kiB Ao  nabopartopii.
[ocToBIipHICTb pe3ynbsTaTiB TECTYBaHHSA 3HAYHOK MiIPOIO 3anexunTb
Bi, HanexHOol NpPaKTUKM Ha npeaHaniTM4HOMYy eTani. Takox
BaXMNVBUM € TOYHE Ta NOBHE AOKYMEHTYBaHHS.

Micns Binbopy 3pa3ku MoxHa 36epirati 3a KiMHaTHI Temneparypi
He Ginblue 4 roguH. TpaHCNOPTYBaHHSA 3pa3kiB Mae 3A4iMCHIOBATUCD
BiANOBIAHO OO MiCLEBOro 3aKOHOAaBCTBA.

MpoTokon

Exkcrpakuin OHK Ona ekcrpakuii OHK 3 kniHiyHMx 3pa3kiB 6axaHo
BukopucTtoByBatn RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit
abo RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit .
BukopncTaHHS iHWNX peareHTiB MOXe HeraTMBHO BMIMHYTU Ha
XapakTepucTuku Habopy. Byap nacka, 4OTPUMYMNTECH iHCTPYKLIN
BMpoOHUKa obpaHoro Habopy ANnst BUA4INEHHS HYKNETHOBMX KUCOT.
B igeani onepadii NOBMHHI NPOBOANTUCS B TPbOX OKPEMUX 30HAX
(ana suaineHHa OHK/PHK, npurotyBaHHs peareHTiB ansa TP,
amnnidikauii), wob 3anobirtn koHTamiHaLii.

BHyTpilWHiA KOHTPONb BHYTPILLHIA KOHTPOMb, MILUEHHIO SKOrO €
PHKasa P niogunHu, noTpibeH ona niaTBepAXeHHSA noTpanfisiHHA
BuaineHoi AHK y peakuinHi npobipkn. BHYTPILWHIN KOHTpONb
BMKOPUCTOBYETbCA  ANst  MOHITOPUHTY  edeKTMBHOCTI  eTany
ekcTpakuii AHK, a Takox anst nepesipkuM Oyab-siKOro iHribyBaHHSA
nne.

Mo3utTuBHUM KOHTpoOnb 3HayeHHs Ct MO3WTUBHONO KOHTPOMIO
Ma€e [opiBHIOBATK 26 + 4, iHWi 3HAYEHHs1 BKa3ylTb Ha HAsABHICTb
npotnem.
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Mpotokon MNP

1. Po3mopo3sbsTe BCi KOMMOHEHTW NP KiIMHATHI TemnepaTtypi, Kpim
CNG RM 2. TMNoknagite CNG RM 2 Ha nig. PetenbHo
nepeMilianTe KoXeH KOMMOHEHT, noTiM obcaanTtb Kkpanni
KOPOTKOYACHUM LieHTpudyryBaHHAM. [lepeHeciTb yci peareHTun
Ha nig abo oxonomKyBanbHU 6rok.

2. KiHueBuin o6’em peakuinHoi cymiwi (Master Mix) oTpumyeTbes
LUMSAXOM MHOXEHHS1 okpeMux peakuinHux ob’emie CNG RM 1
Ta CNG RM 2. Tlpn ubomy BpaxoBylOTbCS AOCHIMKYBaHi
KNiHIYHI 3pasku Ta KOHTPOIbHI 3pa3kv. [Ang YHUKHEHHS NOoXmMBokK
npu po3kanyBaHHi peKOMeHOyeTbCA BpaxoByBaTW OOAATKOBUIA
3pa3ok Npu NigpaxyHKy 3aranbHoi KiNbKOCTi 3paskiB.

3. Ons npurotyBaHHsA MancTep-cymiwi aopgante 14 mkn CNG RM
1 1a 1 mkn CNG RM 2 gnsa KoxHoro 3paska y MiaroToBneHi
npobipku. [licna npurotyBaHHa MalncTep-mikcy 06epexHo
nepemiliati cymil ninetyBaHHsIM abo Ha BOpTEKCi Ta ocaauTu
Kpanni KOpoTKOYacHUM LeHTpudyryBaHHam. BHecTn no 15 mkn
npurotoBaHoi cymiwi y npobipku/nnaHwer ansa MNP, MNicns
BHECEHHA MaWcTep-MikCy Yy JyHKM pJogante no 5 Mkn
ekctparoBaHoi PHK, no3MTMBHOroO KOHTPOMbLHOrO 3pa3ka Ta
HeraTMBHOIO KOHTPOSBbHOrO 3paska Yy BignoBigHi Npobipku.
3aKpuUTU KPULLKM YW 3aKNeiTy MnaHweT Ta ocagutu Kpanni
LEHTPUdYryBaHHSIM.

4. 3anporpamynTe npunag Ana  amnnidikauii  3rigHo 3
npotokornom: 95°C 2 xa, 1 umkn; 95°C 10 cek, 60°C 20 cek, 40
uuknis (Tabnuus 3). Bkazatn 06’em 3paska 20 mkn.

Tabnuus 3: lMporpama amnnidikadii

Has3Ba etan KinkleTs Mporpama
y uuknie porp
AKT:/IBaLI,IFl q?nlmepasw 1 95°C, 2 x8
(“rapsiumn” ctapr)
95°C, 10 cek
Amnnidikauis* 40 60°C, 20 cek

* Detekuia dnyopecueHuii npu 60°C 3a kaHanamu HEX Ta
ROX

5. O6patn BumiptoBaHHA piBHA dnyopecueHuii npu 60°C 3a
kaHanamn HEX ta ROX.

6. 3anyctutu nporpamy.

7. MporpamyBaHHA nNpunagy Ta aHania pesynbTaTiB 34iNcHI0BaTH
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIi BUpOBOHUKa.

AHani3 gaHHux

3HayeHHs Ct nosuTMBHOrO KOHTpomnio no kaHany HEX mae
AopiBHIOBaTH 2614, a HeraTMBHUIA KOHTPOSb Yy BCiX KaHanax mae
Oyt HeratuBHuM. B iHWOMY BuMNagKy eKCnepuMeHT cnig
NMOBTOPUTH.

Pe3yanaTv| cnig iHTepI'IpeTyBaTVI HaCTyNnHUM YNHOM!

INHK Cryptococcus

* *h- neoformans/gattii BusiBneHa
ITHK Cryptococcus
- + neoformans/gattii HE BusiBnena.

PesynetaT BanigHum

HesanigHui pesynetar. Lien 3pasok
cnig nepesipuTN NOBTOPHO




IHhbopmauina ona 3aMoBNeHHsA

HasBa npoaykry ®PacyBaHHsA Kat. No.
RevoDx Cryptococcus 100 TecrTiB IP202257-100
neoformans/gattii gPCR Kit
RevoDx Cryptococcus 500 TecTiB 1P202257-500

neoformans/gattii g°PCR Kit

H dihiotech




	 
	Склад набору 
	Набір RevoDx Cryptococcus neoformans/gattii qPCR Kit призначений для використання кваліфікованим і підготовленим персоналом клінічної лабораторії, спеціально проінструктованим і навченим методам ПЛР у реальному часі та діагностики in vitro. 
	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 зібраних у негативних на патоген осіб для імітації клінічних зразків. 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 86 КУО/мл. Ця межа виявлення була додатково перевірена тестуванням 20 зразків і також становила 86 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 нуклеїнових кислот. В ідеалі операції повинні проводитися в трьох окремих зонах (для виділення ДНК/РНК, приготування реагентів для ПЛР, ампліфікації), щоб запобігти контамінації.  

