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1М Quick test
Г ем аггл ю ти н ац и он н ы й  т е с т  д л я  качественного  э к сп р есс -о п р ед ел ен и я  ге т е р о ф и л ь н ы х  ан ти тел , 
а ссо ц и и р о в ан н ы х  с  и н ф ек ц и о н н ы м  м ононуклеозом , в сы воротк е  крови ч е л о в е к а

В А Р И А Н Т Ы  КОМ ПЛЕКТАЦИИ

1. Н а б о р  н а  2 0  о п р е д е л е н и й .

2 . Н а б о р  н а  4 0  о п р е д е л е н и й .

В В Е Д Е Н И Е
И н ф екц и он н ы й  м о н о н у кл ео з  (ИМ) -  и нф екци он ное за б о л е в а н и е , в о зб у д и те л ь  которого  е щ ё  н е  в ы я в л е н , но 
е с т ь  д а н н ы е , что  с у щ е с т в у е т  с в я зь  м еж ду за б о л е в а н и е м  и вирусом  Э п ш тей н а-Б ар р . К линические 
п р о я в л е н и я  ИМ м а л о с п е ц и ф и ч н ы , и за б о л е в а н и е  ч асто  н е  д и агн о сти р у ется . О дн ой  и з  х ар ак тер н ы х  ч е р т  
з а б о л е в а н и я  я в л я е т с я  в ы со к ая  концентрация гетер о ф и л ьн ы х  ан ти тел  в сы в о р о тк е  крови, которая  
н а б л ю д а е т с я  у  9 0  %  б о л ьн ы х  ИМ. О п р е д е л е н и е  уровня гетер о ф и л ьн ы х  а н т и тел  в  с ы в о р о тк е  крови, таки м  
о б р а з о м , м о ж е т  п о м о ч ь  в  ди гин остике ИМ. С р ав н ен и е  р езу л ь т а т о в  1М Q uick  te s t  т е с т а  с  класси ч ески м  
д и ф ф е р е н ц и а л ь н ы м  т е с т о м  Д эви д со н а  п оказало  высокую  98% -ную  к о р р ел яц и ю  п олож и тельн ы х  
р е зу л ь т а т о в  (ч у в ств и т ел ь н о сть  -  98% ) и только  0 ,4%  л ож н оп олож и тельн ы х  р е зу л ь т а т о в  (сп ец и ф и ч н о сть  -  
9 9 ,6 % ). Д л я  п о д тв е р ж д е н и я  д и а гн о за  ИМ, н аряд у  с  п олож и тельн ы м  р езу л ь т ат о м  т е с т а  с л е д у е т  уч и ты вать  
н а л и ч и е  со о тв е тств у ю щ и х  клинических сим птом ов.

П РИ Н Ц И П  М ЕТО ДА
Т е с т  о сн о в ан  н а  в заи м о д ей ст в и и  обраб отан н ы х сп ец и ал ьн ы м  о б р а з о м  эр и тр о ц и т о в  л о ш а д и , с  
г е т е р о ф и л ь н ы м и  ан т и т е л а м и , ассоциирую щ им ися с  и нф екци он ны м  м он он укл еозом  (ИМ). Р е :^ л ь т а т о м  
э то го  в за и м о д е й с т в и я  я в л я е т с я  гем агглю тинация, в и д и м ая  н евооруж ен н ы м  гл азо м . С таб и л и зи р о в ан н ы й  
р е а г е н т  н е  р е а г и р у е т  с  норм сш ьны м и ан ти тел ам и  Ф орссм ан а . К реак ти в у  д о б а в л е н ы  л а т е к с н ы е  части ц ы  
д л я  о б л е гч е н и я  р есу сп е^щ и р о ван и я  эритроцитов.

С О С Т А В  Н А Б О Р А

E R  Э р и т р о ц и т а р н ы й  р е а г е н т  н а  2 0  и л и  4 0  о п р е д е л е н и й  (ф л а к о н  с  6 е ж > й  к р о ш к о й )
С у с п е н зи я  стаб и л и зи р о в ан н ы х  эри троц и тов  л о ш а д и  и л атек сн ы х  ч а с т и ц  (5 ,0% )

P C  0 ,5  м л  П о л о ж и т е л ь н ы й  к ( ж т |ю л ь  (ф л а к о н  с  к р а с н о й  к р ы ш к о й )
Ч е л о в е ч е с к а я  сы в о р о т к а  с  конц ен траци ей  гетер о ф и л ьн ы х  ан ти тел , о б е с п е ч и в а ю щ е й  
в ы р аж ен н у ю  агглю тинацию . Готов к и спользованию .

N C  1  м л  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  (ф л а к о н  с  з е л е н о й  к а п е л ь н и ц е й )
Ч е л о в е ч е с ка я  сы воротка, н е  д а ю и р я  ап'лю тинации с эр и тр о ф 1тар н ы м  р еаген то м .
Го то в  к  использованию .

С л а й д  стек л ян н ы й  с  6  ячей кам и  
E R , P C , N C  с о д е р ж а т  в  к а ч е с т в е  к о т с е р в а н т а  0,(Ю 5% а з и д а  н атрия .____________ ________________________________
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.Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  РЕ А ГЕН ТО В
iR , PC , NC с т а б и л ь н ы  в т е ч е н и е  ср о к а  годности при т е м п е р а т у р е  2 . . .8  “С. Н е  з а м о р а ж и в а т ь !  

П О Д Г О Т О В К А  П Р О Б
Д л я  и с с л е д о в а н и я  и сп о л ь зу ется  св еж ая  сы воротка. С ы воротки  могут х р ан и т ь ся  д о  4 8  ч а с о в  при 
т е м п е р а т у р е  2 . . .8  °С .

П РО Ц Е Д У РА  И С С Л Е Д О В А Н И Я
П е р е д  н а ч а л о м  и с с л е д о в а н и я  п рогрей те в с е  реагенты  д о  ком натной  те м п е р а т у р ы  и т щ а т е л ь н о  
п е р е м е ш а й т е  эр и тр о ц и тар н ы й  р еаген т  ER д о  одн ородн ого  состоян и я.___________________________________________
Н а н е с и т е  н а  о т д е л ь н ы е  ячей ки  сл ай д а :

О б р а зц ы  сы воротк и

P C

NC

5 0  мкл 

1 капля 

1 капля

E R в каждую ячейку  по 1 к ап л е

П е р е м е ш а й т е  ж и д ко сть  в  каж дой ячей ке отдельн ой  п алочкой  и р а в н о м е р н о  р а с п р е д е л и т е  е е  по в с е й  
п о вер х н о сти  ячей ки ._________________________________________________________________________________________________
П рои н куби руй те  2  м и н у т ы , м ед л ен н о  покачивая с л а й д  в п е р е д -н а за д

П о с л е  о к о н ч ан и я  и нкубац и и  п р о и зв ед и те  у ч ет  р езу л ьтато в .

(1  к ап л я  = 4 0  мкл)
И Н Т Е РП РЕ Т А Ц И Я  Р Е ЗУ Л Ь Т А Т О В  И К О Н ТРО Л Ь КАЧЕСТВА
Д л я  п о л у ч ен и я  н ад еж н ы х  р е зу л ь т а то в  н еобходи м о  в  каж дой сери и  проб  ст ав и т ь  п о ло ж и тельн ы й  P C  и 
о т р и ц а т е л ь н ы й  N C  контроли . Э го  п о зв о л я ет  б о л е е  четко отл и ч и ть  возм ож ную  зер н и с т о с т ь  сгг истинной 
гем агглю ти н аци и .
У ч и ты вай те  р е з у л ь т а т  в ярком , но н е  сл еп ящ ем  с в е т е . У в ел и ч и тел ьн о е  ст ек л о  м о ж ет  п о м о ч ь  у ч ес ть  
сл а б о п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а

Р езу л ь тат  счи тается  о тр и ц ател ьн ы м  при отсутстви и  ви д и м ой  
О т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  разницы  м еж ду картиной в  т ест и р у ем о й  я ч е й к е  и я ч е й к е  с

отри цательн ы м  контролем .

П о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т Р езу л ь т ат  сч и тается  п олож и тельн ы м  при  в ы р аж ен н о й  агглю тинации , 
р азви ваю щ ей ся  в  т е ч е н и е  2  минут.

А Н А Л И ТИ Ч Е С К И Е  Х АРА КТЕРИСТИКИ

С в е д е н и я  о б  ан ал и ти ч еск и х  характеристи ках  э к сп р есс -теста  1М Q uick  te s t  м ож но  н айти  в  О тч ете  об  
и сп ы тан и ях , оп у б л и ко в ан н о м  в  И нтерн ете  н а  сайтах: 
http:/Awflw.hum an .c le /d a ta /q b A ff/lx - in ijtf  или 
h ttp ://w w w .lium an-de .com /data /ab /v r/lx -im .pdf

П РИ М Е Ч А Н И Я
1. И с п о л ь ^ й т е  то л ь к о  ч и сты е, сухи е сл ай д ы , п р ед в ар и тел ьн о  пром ьп-ы е д и ст и л л и р о в ан н о й  в о д о й .
2. В се  р е а г е н т ы  н а б о р а , п ри готовл ен н ы е н а  о с н о в е  ч ел о в еч еск о го  б и ол оги ч еского  м а т е р и а л а , 

и с с л е д о в а н ы  н а  н а л и ч и е  HBsAg и ан ти тел  к ВИЧ м ето д ам и , р ек о м ен д о в ан н ы м и  У п р авл ен и ем  п о  
к онтролю  п р о /^ к г о в  п и тан и я  и м ед и к ам ен тов  (FDA), США, и п о к азал и  о т р и ц а т е л ь н ы е  р езу л ь т аты . Т е м  
н е  м е н е е , о б р а щ а т ь с я  с эти м и  р еаген там и  надлакугт, как с  п о тен ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о ван н ы м и .

3. Р е а г е н т  и  к о н т р о л ь н ы е  сы воротки  со д ер ж ат  а зи д  н атри я  (0 ,095% ) в  к а ч е с т в е  к о н с е р в а н т а  Н е  гл о тать . 
И зб егать  к он тактов  с  кож ей и  сл и зи сты м и  оболочкам и .

4 . Hf»i д о з и р о в а н и и  р е а г е н т а  и  контролей  д ер ж и те  капельн иц ы  строго  ю р т и к а л ь н о .

СПИСОК фТГИП^МОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
С пи сок  л и т е р а т у р ы  п р и в е д е н  в  о р и ги н ал е  и н сц ^ к ц и и  н а  сш глийском язы ке. 

Внимание! Перевод сделан с английского оригинала инструкции.
г

Начальник отдела продукции К.И, Бланк
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