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C-REAKTIVNi PROTEIN

READY TO USE (IT-CRP DIL 1x15)

Kat.¢. 10004971 Skladovat (+2 az +8)°C
Souprava pro stanoveni C-reaktivniho proteinu v lidském séru imunotur-
bidimetrickou metodou.

Princip metody

Souprava pro stanoveni C-reaktivniho proteinu imunoturbidimetrickou
metodou je zaloZeno na reakci tohoto proteinu se specifickou protilatkou
proti lidskému C-reaktivnimu proteinu. Vznikajici imunokomplexy zpUso-
buji rast zakalu, ktery je pfimo umérny koncentraci C-reaktivniho proteinu
ve vzorku a Ize jej zméfit pfi 340 nm.

Cinidla

R1 Pufr (1x125 ml)
Fosfatovy pufr pH 7,4 35 mmol/l
PEG 40 g/l
Chlorid sodny 150 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

R2 Antisérum (1x15 ml)
Kozi sterilni delipidované antisérum
proti lidskému C-reaktivnimu proteinu titr +/— 1 g/l
HEPES pufr pH 7,4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,9g/l

Slozeni reakéni smési
Fosfatovy pufr pH 7,4 28,2 mmol/l
HEPES pufr pH 7,4 6,5 mmol/l
PEG 32,2 g/l
Chlorid sodny 121 mmol/l
EDTA 1,16 mmol/l
Azid sodny 0,7 g/l

Priprava a stabilita pracovnich roztoku

Je-li dodrzena teplota skladovani pfi (+2 az +8) °C, je souprava stabilni do
data exspirace, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouZiti. Po otevie-
ni je ¢inidlo R1 stabilni pfi (+15 az +25)°C a ¢inidlo R2 pfi (+2 az +8)°C
do data exspirace, uzaviena a chranéna pred kontaminaci.

Vzorky

Sérum nebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky museji byt
Cerstvé a nehemolyzované.

Pred analyzou Ize vzorek skladovat tyden pfi (+2 az +8) °C nebo 3 mésice
pfi —20 °C. Opakované zmrazovani a rozmrazovani neni pfipustné.
Kalibrace

Ke kalibraci se pouzije souprava CRP standard (kat. ¢. 10003237).

Pro fotometry umoznujici 6-ti bodovou kalibraci se z CRP standar-
du postupnym fedénim fyziologickym roztokem v poméru 1:1 pfipravi
celkem 6 standardd. Je-li napf. koncentrace CRP standardu 200 mgl/l,
pfipravi se sada o koncentracich 6,25-12,5-25-50-100-200 mg/l (fedé-
ni v poméru 1:32,1:16, 1:8, 1:4, 1:2, nefedény standard). Sestroji se
kalibraéni kfivka.

Vzorky s koncentraci CRP vySSi nez je nejvyssi standard se narfedi fyzio-
logickym roztokem 10x a analyza se zopakuje. Vysledek je nutno nasobit
fedénim.

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje kontrolni sérum Bio-Rad Liquicheck™
Immunology Control popt. jind séra s hodnotami koncentrace CRP urce-
nymi imunoturbidimetrickou metodou.

Postup méreni

Vinova délka 340 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smeés 1/15,5

Objem pracovnich roztokd a vzorkl Ize ménit, jejich vzajemny pomér
vS§ak musi byt zachovan.

Vzorek Standard Reagent blank

Standard - 0,020 ml -

Vzorek 0,020 ml - -
Destilovana voda — - 0,020 ml
Cinidlo 1 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37 °C. Poté se odecte absorbance A1.
Cinidlo 2 | o040m | 0040m [ 0,040 mi
Promicha se ainkubuje 5 minut pfi 37 °C. Poté se odecte absorbance A2.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.
Vypocet
(A2 - A1 )vz - (AZ - A1 )reagent blank
CRP (mg/l) = (A2_A1)sl_(A2_A1) XCst

reagent blank

C,, ...koncentrace standardu

Referenéni hodnoty

fS CRP (mg/l) <5
Referen¢ni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda
laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

Vykonnostni charakteristiky

Mez detekce: 2,4 mg/l

Hookiiv efekt: od 950 mg/l

Specifita: Antisérum vykazuje proti celému lidskému séru pfi imunoelek-
troforéze a pasivni imunodifuzi jedinou linii.

Presnost (pfi 37°C)

INTRA-ASSAY Primér SD Ccv
n=10 (mg/l) (mg/l) (%)
Vzorek 1 12,7 0,67 5,3
Vzorek 2 22,1 0,74 3,3
INTER-ASSAY Primér SD Ccv
n=10 (mgll) (mgll) (%)
Vzorek 1 13,4 0,49 3,7
Vzorek 2 22,8 0,91 4,0

Srovnani: s komer¢né dostupnou soupravou (imunoturbidimetrie)
Vysledky: n =54, r= 0,996, y = 1,02x +1,8 mg/l

Interference: odchylku < 10% nebo 2SD zpuUsobuji triglyceridy do
11,3 mmol/l, hemoglobin do 200 uymol/l, bilirubin do 100 pmol/I

Stabilita kalibrace: u béZznych modernich automatickych analyzatort je
> 4 tydny.

Bezpecnostni charakteristiky

Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné
vy$kolenou osobou.

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

Biologicky material, z néhoz je pfipravek vyroben, byl testovan na pfitom-
nost HbsAg a protilatek proti HIV a HCV s negativnim vysledkem. Piesto
nelze pfitomnost patogennich latek zcela vyloucit. S obsahem soupravy
je proto nutno zachazet jako s potencialné infekénim materialem.

S vyrobky, které obsahuji azid sodny, je nutno zachazet opatrné, zabranit
poziti, kontaktu s kiizi a sliznicemi.

Prvni pomoc

PFi nahodném poziti se vyplachnou Usta a vypije se asi 0,5 | vody, pfi
vniknuti do oka provést rychly a dikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi
potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech
poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencional-
né infekéni a spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlast-
nich internich predpist jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem
o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény
odpad (papir, sklo, plasty).
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C-REAKTIVNi PROTEIN

READY TO USE (IT-CRP DIL 1x15)

Kat. €. 10004971 Skladovat (+2 az +8)°C
Suprava na stanovenie C-reaktivneho proteinu v ludskom sére a plazme
imunoturbidimetrickou metédou.

Princip metody

Suprava na stanovenie C-reaktivneho proteinu imunoturbidimetrickou
metodou je zaloZena na reakcii tohoto proteinu so Specifickou protilat-
kou proti ludskému C-reaktivhemu proteinu. Vznikajuce imunokomplexy
spdsobuiju rast zakalu, ktory je priamo umerny koncentracii C-reaktivneho
proteinu vo vzorke a je mozné ho zmerat pri 340 nm.

Cinidla

R1 Pufer (1x125 ml)
Fosfatovy pufer pH 7,4 35 mmol/l
PEG 40 g/l
Chlorid sodny 150 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

R2 Antisérum (1x15 ml)
Kozie sterilné delipidizované antisérum
proti ludskému C-reaktivnemu proteinu titer +/— 1 g/l
HEPES pufer pH 7,4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

Zlozenie reakénej zmesi
Fosfatovy pufer pH 7,4 28,2 mmol/l
HEPES pufer pH 7,4 6,5 mmol/l
PEG 32,2 g/l
Chlorid sodny 121 mmol/l
EDTA 1,16 mmol/|
Azid sodny 0,7 g/l

Priprava a stabilita pracovnych roztokov

Ak je dodrzana teplota skladovania pri (+2 az +8)°C, je sUprava stabilna
do datumu exspiracie, uvedeného na obale.

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a st uréené na priame pouzitie. Po otvoreni
je Cinidlo R1 stabilné pri (+15 az +25)°C a ¢inidlo R2 pri (+2 az +8)°C do
datumu exspiracie, uzavreté a chranené pred kontaminaciou.

Vzorky

Sérum alebo plazma (heparin, NaF, EDTA, citrat sodny), vzorky musia
byt Cerstvé a nehemolyzované.

Pred analyzou je mozné vzorku skladovat tyzden pri (+2 az +8)°C alebo
3 mesiace pri —20°C. Opakované zmrazovanie a rozmrazovanie nie je
pripustné.

Kalibracia

Na kalibraciu sa pouZije stuprava CRP $tandard (kat. ¢. 10003237).

Pre fotometre umozriujuce 6-t bodovu kalibraciu sa z CRP $tandardu po-
stupnym riedenim fyziologickym roztokom v pomere 1:1 pripravi celkom
5 Standardov. Ak je napr. koncentracia CRP Standardu 200 mg/I, pripravi
sa sada s koncentraciami 6,25-12,5-25-50-100-200 mg/| (riedenie v po-
mere 1:32,1:16, 1:8, 1:4, 1:2, neriedeny Standard). Zostroji sa kalib-
ra¢na krivka.

Vzorky s koncentraciou CRP vy$$i nez je najvyssi Standard sa nariedi
fyziologickym roztokom 10x a analyza sa zopakuje. Vysledok je nutne
néasobit riedenim.

Kontrola kvality

Na kontrolu sa odporica kontrolné sérum Bio-Rad Liquicheck™
Immunology Control popr. iné séra s hodnotami koncentracie CRP urce-
nymi imunoturbidimetrickou metédou.

Postup merania

Vinova dizka 340 nm
Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/15,5

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, ich vzajomny po-
mer v8ak musi byt zachovany.

Vzorka Standard Reagent blank
Standard - 0,020 ml -
Vzorka 0,020 ml — —
Destilovana voda - - 0,020 ml
Cinidlo 1 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml

PremieSasaainkubuje 5minatpri37 °C. Potom saodcitaabsorbanciaA1.
Cinidlo 2 | 0,040 ml 0,040ml | 0,040 ml
Premie$asaainkubuje 5minutpri37 °C. PotomsaodcitaabsorbanciaA2.
Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

Vypocet
(A2 - A1 )vz - (A2 - A1 )reagenl blank
CRP (mg/) = (&, ~A,), ~ (A, ~A,) X Ca

reagent blank

C,, ---koncentracia Standardu

Referenéné hodnoty

fS CRP (mg/l) <5
Referen¢né rozmedzie je iba orientacné, odporuca sa, aby si kazdé la-
boratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort
zaistuje laboratérne vySetrenie.

Vykonnostné charakteristiky

Medza detekcie: 2,4 mg/l

Hookov efekt: od 950 mg/I

Specifita: Antisérum vykazuje proti celému fudskému séru pri imuno-
elektroforézii a pasivnej imunodifizii jedind liniu.

Presnost’ (pri 37°C)

INTRA-ASSAY Priemer SD CcVv
n=10 (mgll) (mgl/l) (%)
Vzorka 1 12,7 0,67 5,3
Vzorka 2 22,1 0,74 3,3
INTER-ASSAY Priemer SD CcV
n=10 (mg/l) (mg/l) (%)
Vzorka 1 13,4 0,49 3,7
Vzorka 2 22,8 0,91 4,0

Porovnanie: s komeréne dostupnou supravou (imunoturbidimetria)
Vysledky: n = 54, r=0,996, y = 1,02x +1,8 mg/l

Interferencie: odchylku < 10% alebo 2SD spésobuju triglyceridy do
11,3 mmol/l, hemoglobin do 200 pumol/l, bilirubin do 100 pmol/l

Stabilita kalibracie: u beznych modernych automatickych analyzatorov
je >4 tyzdne.

Bezpecnostné charakteristiky

Ur¢ené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionaine vy-
Skolenou osobou.

Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

Biologicky material, z ktorého je pripravok vyrobeny, bol testovany na
pritomnost HbsAg a protilatok proti HIV a HCV s negativnym vysledkom.
Napriek tomu nie je mozné pritomnost patogénnych latok uplne vylugcit.
S obsahom supravy je preto nutné zaobchadzat ako s potenciaine infek-
¢nym materialom.

S vyrobkami, ktoré obsahuju azid sodny, je nutné zaobchadzat' opatrne,
zabranit pozitiu, kontaktu s kozou a sliznicami.

Prva pomoc

Pri nahodnom poziti sa vyplachnu usta a vypije sa asi 0,5 | vody, pri vnik-
nuti do oka vykonat rychly a dékladny vyplach prudom cistej vody. Pri
postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch
poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

Zaobchadzanie s odpadmi

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat' ako na potencionalne in-
fekéné a spolu s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla viast-
nych internych predpisov ako nebezpec¢ny odpad v sulade so Zakonom
o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny
odpad (papier, sklo, plasty).
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C-REACTIVE PROTEIN

READY TO USE (IT-CRP DIL 1x15)

Cat. No. 10004971 Store at (+2 to +8)°C
Reagent kit for immunoturbidimetric determination of C-reactive protein in
human serum and plasma.

Principle

The human serum (plasma) sample reacts upon a specific antibody for
human CRP and the turbidity induced by the formation of immune com-
plexes is recorded at 340 nm. The turbidity measured is directly propor-
tional to the CRP sample concentration.

Reagents

R1 Buffer (1x125 ml)
Phosphate buffer pH 7.4 35 mmol/l
PEG 40 g/l
Sodium chloride 150 mmol/l
Sodium azide 0.9 g/

R2 Antiserum (1x15 ml)
Sterile delipidated goat serum against human CRP titre +/- 1 g/l
HEPES buffer pH 7.4 50 mmol/l
EDTA 9 mmol/l
Sodium azide 0.9 g/l

Reaction mixture
Phosphate buffer pH 7.4 28.2 mmol/l
HEPES buffer pH 7.4 6.5 mmol/l
PEG 32.2 ¢/
Sodium chloride 121 mmol/l
EDTA 1.16 mmol/I
Sodium azide 0.7 g/l

Preparation and stability of working reagents

If stored at (+2 to +8)°C, reagents are stable until expiry date, that is
stated on the package.

Reagents R1 and R2 are liquid ready to use. After opening, reagent R1
is stable until expiry date at (+15 to +25)°C and reagent R2 is stable until
expiry date at (+2 to +8)°C, if stored at appropriate temperature condi-
tions, closed carefully and without any contamination.

Samples

Serum or plasma, samples should be fresh and not hemolysed.

Prior the analysis, the serum can be stored a week at (+2 to +8)°C or
3 months at =20 °C. Avoid repeated freezing and thawing.

Calibration

For calibration use CRP standard (Cat. No. 10003237).

For photometers working with a 6 points calibration curves, prepare a
range of 6 reference samples by successive 1:1 dilutions of the CRP
standard by saline. If, for example, the concentration of CRP in the stan-
dard is 200 mg/l, prepare the following concentrations: 6.25-12.5-25-50-
100-200 mg/I (dilution in ratio 1:32,1:16,1:8, 1:4, 1:2, undiluted stan-
dard). Plot the calibration curve.

Dilute samples with CRP concentration higher then the highest standard
by saline 10x and repeat analysis. The result multiply by dilution.

Quality control

For quality control use Bio-Rad LiquicheckTM Immunology Control or
other quality control sera with CRP concentration values determined by
immunoturbidimetric method.

Procedure

Wavelength 340 nm
Cuvette 1cm
Temperature 37°C
Serum/reaction mixture ratio 1/15.5

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/
sample volume ratio

Sample Standard Reagent blank
Standard - 0.020 ml -
Sample 0.020 ml - -
Distilled water - - 0.020 ml
Reagent 1 0.250 ml 0.250 ml 0.250 ml

Mix and incubate for 5 min. at temperature of 37 °C. Then measure the
absorbance A1..
Reagent 2 | 0.040ml | 0.040m |  0.040 ml

Mix and incubate for 5 min. at temperature of 37 °C. Then measure the
absorbance A2.

Applications for automatic analysers can be supplied for request.

Calculation
Calculate the difference A2-A1 for standards and samples.
CRP I = (A2 - A1)sample - (AZ - A1)reagen( blank c
(mg ) - (Az - A1 )st - (A2 - A’I )reagent blank XS

C,, ---concentration of standard

Reference values

fS C-reactive protein (mg/l) <5
The range of reference values is only approximate, it is recommended
to all laboratories to verify the extent of the reference interval for their
particular examined population.

Performance characteristics

Limit of detection: 2.4 mg/|

Hook effect: from 950 mg/I

Specificity: the antiserum show the unique line against the whole human
serum in the immunoelectrophoresis and in the passive immunodiffu-
sion.

Precision (at 37°C)

INTRA-ASSAY Mean SD Ccv
n=10 (mg/l) (mg/l) (%)
Sample 1 12.7 0.67 5.3
Sample 2 221 0.74 3.3
INTER-ASSAY Mean sSD Ccv
n=10 (mg/l) (mg/l) (%)
Sample 1 13.4 0.49 3.7
Sample 2 22.8 0.91 4.0

Comparison: with commercial available test (immunoturbidimetry).
Results: n =54, r=0.996, y = 1.02x +1.8 mg/I

Interferences: Triglycerides to < 11.3 mmol/l, hemoglobin to <200 mmol/l,
bilirubin to <100 mmol/l do not interfere with the measurements (<10%
or 2 SD).

Calibration stability: on the most often automatic analysers it is
>4 weeks.

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionals
educated person.

Reagent of the kit are not classified like dangerous.

First aid

In case of an accidental ingestion wash up the mouth and drink about 0.5 |
of water. On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet
of tap of water. Contaminated skin should be washed with warm water
and soap. In all serious cases of health damage consult a physician.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an
eventual rest of reagents should be disposed in accordance with the inter-
nal regulations for dangerous waste, in compliance with local and national
regulations relating to the safe handling of dangerous materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or dis-
carded as sorted waste (paper, glass, plastic).
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C-PeakTuBHbIN 6enok

(IT-CRP DIL 1x15)
Habop Xuaknx peareHToB rotToBbIX
K ynoTpebneHuto

Kat. No. 10004971 Xpanutb npu (+2 — +8)°C
Habop peareHToB ans onpenenenus C-peakTtueHoro 6enka (LIPB) B cbiBOpOT-
Ke 1 nnasme VMMYHOTYPOUANMETPUYECKUM METOAOM

MpuHuun metopa

OnpepeneHve LIPB vMMyHOTYp6UAMMETPUYECKUM METOAOM OCHOBaHO Ha
B3anmogencTeum atoro benka co cneumdunyeckumm aHTuTenamm ¢ obpasosa-
HMWEeM VMMYHOKOMMIEKCOB, MPELMnUTaLMS KOTOPbIX MPUBOAUT K YBEMUYEHNIO
MYyTHOCTM pacTBopa npu 340 HM NpPoNopLUMOHanbHO KoHUeHTpauuu LIPE B 06-
pasue.

CocTaB peareHToB

1. PeareHT 1 (R1) Bydep (1x125 wm™n)
®docdpatHbIvi Bydep pH 7,4 35 mmonb/n
MonuatuneHrnukons 40 r/n
Xnopwva HaTpus 150 mmonb/n
Asug HaTpus 0,9 r/n

2. PeareHT 2 (R2) AHTUCLIBOPOTKA
CTepurnbHas O4MLLEHHAs OT NMNUAOB KO3bst
CbIBOpOTKa NpoTue Yenoseyeckoro LIPB

(1x15 w™n)

Tutp +/- 1 1/n

HEPES 6ydep pH 7,4 50Mmonb/n
OATA 9 Mmonb/n
A3ng HaTpus 0,9 r/in

CocTtaB peauMOHHON cMecKn

docdaTtHbIn Bydep pH 7,4 28,2 mmonb/n

HEPES6ydep pH7,4 6,5 mmonb/n
MonnaTUNeHrnnkorns 32,2 r/n
Xnopwg HaTpus 121 mmonb/n
OATA 1,16 mmonb/n
Asung HaTtpus 0,7 r/n

MpuroToBneHne U cTabunbHOCTL pabounx peareHToB

PeareHTbl CTaburbHbI 40 AOCTUXEHUS YKa3aHHOro cpoka rogHOCTW, ecnu xpa-
HATCS Npu (+2 — +8)°C.

PeareHTbl R1 1 R2 xXunakue rotoBble K MCNOMb30BaHUIO.

Mocne BCkpbITUS, peareHT R1 cTabuneH Ao ykazaHHOro cpoka rogHoCT, ecnm
xpaHuTcsa npu (+15 — +25)°C n peareHT R2 cTabuneH o ykasaHHOro cpoka
roAHOCTM, ecnn XpaHuTes npu (+2 — +8) °C, npu ycrnosum cobniogeHunst Temne-
paTypHOro pexuma, B TLaTeNbHO 3aKpbiTbiX doniakoHax, usberas ucnapeHus
UMW KOHTaMWHALMN peareHToB.

O6pa3subl

CblBOpOTKa MM nnasma (renapuH, dTopucTein Hatpui, SOTA, uutpaTt Ha-
Tpusi). O6pasLbl 4OMKHbI BbITb CBEXUMU 1 6e3 remonuaa

Mepen aHanM3oM CbIBOPOTKY MOXHO XpaHWTb Hedemnto npu (+2 — +8)°C unm
Tpy Mecsiua npu —20°C.

HeponycTiMo NoBTOpHOE 3aMopaxuBaHue 1 pasMmopaxusaHve obpasua.

Kanubposka

Ons kanubpoBKM  peKkoMeHZyeTcsa  ucnonb3oBaTb  cTaHgapt  UPB
(Kat. Ne 10003237).

[nsi choTomeTpuyeckoro onpegeneHns koHueHtpauuu LIPB B nccnegyemom
obpa3Lie CTpoMTCA KanubpoBOYHAs KpMBas Mo LWeCTU CTaHAapTaM pasnmyHon
KOHLEHTpaLmu, nonyyaembiM 13 ctaHaapta LUPB nocteneHHbIM pa3BegeHnem
ero hM3nonorniyeckM pacTBOPOM B COOTHOLLEHMN 1:1.

Hanpumep, ecnu koHueHTpaums LUPB ctaHgapta paBHa 200 mr/n, rotoBATcs
cTaHfapTbl C KOHLUeHTpauueit: 6,25 — 12,5 — 25 — 50 — 100 — 200 mr/n (1cnonb-
3yemoe pa3segeHue 1:32, 1:16, 1:8, 1: 4, 1:2 n He pasBeAeHHbI CTaHAAPT).
MocTpoiiTe kanMBpPOBOYHYIO KPUBYIO.

O6pasel ¢ KoHUeHTpauvein CPB, npeBbiwatollein MmakcuMasbHoe 3HauyeHue
cTaHgapTa, HeobxoamMmo pa3secTun usmnonormyeckum pactsopom B 10 pas u
NoBTOPUTL aHanua. PesynsTaT yMHOXUTb Ha (hakTop pa3BefeHus

KoHTponb kayecTBa

[Insi NnpoBeAeHUst KOHTPOSIS KayecTBa PEKOMEHAYETCSt KOHTPOMNbHAs CbIBOPOT-
ka Bio-Rad Liquicheck™ Immunology Control nnu nobbie KOHTPOmbHbIE CbIBO-
poTku co 3HaveHusimu CPB, onpeaeneHHbIMU MMMYHOTYPGUANMETPUYECKUM
METOAOM.

MpoBeaeHne aHanusa

[nuvHa BONHbI 340 HMm
OnTnyeckni Nyt 1cm
Temnepartypa 37°C
O6paseL/peakyoHHasi cMecb 1/15,5

O6beMbl 06pasua 1 peareHToB MOTYT BbiTb U3MEHEHBI NPY COXPAHEHUN COOT-
HoLLeHWs1 peareHT/obpa3seL,

Ob6paseL; Crangapt PeareHT 6naHk
CraHgapt — 0,020 mn —
Obpasell 0,020 mn — —
OwcT. Boga — — 0,020 mn
PeareHT 1 0,250 mn 0,250 mn 0,250 mn

Mepemewatb, MHKyOGMpoBaTb 5 MuH npu 37 °C.
N3amepuTb nornouieHue A1
PeareHT 2 [ 0040mn [ 0,040mn | 0,040 mn

MNepemewats, nHkybuposats 5 MuH npu 37 °C. VismepuTb nornouiexve A2
MpoTokonbl Ans UCMONb30BaHUA Ha aBTOMATUYECKUX aHanusaTtopax MoryT
GbITb MOMYyYEHbI MO 3anpocy.

PacueTbl
Paccuntath pasHuuy A2-A1 ansa 6naHka, ctaHaapTta u obpasua.
(Az_A1) Az_A1)

CPB (mr/n) = C(m“ﬂ_) X A, -A)

6naHk

Az_A1)

obpasey (

cTaHpapt ( 6naHk

C(crang) = KOHLEHTPALMS CTaHAapTa

HopMmanbHble BennuYmnHbI

C-peakTuBHbIi 6enok (Mr/n) <5

MpuBeAeHHbIE BENUYMHBLI CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxpon nabopaTtopun HeobxoAnMMo onpefensiTe CBOM AnanasoHbl.

Pa6ouve xapakTepucTuku

YyscTBUTENnbHOCTbL/Ipeaensl onpeaeneHus

HwxHwi npegen onpenenenus 2,4 mr/n

Hook adpcpekT: He HabnogaeTcst npu koHueHTpauum CPE go 950 mr/n
CneumdmrYHOCTb: aHTUCLIBOPOTKa NpoTuB Yenoseveckoro CPB npu nmmy-
HoanekTpodopese M NaccuUBHOM MMMyHOAMGdDY3UM NPOSIBMSAETCA OOHOW No-
nocon.

BocnpoussoaumocTs (npu 37 °C)

BHyTpucepunHas CpenHeapudmeTn- SD CvV
(4ncno nsmepenuin n =10) Yyeckoe 3HadyeHve (Mr/n) (mr/n) (%)
O6pasey 1 12,7 0,67 5,3
O6pasey 2 22,1 0,74 3,3
MexcepuiiHas CpenHeapudgpmeTu- SD CcV
(4yncno nsmepexuii n =10) yeckoe 3HayeHue ( Mr/n) (mr/n) (%)
O6pasey 1 13,4 0,49 3,7
Ob6pasel 2 22,8 0,91 4,0

CpaBHeHue MeToAoB

CpaBHeHue 6bino npoeefeHo Ha 54 obpasLax ¢ MCnonb3oBaHNEM peareHToB
Erba Lachema CPbB (y) 1 umetoimxcs B npogaxe peareHToB ¢ KOMMepYeckn
[OCTYNHON METOAMKOW (MEeTOA UMMYHOTYpbuammetpun) (x).

Pesyneratbl: Y=1,02x +1,8 mr/n; r = 0,996

CneunduyHocTb/Bnusiowme BelecTBa:

Tpurnuuepuabl < 11,3 Mmonb/n, remornobuH < 200 mkmonb/n, 6GunupyouH
<100 MKmOnNb/N He BAUAIOT Ha pedynbTaTthl aHanuaa (<10% unun 2SD).
CTabunbHOCTb KannbpoBKM 3aBUCUT OT aHanusaTopa. Npu paboTe Ha aBToMa-
TUYECKUX aHanusaTopax > 4 Heferb.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

Habop peareHToB NpeaHasHayeH Ans in vitro AMarHoCTUky NpodeccnoHansHo

06y4eHHbIM NabopaHToM.

PeareHTbl BXoAsiLiMe B Habop He copepkaT onacHble BellecTsa.

Buonoruyeckuin Mmatepuan, ucnonb3yembli B NpousBoacTee Habopa, npose-

peH Ha OTCYTCTBME MOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuta B (HbsAg),

aHTUTen K BUpYycy MMMmyHoaeduumta yenoseka (HIV) n aHTuten k Bupycy

renatuta C (HCV). Tak Kak puck 3apaxeHusi Hemb3si MONMHOCTBIO UCKIMIOYUTD,

noatomy paboratb ¢ HA6OPOM HEOOXOANMO, Kak C MOTEHLMANbHO MHMULMPO-

BaHHbIM MaTepuarnom.

B coctaB Habopa BxoguT as3ug HaTpust. [Mpu pa6ote Heobxoaumo cobnoaatbh

OCTOPOXHOCTb. VICKMIOUNTL Npyem BHYTPb, MONafaHne Ha KoXy 1 CIM3nCTbIe.

MepBas nomoLyb

Mpv nprvemMe BHYTpb CrieayeT NpononockaTe poT BoAow, BeiMuTe 0,5 n Bogbl 1

BbI3BaTb pPBOTY. [1pn nonagaHum B rmasa GbICTPO NPOMbITb UX MPOTOYHON BO-

noi. Mpu nonagaHnm Ha koxy Heo6XoAMMO NPOMbITh TEMMOW BOAOW C MbINOM.

Bo Bcex cepbesaHbix criyqasx o6paTuTbCs k Bpayy.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

Bce o6pasubl TecTa AOMKHbI paccMaTpMBaTbLCA Kak NOTEHUMAnbHO MHAULIM-

poBaHHbIE U BMECTe C OCTarlbHbIMU peareHTammn A0SKHbI ObITb YHUHTOXEHbI B

COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMU B Kax/JoW CTpaHe npaBuiaMu Ans AaHHOro

BUJa MaTepuarnos.

BymaxHas ynakoska v apyroe (bymara, CTEKI0, NnacTuK) AOMKHbI BbiTb pac-

COpTMPOBaHbI ANs BbIGpoca ¢ MyCOpOM Ui OTMpPaBrieHnst Ha nepepaboTky.
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