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ЮҚОРИ СИФАТ 
ВГС УЧУН ЭКСПРЕСС ТЕСТ 
Инсоннинг Вирусли С гепатити (коллоид олтин) га қарши таначалар учун диагностика тўплами (бутун қон / зардоб/ плазма)
Қўлланиладиган белгилар калити:
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	Каталог бўйича рақами
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	in vitro ташхислаш учун тиббий ускуна ишлаб чиқарувчиси
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	Ишлаб чиқарувчи 

	[image: image6.png]



	Марка CE 
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	2-30 ° C  ҳароратда сақлансин
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	Яроқлилик муддати
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	Такроран фойдаланилмасин
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	ДИҚҚАТ
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	Қўллаш бўйича йўриқнома билан танишинг 
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	10 та синов учун етарлича материал сақлайди
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	25 та синов учун етарлича материал сақлайди
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	40 та синов учун етарлича материал сақлайди


ЮҚОРИ СИФАТ



ITP02152-TC40 







ITP02152-TC25 







ITP02153-TC40 







ITP02153-TC10

ВИРУСЛИ “С” ГЕПАТИТИ УЧУН ЭКСПРЕСС-ТЕСТ 
Гепатит С вируси (коллоид олтин) га қарши таначаларни ташхис қилиш учун тўплам (бутун қон / зардоб / плазма)
Фақат пробиркалардаги синовларни ташхислаш учун.
Илтимос, ушбу қўлланмани диққат билан ўкиб чикинг ва кўрсатмаларга риоя қилинг. Ушбу пакетдаги кўрсатмалардан ҳар қандай фарқлар мавжуд бўлса, бу таҳлилнинг ишончлилиги кафолатланмайди.

МАҚСАДИ
ВГС УЧУН ЭКСПРЕСС-ТЕСТ НА ВГС –  бу одам қонида, зардобида ёки плазмадаги гепатит С вируси (ВГС) ни сифатли аниқлаш учун ривожланган коллоид олтин билан тез иммунокроматографик синовдир. Ушбу тест диагностика учун ёрдам сифатида ишлатиладиган тезкор синов ҳисобланади ва барча МУСБАТ  натижалар РИБА (рекомбинат иммуноблот анализи) ёки унга тенглаштирилган бошқа тегишли тест ёрдамида тасдиқланиши керак. Синов, гепатит С инфекцияси билан боғлиқ клиник шароитларни ташхислаш воситаси сифатида тиббий мутахассислар ва малакали тиббиёт ходимлари томонидан фойдаланиш учун мўлжалланган.
ТАСНИФИ
ЭКСПРЕСС-ТЕСТ НА ВГС иммунокроматографияга асосланган ва бутун қон, зардоб, ёки инсон плазмасида вирусли қарши таначалари (антитанача) ни аниқлаш учун ишлатилади. Ушбу тест содда, қулай ва осон бўлиб 20 дақиқада натижа беради. 
ТЕСТ ТАМОЙИЛИ
Бирор рекомбинат ВГС антигени (ядро сегментларини ўз ичига олган, ядро, NS2, NS3, NS4, NS5) ва коллоид олтин билан бириккан сичқонга қарши инсон IgG антитаначалари намуна тўпламига киритилади. Агар намунаси МУСБАТ  бўлса, бутун қон, зардоб ёки плазмадаги анти-ВГС таначалари коллоид олтин билан боғланган рекомбинат ВГС антигени билан бирлашади ва комплекс ҳосил қилади. Аралашманинг тест чизиғи бўйлаб харакатланиши натижасида, комплекс мембранада иммобилизацияланган рекомбинат ВГС антигени (ядро, NS2, NS3, NS4, NS5 сегментларини ўз ичига олади) дан тортиб олинади ва тест майдонида рангли синов чизиғини ҳосил қилади. МАНФИЙ  ВГС намусига қарши коллоид олтин бирикма/антитанача комплексининг етишмаслиги туфайли тест линиясини пайдо қилмайди. ВГС антитаначалари намуналарда мавжуд бўлмагани қатъий назар, чексиз олтин белгили оқсиллар назорат занжирида қўйлар ва сичқонларга қарши IgG га боғлайди ва назорат зонасида рангли чизиқ ҳосил қилади. Таҳлилнинг аниқлигини таъминлаш учун текшириш натижаларга қарамасдан, текшириш жараёнининг охирида рангни бошқариш панели пайдо бўлади1-2.
САҚЛАШ ШАРТЛАРИ ВА ТУРҒУНЛИК
ВГС УЧУН ЭКСПРЕСС ТЕСТ яроқлилик муддати ишлаб чиқарилган санадан бошлаб 24 ойни ташкил қилади. Фойдаланилмаётган тўпламлар 12-30 ° С ҳароратда сақланиши керак. Агар улар музлатгичда сақланса, совутгичдан чиқариш ва фойдаланишдан олдин хона ҳароратига (10-30 ° С) ча совутишга рухсат берилади. Намуна суюлтиргич очилганидан кейин 8 ҳафта ичида ишлатилиши керак.
[image: image15.png]


ЭҲТИЁТ ЧОРАЛАРИ ВА ОГОҲЛАНТИРИШЛАР 3-4 

1. Синов фақат пробирка диагностикаси/ташхиси учун мўлжалланган.
2. Ушбу тест ташхис учун ёрдам сифатида ишлатиладиган тезкор синов ҳисобланади ва барча МУСБАТ  натижалар РИБА (рекомбинат иммуноблотли тахлил) ёки унга тенглаштирилган каби тегишли тест ёрдамида тасдиқланиши керак.
3. Барча намуналар потенциал юқумли ҳисобланади. Намуналарни қўллашда қўлқоп ва ҳимоя кийимини кийиб олинг.
4. Биозаҳарли материалларни йўқ қилишда стандарт эҳтиёт чораларини қўлланг.
5. Ишлатиладиган синовли кассетани утилизация қилишдан олдин зарарсизлантириш керак.
6. Муддати ўтган реагентлардан ёки картриджлардан синов жараёнида фойдаланманг.
7. Реактивларни турли гуруҳлар билан алмаштирманг.
8. Агар қопқоқ аллақачон олиб ташланган бўлса, бир марталик хавфсизлик ланцетларини ишлатманг.
9. Синов кассеталари ёки ҳар қандай бир марталик материалларни қайта ишлатманг (синов кассеталари, пластик томчилар, намуналарни тозалаш воситалари, бир марталик ишлатиладиган ланцет, бир марта ишлатиладиган тампонлар, қуритувчи).
10. Агар ялтироқ қоғоздаги пакет шикастланган ёки синган бўлса, тест кассетасини ишлатманг.
11. Агар сумка шикастланган бўлса, бир марталик тампонлардан фойдаланманг.
12. Суюлтгичларнинг намуналари натрий азидни ўз ичига олади. Натрий азид портловчи металл тузлари ҳосил қилиш учун баъзи сув тизимларида мис ва қўрғошин билан реакцияга киришиши мумкин. Ушбу тўпламда ишлатиладиган кичик миқдорларда натрий азитни ўз ичига олган материалларни йўқотиш билан бирга улар сув ўтказиш тизимида металл азит тўпланишининг олдини олиш учун нисбатан катта миқдорда сув билан тозаланиши керак.
ТАҚДИМ ЭТИЛГАН РЕАГЕНТ ВА МАТЕРИАЛЛАР
	Компонент
	25 синов (маҳсулот коди ITP02152-ТС25)
	40 синов (маҳсулот коди ITP02152-ТС40)
	10 синов (маҳсулот коди ITP02153-ТС10)
	40 синов (маҳсулот коди ITP02153-ТС40)

	Тест кассетаси
	25
	40
	10
	40

	Пипетка
	25
	40
	10
	40

	Намуна суюлтиргич
	3х2 мл бутилка
	4х2 мл бутилка
	10х0,5 мл бутилка
	4х2 мл бутилка


	Компонент
	25 синов (маҳсулот коди ITP02152-ТС25)
	40 синов (маҳсулот коди ITP02152-ТС40)
	10 синов (маҳсулот коди ITP02153-ТС10)
	40 синов (маҳсулот коди ITP02153-ТС40)

	Бир марталик хавфсиз ланцетлар 
	тақдим этилмаган
	тақдим этилмаган
	10
	40

	Бир марталик тампонлар
	тақдим этилмаган
	тақдим этилмаган
	10
	40

	Реклама иловаси 
	1
	1
	1
	1


Изоҳ: Бир марталик хавфсизлик ланцет ва бир марталик тампонлар ҳақида маълумот:

	Деталь
	Ишлаб чиқарувчи
	Ваколатли вакил
	Марка СЕ 

(д/м/г)

	Бир марталик хавфсизлик ланцетлар
	SteriLance Medical (Судзоу) Inc., No.68 Литангже роуд, Циангченг, Судзоу, Китай
	EMERGO EUROPE

Molenstraat 15, 2513

BH Гаага, Нидерландия
	СЕ 0197

	Бир марталик тампонлар
	
	
	СЕ


ТАЛАБ ҚИЛИНГАН, АММО ТАҚДИМ ЭТИЛМАГАН МАТЕРИАЛЛАР
• таймер ёки секундомер

• қон олиш учун инструментлар (ланцет, капилляр, веналарни тешиш учун ускуна ва хк.)

• биологик хавфли чиқиндилар учун контейнер 

• бир марталик қўлқоплар 
НАМУНАЛАРНИ ТЎПЛАШ ВА САҚЛАШ5
Бармоқ учидан бутун қон 
1. Қон оқимини рағбатлантириш учун, бармоғингизни сиқинг, ва бемор бармоғини бир марталик (антисептик спиртли тампон) тампонлар билан тозаланг ва бармоқни қуритинг ёки қуриганича артинг. Бармоқ учи терисини хавфсиз ланцет ёрдамида тешинг (қўлланиладиган бир марталик хавфсизлик ланцетлари учун, ҳимоя қопқоғини очинг ва уни ечиб олинг). Ланцетни бармоғингиз устига тақинг ва ланцет ишга тушади. Қон кетиш нуқтасига бироз босиб (ортиқча қон кетмаслиги керак) туринг. Ушбу биринчи томчи қонни стерил марли мато билан тозаланг. Янги қон томчисининг шаклланишини кутинг.
2. Қон намунасини пластмасса пипетка ёрдамида тўпланг. (Томчили колбани эҳтиёткорлик билан сиқинг ва қон томчилари наконечникига тегинг. Қонни тўплаш учун колбани чиқариб олинг).
Вена бутун қони 
1. Венадан қон олиш жараёнида одатдаги антикоагулянтлардан (ЭДТК, натрий гепарин ёки натрий цитрат) ҳар қандай типда тўла қон намунасини тўпланг. Бошқа антикоагулянтлар нотўғри натижаларга олиб келиши мумкин. Намунадан кейин дарҳол ишлатилмаса, бутун қон намунасини 2-8 ° С да 3 кун давомида сақлаб қўйиш мумкин. Синовдан олдин найчани силкитиб ёки бир хил намуна олиш учун эҳтиёткорлик билан аралаштиринг.

2. Қон намунасини пластмасса пипетка ёрдамида тўпланг. (Томчили колбани эҳтиёткорлик билан сиқинг ва қон томчилари наконечникига тегинг. Қонни тўплаш учун колбани чиқариб олинг).
Зардоб ёки плазма 
1. Зардоб 
Венадан қон намунасини олиш жараёнида, бирор бир анъанавий антикоагулянтларсиз (ЭДТК, натрий гепарин ёки натрий цитрат) типидаги бутун қон намунасини тўпланг. Қонни коагуляция қилиш учун 30 дақиқа ушлаб туринг ва центрифугациядан кейин зардобли супернатантнинг намунасини олинг (3000 грт да камида 5 минут).
2. Плазма

Венадан қон намунасини олиш жараёнида, бирор бир анъанавий антикоагулянтлари билан (ЭДТК, натрий гепарин ёки натрий цитрат) типидаги бутун қон намунасини тўпланг. Қонни коагуляция қилиш учун 30 дақиқа ушлаб туринг ва центрифугациядан кейин зардобли супернатантнинг намунасини олинг (3000 грт да камида 5 минут).
Изоҳ:
(1) Зардоб ёки плазма намуналари 2-8 ° С гача бўлган совутгичда сақланиши керак. 7 кундан кўпроқ вақт давомида сақланган намуналар учун -20 ° С ва ундан паст ҳароратда музлатиш тавсия этилади (максимум 3 марта эритилиши мумкин). Музлатилган намуналарни эритиб, синовдан олдин хона ҳароратида (10-30 ° С) қолдириш керак.

(2) Чўкиндиларни ўз ичига олган зардоб ёки плазма намунаси барқарор натижаларга олиб келиши мумкин. Бундай намуналарни центрифугаллаш йўли билан ишлатишдан олдин тозалаш керак.
(3) Бу реагент тўлиқ қон, зардоб ёки плазма намуналари учун жавоб беради. Сўлак, сийдик ва шунга ўхшаш бошқа турдаги намуналар учун ишлатилган тақдирда аник натижалар бермайди.
ТЕСТ ЖАРАЁНИ
Синовни бажаришга таййор бўлмагунингизча қадоқни очманг. 1 соат давомида қуйи нам муҳитда (нисбий намлик <70%) бир марталик синовдан фойдаланиш тавсия этилади.
Бармоқ учидан бутун қон олиш жараёни 
	1. Барча реагентлар ва намуналарни хона ҳароратига эришгунича қолдиринг (10-3 0 ° С);
2. Синов кассетасини алюмин фольга солинган идишни олинг ва уни тоза ва қуруқ юзага қўйинг;
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	3. Тест кассетасидаги бемор идентификаторларини белгиланг;
4. Қон оқимини рағбатлантириш учун, бармоғингизни сиқинг, ва бемор бармоғини бир марталик (антисептик спиртли тампон) тампонлар билан тозаланг ва бармоқни қуритинг ёки қуриганича артинг. (Шакл А1)
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	5. Бармоқ учи терисини хавфсиз ланцет ёрдамида тешинг (қўлланиладиган бир марталик хавфсизлик ланцетлари учун, ҳимоя қопқоғини очинг ва уни ечиб олинг). Ланцетни бармоғингиз устига тақинг ва ланцет ишга тушади. Қон кетиш нуқтасига бироз босиб (ортиқча қон кетмаслиги керак) туринг. Ушбу биринчи томчи қонни стерил марли мато билан тозаланг. Янги қон томчисининг шаклланишини кутинг. (Шакл А2)
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	6. 2. Қон намунасини пластмасса пипетка ёрдамида тўпланг. (Томчили колбани эҳтиёткорлик билан сиқинг ва қон томчилари наконечникига тегинг. Қонни тўплаш учун колбани чиқариб олинг).(Шакл A3)
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	7. Синов кассетасидаги намунавий портга (С-порт) бармоқ учида 30 мл (ёки 1 томчи бириктирилган томчидан) қўшинг; (Шакл А4)
8. Сўнгра дарҳол 1 томчи (50 х 1) намуна олиш учун портга (С порти) намунавий суюлтиргич қўшинг; (Шакл А5)
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	9. Натижани ўқиш учун, камида 15 дақиқа кутинг (20 дақиқадан ортмай) (Шакл А6).
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Вена бутун қони учун тест жараёни
1. Барча реагентлар ва намуналарни хона ҳароратига етказиш учун қолдиринг (10-30 ° С);
2. Синов кассетасини алюмин фолга солинган идишни олинг ва уни тоза ва қуруқ юзага қўйинг;
3. Беморнинг идентификация рақамини тест кассетасида белгиланг;
4. Вена қонининг 30 мл (ёки 1 томчиси бириктирилган томчидан) синов кассетасида намунавий портга (С портига) қўшинг; (Шакл Б1)
5. Сўнгра. дарҳол 1 томчи (50 х 1) намуна олиш учун порт (С порт) намуна суюлтиргич қўшинг; (Шакл Б2)
6. Натижани ўқиш учун камида 15 дақиқа (ва 20 дақиқадан ортмай) кутинг. (Шакл Б3).
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Зардоб ёки Плазма учун тест жараёни 
1. Барча реагентлар ва намуналарни хона ҳароратига етказиш учун қолдиринг (10-30 ° С);
2. Синов кассетасини алюмин фолга солинган идишни олинг ва уни тоза ва қуруқ юзага қўйинг;
3. Беморнинг идентификация рақамини тест кассетасида белгиланг;
4. Вена қонининг 30 мл (ёки 1 томчиси бириктирилган томчидан) синов кассетасида намунавий портга (С портига) қўшинг; (Шакл С1)
5. Сўнгра. дарҳол 1 томчи (50 х 1) намуна олиш учун порт (С порт) намуна суюлтиргич қўшинг; (Шакл С2)
6. Натижани ўқиш учун камида 15 дақиқа (ва 20 дақиқадан ортмай) кутинг. (Шакл С3).
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ДИҚҚАТ: Ҳар тарафлама ифлосланиш олдини олиш учун, намунани доим янги ва тоза томчилатгич ёки пипетка учи/наконечник билан суринг. 
Таҳлилнинг аниқлигини таъминлаш учун вақт оралиғида мунтазам равишда маълум бўлган мусбат назорат ва МАНФИЙ  текширувларни амалга ошириш тавсия этилади.
Изоҳ:

1. Одатда 15-20 дақиқадан кейин топилган МУСБАТ  натижалар энди ўзгармайди. Бироқ, натижани 20 дақиқадан кейин изоҳламанг.
2. ВГСга юқори антитанача концентрацияси бўлган МУСБАТ  намуналар 15 дақиқага қадар натижаларни кўрсатиши мумкин.
3. МАНФИЙ  натижалар ВГС вируслари билан алоқа қилиш ёки инфекцияланиш эҳтимолини истисно қилмайди.
ТЕСТ НАТИЖАСИ ВА ТАЛҚИНИ 
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намунанинг 1 томчиси (10 ц1) 




суюлтиргичнинг 1 томчиси (2х50 ц1)
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1. МУСБАТ : мембранада бинафшаранг қизил рангли тест чизиғи ва бинафшаранг қизил рангли чизиқ пайдо бўлади.
ДИҚҚАТ: Агар тест чизиғи мавжуд бўлса, қанчалик заифлигидан қатъий назар, тест натижалари мусбат ҳисобланади.
2. МАНФИЙ : бинафшаранг-қизил назорат чизиғи фақат назорат чизиғида пайдо бўлади. Синов чизиғида битта чизиқ МАНФИЙ  натижани кўрсатмайди.
3. ЯРОҚСИЗ: агар қизил назорат чизиғи бўлмаса, тест синовдан ўтказилади. Тестни такрорлаш учун янги Шахсий тестдан фойдаланинг.
Изоҳ 1. Агар аниқ кўринадиган бўлса, жуда кучли мусбат намуналар билан бироз аниқроқ текшириладиган намуналарни эгаллаш каби одатий ҳолдир.
Изоҳ 2. Ушбу тест диагностикага ёрдам сифатида ишлатиладиган тезкор синов ҳисобланади ва барча мусбат натижалар иммуноблотни таҳлил қилиш ёки унга тенглаштирилган тестлар билан тасдиқланиши керак..
БАЖАРИШ ХАРАКТЕРИСТИКАСИ 
ВГС га ЭКСПРЕСС тестнинг самарадорлиги қон донорлари, касалхонага ётқизилган беморлар ва савдо сероконверсия панели намуналарини синаш билан баҳоланди. Самарадорликни баҳолаш 2002/364/ЕС Умумий техник спецификациялар талабларининг Комиссия қарори билан 2009/108/ЕС га киритилган ўзгартиришларга мувофиқ келиши юзасидан Иккита Европа Майдончаларида ўтказилган.
1. Сезувчанлик
Тадқиқотлар ВГС билан зарарланган мусбат мақомли намуналардан фойдаланганн ҳолда амалга оширилди.

Жадвал-1.1. ВГС нинг мусбат намуналари билан тестлар натижалари 
	Популяция
	Намуна типи
	Юқори сифатида билан оширилган ТМ – ВГС га ЭКСПРЕСС ТЕСТ 
	Барча синалган нуманалар
	Сезувчанлик

	
	Зардоб/плазма
	210
	212
	99,1 %

95% CI (96,63-99,89)

	ЕВРОПА
	бутун қон
	100
	100
	100 %

95% CI (96,38-100,00)

	
	ЭДТК плазмаси
	100
	100
	100 %

95% CI (96,38-100,00)


#: #: Икки зиддиятли намуналар заиф мусбат бўлиб, аммо ВГС учун тезкор синов ёрдамида аниқ топилмади.
1.2 ВГС нинг машҳур генотипи намуналари характеристикаси

Versant ВГС ли LA PA 2.0 таҳлилига асосланган ВГС машҳур генотипига эга бўлган Голландиялик беморларда плазма ЭДТК намуналари ВГС га Экспресс тести ёрдамида тестдан ўтказилди. Барча намуналар ВГС тезкор синовларининг аниқ реакциялар чизиқлари билан мусбат натижаларини кўрсатди.
1.2. Номаълум ВГС генотиплари намуналари тести натижалари 
	ВГС Генотипи
	n
	ВГС Га Экспресс тест натижалари 

	
	
	Мусбат
	Манфий

	1
	1
	1
	0

	1а
	11
	11
	0

	1b
	12
	12
	0

	2а/2с
	13
	13
	0

	2b
	9
	9
	0

	3а
	20
	20
	0

	3b
	1
	1
	0

	4c/4d
	20
	20
	0

	4h
	2
	2
	0

	5a
	2
	2
	0

	6
	1
	1
	0

	6a
	1
	1
	0

	всего
	93
	93
	0


Хулоса қилинишича, ВГС нинг турли генотиплари ВГС га Экспресс тест ёрдамида яхши аниқланади.
2. Савдо сероконверсия панелларидаги ишлаб чиқарувчанлик 
Жадвал-2. ВГС серокорверсия панеллари синов натижалари 
	Панель ID 
	ВГС га Экспресс тест
	Chlia A
	Chlia B
	Chlia C
	Elisa A
	Elisa В
	Elisa С
	Elisa D

	PHV904
	4/7
	4/7
	4/7
	3/7
	3/7
	3/7
	3/7
	

	PHV905
	6/9
	6/9
	6/9
	3/9
	3/9
	4/9
	4/9
	

	PHV907
	3/7
	3/7
	4/7
	3/7
	3/7
	3/7
	
	

	PHV908
	10/13
	10/13
	
	8/13
	10/13
	8/13
	
	

	PHV910
	3/5
	3/5
	
	3/5
	3/5
	3/5
	
	

	PHV911
	4/5
	
	
	
	
	
	3/5
	

	PHV913
	2/4
	
	
	
	
	
	0/4
	0/4

	PHV914
	5/9
	5/9
	5/9
	3/9
	4/9
	4/9
	3/9
	3/9

	PHV915
	¼
	
	
	
	
	
	2/4
	2/4

	PHV916
	3/8
	3/8
	4/8
	3/8
	0/8
	2/8
	
	

	PHV918
	2/8
	2/8
	1/8
	1/8
	2/8
	1/8
	2/8
	2/8

	PHV919
	3/7
	4/7
	4/7
	3/7
	3/7
	
	3/7
	3/7

	PHV920
	7/10
	7/10
	7/10
	7/10
	7/10
	6/10
	6/10
	7/10

	PHV921
	9/11
	9/11
	10/11
	9/11
	
	7/11
	
	

	6212
	8/9
	8/9
	8/9
	8/9
	6/9
	7/9
	
	

	6213
	3/12
	3/12
	
	2/12
	2/12
	2/12
	2/12
	3/12

	6214
	6/13
	6/13
	4/13
	5/13
	3/13
	5/13
	4/13
	3/13

	6224
	0/6
	
	
	
	
	
	0/6
	0/6

	6226
	4/12
	4/12
	
	4/12
	3/12
	3/12
	3/12
	

	6227
	2/7
	
	
	2/7
	2/7
	2/7
	
	

	6228
	4/12
	4/12
	3/12
	4/12
	0/12
	3/12
	3/12
	0/12

	6229
	4/8
	4/8
	4/8
	4/8
	2/8
	2/8
	2/8
	3/8

	9044
	2/6
	2/6
	3/6
	2/6
	1/6
	2/6
	2/6
	2/6

	9045
	2/8
	
	
	
	
	
	1/8
	2/8

	9047
	4/10
	4/10
	4/10
	4/10
	3/10
	4/10
	4/10
	4/10

	9054
	0/10*
	
	
	
	
	
	1/10
	1/10

	9058
	0/5*
	
	
	
	
	
	1/5
	


*: биринчи манфий намунада жуда заиф реакция кузатилган. 

Бир сўз билан айтганда, эрта зарарланишда, ВГС экспресс тест СЕ да белгиланган ВГС га қарши замонавий скрининг таҳлилларидаги ўхшашлик кўрсатади.

3. Ўзига хослик 

Жадвал-3. ВГС манфий намуналаридаги ишлаб чиқарувчанлик 
	Популяция
	Намуна типи
	ВГС га Экспресс тест

	
	
	манфий
	мусбат
	жами
	ўзига хослик

	
	бутун қон
	500
	0
	500
	100%

95%CI (99,26-100,00)

	ЕВРОПА
	ЭДТК Плазмаси
	996
	4
	1000
	99,6%

95%CI (98,98-99,89)

	
	Касалхонага ётқизилган беморлар намунаси
	199
	1
	200
	99,5%

95%CI (97,25-99,99)

	
	Хомиладорлар намуналари
	200
	0
	200
	100%

95%CI (98,17-100,00)


4. Қарама қарши реакция 

Жадвал-4. Результаты тестов на потенциальных поперечно реактивных образцах

	Потенциал намуналар 
	Қарама қарши реакция
	ВГС га Экспресс тест 

	
	
	манфий
	мусбат
	жами

	анти-Геп.С мусбат
	
	20
	0
	20

	анти-Геп.В мусбат
	
	20
	0
	20

	анти-Вир.Геп. мусбат
	
	20
	0
	20

	Анти-ТИВЧ- мусбат
	
	20
	0
	20

	анти-Геп.- мусбат
	
	10
	0
	10

	Ревматоид фактори – мусбат
	
	10
	0
	10

	ЖАМИ
	
	100
	0
	100


5. Янги намуналардаги ишлаб чиқарувчанлик 
ВГС га қарши антитаначалар етарли миқдори қўшилган 25 янги намуналар 0, 1, 2, 3 ва 4 кун давомида 4 ° C ҳароратда синовдан ўтказилди.

Янги намуналар бо'йича олинган натижалар ва 4 ° С дан 1 кундан 4 кунгача сақланадиган намуналар бўйича фарклар бўлмади.
	
	кун 0
	кун 1
	кун 2
	кун 3
	кун 4

	Манфий намуналар
	25/25
	М/Й
	М/Й
	М/Й
	М/Й

	Суюлтирилган намуналар
	25/25
	25/25
	25/25
	25/25
	25/25


6. Бутун қон намуналари турли хиллари кўрсатгичлари:
- 100 та жуфтликдаги қон ва плазмадаги мусбат беморларнинг ҳар иккала намунаси учун 100% дан олинган сезувчанлик (1-жадвалга қаранг)
- қон донорларининг 500 та қон намунасидан олинган ўзига хослик 100% ни ташкил этди.
 (3-жадвалга қаранг)
I-қон зардоби плазмаси типи: зардоб, плазма (ЭДТК, гепарин ва цитрат)

Жадвал-6.1 ВГС нинг манфий намуналари сақлаган плахма ва зардоб жуфтликларининг солиштирма таҳлили 
	
	ЭДТК-плазмаси
	Гепарин плазмаси
	Цитрат плазмаси
	Зардоб

	Синовдан ўтказилди
	25
	25
	25
	25

	синов манфий
	25
	25
	25
	25

	синов мусбат
	0
	0
	0
	0

	Ўзига хослик
	100%
	100%
	100%
	100%


Жадвал-6.2. ВГС нинг мусбат намуналари сақлаган плахма ва зардоб жуфтликларининг солиштирма таҳлили
	
	ЭДТК-плазмаси
	Гепарин плазмаси
	Цитрат плазмаси
	Зардоб

	Синовдан ўтказилди
	25
	25
	25
	25

	синов манфий
	25
	25
	25
	25

	синов мусбат
	0
	0
	0
	0

	Ўзига хослик
	100%
	100%
	100%
	100%


Синов натижалари плазма (ЭДТК, гепарин ва цитрат) ва зардоб намуналари ўртасида мувофиқлик кўрсатди.
Бутун вена қони/бармоқ учидан бутун қон 
Жадвал-6.3 ВГС мусбат ва ВГС манфий бутун қон намуналари билан вена бутун қонининг солиштирма таҳлили 
	
	ВГС мусбат натижалар
	
	ВГС манфий натижалар
	

	
	Вена бутун қони
	Бармоқ учидан бутун қон
	Вена бутун қони
	Бармоқ учидан бутун қон

	синалган намуналар
	25
	25
	25
	25

	синов манфий
	0
	0
	25
	25

	синов манфий
	25
	25
	0
	0

	мувофиқлик даражаси
	100 %
	100 %
	100 %
	100 %


Юқорида келтирилган маълумотларга қараганда, ВГС га ЭКСПРЕСС ТС зардоб, плазма, веноз қон ва бармоқ учидан қон намуналари учун бир хил синов натижаларини беради.
ЧЕКЛОВЛАР
1. Ушбу тестда фақат яхши оқим ва гемолизсиз намуналар мавжуд бўлиши мумкин;
2. Янги намунани қўллаш тавсия этилади. Суюлтирилган ва музлатилган намуналар хона ҳароратига келтирилиш ва тўлиқ бир хил тарзда қайта тикланишига рухсат берилганидан кейин ҳам фойдаланиш мумкин. Қон намунасини музлатиб ёки эритиб юборманг.
3. Ушбу тест ташхисга ёрдам сифатида ишлатиладиган тезкор тестдир ва барча мусбат натижалар РИБА (рекомбинант иммуноблот таҳлили) ёки унга тенглаштирилган каби тегишли тест ёрдамида тасдиқланиши керак.
4. Ушбу тест жуда кам антитанача концентрациялари юз берганда ЁЛҒОН-МАНФИЙ  натижаларни келтириб чиқариши мумкин.
.
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