MEPEBOA

PCT( NpokanbuutoHnH)dkcnpecc Kacceta
(LlenbHas kpoBb / cbiBopoTKa / nnasma)

MHCprKLWIﬂ no NpUMeHeHUur
JKenpecc-TecT ANa Ka4ecTBEHHOro 06HapyXeHWst NPOKanbLUTOHNHA B LIENbHOW KPOBY,
CbIBOPOTKE UNW Nria3me yerioseka.
Tonbko Ans NpodeCcCcnoHanbLHOM AMarHoCTUKM in vitro.
Il pegHa3HayeHue

PCT Rapid Test Cassette (uenbHasi kpoBb / CbiBOpOTKa / nnasma) - 3To ObICTpbI
XpomaTorpau4eckuin UMMyHoaHanu3 fns ka4eCTBEHHOro O6HapyXeHUsl NPoKanbLUTOHUHA
B LieMNbHOW KPOBW, CbIBOPOTKE UMW Nnnasme.

O6wasn uHpopmauus

MpokanbuntoHuH (PCT) npeactaBnsieT cobol HebonbLion 6enok, koTopbl cogepxut 116
aMWHOKWCNOTHBIX OCTaTKOB C MOMeKynspHoi maccowt npubnuautensHo 13 k[a, 4to
BnepBble 6bino onncaHo Moullec et al. B 1984 r. PCT o6bl4HO npoayuupyeTtcsa B C-kneTkax
LmToBUAHON Xxenesbl. B 1993 r. coobwanock o noebiweHHOM ypoBHe PCT y nauveHToB C
CUCTEMHOW WHeKUnelr GakTepuanbHOro MpouCXoXaeHusi, U B HacTtosiee Bpemsi PCT
CYMTAeTCsl OCHOBHbIM  MapKepPOM  HapylleHWi,  COMPOBOXAAIOLMUXCS  CUCTEMHbBIM
BocnaneHnem u cencucom. [uarHoctudeckasi uLeHHocTb PCT BaxHa W3-3a TECHOW
Koppensauun mexay koHueHTpaumein PCT n TaxecTblo BocnaneHus. boino nokasaHo, 4to
«BocnanutenbHbliy PCT He npoayuupyetcst B C-knetkax. KneTku HenMpoaHOOKPUHHOMO
NPOUCXOXAEHNS, NO-BUAUMOMY, ABNSIOTCA MCToYHMKOM PCT npu BocnaneHuu.

NMPUHUMN METOOA

Kacceta 6bicTporo Tecta PCT (uenbHasi KpoBb / CbIBOPOTKA / Nnasma) npeactaBnsieT cobon
KayeCTBEHHbI MOGOYHBIN MMMYHOAHanM3 ¢ Lenbio BbisBreHns PCT B LenbHON KpoBw,
CbIBOPOTKE Wnu nnasme. MembpaHa npeaBapuTenbHO MOKpbiTa aHTU-PCT-aHTUTENOM B
obnacTu TectoBol nuHuK. Bo Bpemsi TecTupoBaHus obpaseL, LienbHON KPOBW, CbIBOPOTKM
UNU Nnasmbl pearvpyeT C YacTULEN, NOKpbIToi aHTutenom aHtu- PCT. Cmecb murpupyet
BBEpX MO Kanunnspam xpomartorpaduyeckort MembpaHbl , pearupysi C aHTUTENIOM aHTW-
PCT Ha mem6paHe v 06pasyst LBETHYI NuHWI0. Hanuyve 3Ton UBETHOWM NUHWKN B TECTOBOMN
obnacTn ykasblBaeT Ha MOMOXUTENbHbLIA pesynbTaT, a ee OTCYTCTBME YKasbiBaeT Ha
oTpuuaTenbHbll pedynbTat. B kauecTBe BHYTPEHHero KOHTpons npoueaypbl, B obnactn
KOHTPOSIbHOM NHWK Bcerga GyaeT nosiBNsSTLCA LBETHAs NUHUS, ykasbiBarolwasi Ha TO, YTO
6bin fo6aBneH Hagnexawmin o6beM obpasLia U NPOU3OLLNO BNUTLIBAHUE MeMBpaHsbl.
PEATFEHTbI

TecToBas kacceTa COAEPXUT YacTuLbl aHTUTEN Mblwn aHTu- PCT 1 aHTUTena MbIwn aHTu-
PCT, HaHeceHHble Ha MeMbpaHy.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Moxanyicrta, npounTante BCO MHOPMAaLMIO B 3TON MHCTPYKLMW, Npexae Yem BbIMOMHATb
TecT.

1. Tombko Ans npodpeccuoHanbHOW [UarHOCTUKMN
MCTEYEHWSI CpOKa rOAHOCTU.

2. He elwbTe, He neiTe 1 He Kypute B MecTax paboTbl ¢ obpa3uamu unm Habopamu.

3. O6pawaiitecb co Bcemu obpasuamu Tak, kak GyATO OHM copepxaT WHAEKLMOHHbIE
areHThbl. Cobnitopaite yCTaHOBMNEHHbIE Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTN npoTue
MUKPOBMOMOrMyeckMx OnacHOCTE Ha MPOTSHKEHWM BCEro UCMbITaHWUs U crnegyunte
CTaHAapTHLIM NpoLiedypam Ans npaBunbHOW yTunuaauum o6pasLos.

4. Hocute 3alMTHYl0 odexay, Takylo ,kak nabopaTopHble xanaTbl, Of4HOPa30Bble NepyaTku
1 CpefcTBa 3aluThl rnas, koraa obpasubl NpoBepSI0TCA.

5. BnaxHOCTb U Temnepartypa MoryT oTpuLaTenbHO NOBMUSATL Ha pesynbTaThl.

XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb

XpaHWTb B ynakoBke Mpy KOMHaTHOW TemnepaType unv B xonoausnbsHuke (2-30 ° C).
WcnblTaHne saBnsieTcs cTaburbHbIM B TEHEHWE CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTo Ha
3anevyaTaHHOM nakeTe. TecT JOMMKeH ocTaBaTbCs B 3aneyaTaHHOM nakeTe Ao
ncnonb3oBaHus. He 3amopaxusaTte. He ncnonb3osath Mo UCTEYEHUN CPOKA FOLHOCTU.
CBOP N NOATrOTOBKA OBPA3LLOB

« KacceTa ans 6eictporo Tecta PCT (LenbHas KpoBb / CbIBOpOTKa / Nna3ma) npefHasHaveHa
AN UCCNeaoBaHUs C UCMOMb30BAHWEM LieNbHOW KPOBU (M3 BEHbI N NanbLla), CbiBOPOTKU
MU Nnasmsl.

< [Ona B39TMs o06pasuoB UenbHoii  kpoBu  Venipuncture: Cobepute 06pasLbl
aHTUKOarynmpoBaHHOW KpoBW (remapuH Hatpust wnu nutusi, EDTA kanus wnu Hatpus,
okcanaT HaTpwsl, LUWTpaT HaTpusl) B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHbIMKM nabopaTopHbIMU
npoueaypamu.

* YT06bI cobpaTh 06pasLbl LienbHOWM KpoBY 13 Nanbua:

* BbIMOWTE pyKy MauueHTa MbIfIOM U Tenmnoi BOAOW MMM NPOTPUTE CNMPTOBLIM TaMMOHOM.
[laTb BbICOXHYTb.

« MomaccupyiiTe pyKy, He Kacasicb MecTa Npokona, NnoTepes ee Mo HaNpaBleHUIO K KOHUUKY
cpefHero unv 6e3bIMsiHHOrO nanbLa.

« MpokonuTe KOXy CTEPUIbHLIM NaHueToM. COTpUTE NepBble Kannm KpoBu.

« OCTOPOXHO MOTPUTE PYKY OT 3anacTbs K NafoHn W nanbuy, 4Tobbl obpasoBanach
OKpyrnas Kannsi KpoBM Ha MecTe npokona.

« lo6aBbTe obpaseL LienbHOW KPOBY M3 NanbLia B TECT, UCMOSb3Ys KanunnsipHyto Tpy6GKy:

in vitro. He wcnonb3oBaTth nocne

* [puKOCHWTECH KOHLOM  KanunmsipHon Tpybku K
npubnusnTensHo Ao 50 mkn. N3beraiite ny3bipbkoB BO3Ayxa.
 MomecTnTe KonNby Ha BEPXHWUI KOHEL, KanunnsipHou Tpybku, 3aTem coxmuTe Komnby,

4TOGbI AO3MPOBAaThL LIENbHYI KPOBb B MyHKY Anst 06pa3uoB (S) TecT-kacceTbl.
« OTpenuTe CbIBOPOTKY WMKM Mna3My OT KPOBM Kak MOXHO ckopee, 4Tobbl usbexatb
remonusa. /icnonb3yiite TONbKO YNCTbIE, HEreMONM3MpoBaHHbIE 06pasLibl.
« TecTMpoBaHue [OIKHO MPOBOAMTBLCS Cpasy e nocrne B3sTua obpasua. He octaensite
obpasupbl Mpu KOMHATHOW TemnepaType B TeveHWe AnuTenbHoro Bpemenu. O6pasubl
CbIBOPOTKM M Nna3mbl MOTyT XpaHuTbes npu 2-8 ° C o 3 aHen. Ans ANUTEnNbHOro XpaHeHust
obpasLpl creayeT xpaHuTb npu Temnepatype Hwxke -20 ° C. LlenbHas kpoBb, cobpaHHas u3
BEeHbl , JOIDXKHA XpaHUTLCS Npu Temnepatype 2-8 ° C, ecnu TecT JoMmkeH GbITb NpoBeaeH B
TeyeHne 2 pgHel nocne cbopa. He 3amopaxwuBaiite obpasubl LenbHoi kposu. LlenbHas
KpoBb, cobpaHHas 13 nanbua, 4omkHa BbITb HeMeaNeHHO NpoBepeHa.
« [loBeauTe 06pasLbl 4O KOMHATHON TeMMepaTypbl Nepes TeCTUPOBaHNEM. 3aMOPOXEHHbIE
o6pasupbl A0MKHblI ObiTb MOMHOCTLIO Pa3MOPOXEHbI W TWATENbHO nepemMeluaHbl nepen
TecTupoBaHueM. O6pasLbl He criefyeT 3aMopaXxuBaTb U pa3MopaxuBaTh NOBTOPHO.
Ecnu o6pasubl A0mKHbI 6bITb OTNPaBMEHbI, OHW A0MKHBI ObITb YNakoBaHbl B COOTBETCTBUM C
MECTHbLIMW NPaBUnNamu, PerynupyoLMMmn NnepeBo3aky aTMONOrMYECKNX areHToB.
MATEPUANDI

MNpepocTaBneHHbIe MaTepuanb!
« TecToBble kacceTbl * KanenbHuubl « MHCTPYKUMS no npumeHeHuto « Bydep

MaTepuansi TpebyoTcs, HO He NpPeAoCTaBNsATCA
« KoHTerHepbl Ansi cbopa obpasuos * LieHTpudyra « Tarimep
YKA3AHWA MO NP MEH%HI&IIO
Mepeg npuMeHeHVeM [aTb BO3MOXHOCTb TecT-kacceTe, obpasuy, bypepy AocTUb KOMH
aTHou Temnepartypbl (15-30 °C) .
1. M3BnekuTe TECTOBYIO KacceTy W3 nakeTa W UCMOnb3yWTe €ee Kak MOXHO ckopee.
Hawnyuwwe pesynbtatel 6yayT nonydveHbl, ecnu aHanu3 OyaeT BbIMOMHEH B TeuyeHue
0fHOro Yaca.
2. MomecTuTe TecT-kacceTy Ha YNCTYHO U POBHYHO MOBEPXHOCTb.
[nsa obpasuoB CbiBopoTku unu MNnasmbi:
[epxute KanenbHWULy BEPTUKANbHO W nepeHecute 1 Kanmo CbIBOPOTKM UMW Mnasmbl
%npmﬁnmsmeano 25 Mkn) B nyHKy Ans obpasuos (S) TecT-kacceTbl, gobaBbTe 1 kanno
ydepa (npubnusutensHo 40 Mkn), 3aTem 3anyctute Tamep. CmoTpute WnCTpauuio
HXe.
[nsa o6pa3uos LiensHoi KpoBU U3 BEHbI:
Lepxute nUnNeTKy BepTUKanbHO W NepeHecuTe 2 Kannu LenbHOW KpoBW (NpubnuantensHo
50 wmkn) B nyHky Aans obpasuoB (S) TecT-kacceTbl, nobaebTe 1 kanmo 6Gydepa
EIpVIﬁJ‘IVI:iVITeJ‘IbHO 0 mkn), 3aTeM 3anycTuTe Taimep. CMOTPUTE UNMIOCTPaLIMIO HUXKE.

ns o6pasuos LiensHoi KpoBM U3 nanbua:
Vcnonb3oBaTb KanunnspHyio TpyoKy: 3anonHWTe KanunnspHylo Tpyoky W nepeHecute
npuénuantensHo 50 Mkn obpasua uenbHOM KpoBM M3 Manbua B NyHKYy Anst obpasuos (S)
TecT-kacceTbl, 3aTeM fobasbte 1 kanmio 6ydepa (npubnuamtensHo 40 Mkn) U 3anycTute
Tanmep. CMOTPUTE UNMIOCTPALIMIO HIDKE.
3. Joxautecb NosiBNEHUs LBETHOW NUHWUK. Pe3ynbTaT forkeH OblTb NpouuTaH B Te4YeHun
15 MUHYT. He nHTepnpeTupyite pesynbtaT Yepe3 20 MUHYT.

KpOBWU OO0  HanosnHeHus

1 Drop of Serum/Plasma

E 1 Drop of Buffer

2 Drops of Venipun cture
Whole Blood

3 1 Drop of Buffer
H

50 ul of Finegerstick
Whole Blood

5) 1 Drop of Buffer
H
a

a4 o - o -4 o
] ) )
O 3 = 3O = 3
PCT
c C
' T ' C [o C C
T T T T T
Positive Negative Invalid

WHTepnpeTauus pe3ynbLTaToB

(MoxanyicTa, obpaTuTech K UMICTpaumnm Bhille)

NMOJIOXKUTENbHBbIWU: * MNosiBnsioTca ABe YeTkue uBeTHble nNuHuM. OgHa uBeTHasi NUHUS
[OMKHA HaXOAWUTLCA B KOHTPONbHO obnactu (C), a Apyras LBeTHas NUHUSA AOIMKHA BbiTb B
KOHTpOrbHom obnactu (T).

* NPUMEYAHUE. WHTeHcmBHOCTb uBeTa B obnactu TectoBon nuHum (T) Oyger
BapbMpOBaTbCA B 3aBUCUMOCTW OT  KOHLEHTpauuu aHtureHa PCT, npucyTtctBylowero B

obpaaue. MoaTomy ool oTTeHok LgeTa B TecTosoit obnactu (T) cneayeDpwitedty signed by Varman Irina
2021.03.18 14:37:37 EET

MONOXUTENbHBIM. ate:
OTPULATEJbHbIWU: ogHa uBeTHasi NMHWSA NOSIBNSETCA B KOHTPOMNbHOM o6nactu é;ﬁ%T
BUAMMON LUBETHOW NUHUY B TecToBomn obnactu (T).

obpasua Wnu HenpaeunbHble MPOLEAypHble MeTodbl SBNSOTCA Haubonee BEpOATHbIMU
NPU4MHAMU OTCYTCTBUS KOHTPOMbHOWM NHUK. MpocMoTpuTE Npoleaypy U NOBTOpUTE TECT C
HOBOW TecToBOW kacceToW. Ecnu npobnema He ycTpaHeHa, HemeaneHHO npekpaTute

n: MoldSign Signature
HEOEWCTBUTENBHbIN: koHTporbHasi NuHus He otobpaxaetcsi. Hepoctatounld eatien: Moldova

1Cnosnb3oBaHNe TECTOBOro Habopa 1 obpaTnTech K MECTHOMY ANCTPUBLIOTOPY.
KOHTPO/JIb KAYECTBA
BHyTpeHHWIA NpoueaypHbI KOHTPONb BKMOYEH B TecT. LiBeTHas nuHusa, nossnsowancs B
KOHTponbHOW ob6nactu (C), SBNAETCS BHYTPEHHUM MONOXUTEMbHBIM  NpoLeAypHbIM
KOHTponem. OTo NoATBepXaaeT AocTaTouHbIN 06beM obpasLa 1 NpaBunbHY METOAMKY.
CTaHAapTbl KOHTPOMS He MOCTaBRsOTCH C  3TUM  KOMMIEKTOM; TeM He MeHee,
pekoMeHayeTcs,  4TOBbl  MOMOXWTENbHLIM U OTpULATENbHLIA  KOHTPONW  Bbinn
npoBepeHbl ,kak pekoMeHayeT xopollas nabopaTopHas npakTuka, Ans noaTBepXaeHWUs
npoLeaypbl UCMbITaHNS Y NPOBEPKN NPaBUNbHOCTU BbIMOMHEHWS TeCTa.
OrPAHNYEHUA
1. Kacceta pns 6eictporo Tecta PCT (uenbHas kpoBb / cbiBOpoTka / nnasma)
npeaHasHavyeHa TonbKo ANst AMArHOCTWKK in vitro. OTOT TecT crnepyeT ucnonb3oBaTh Ans
obHapyxeHust PCT B LienbHOW KPOBU, CbIBOPOTKE UMK Niia3Me KPoBMU.
2. Kacceta gnsi 6bictporo Tecta PCT (uenbHasi KpoBb / CbiBOpPOTKa / nnasma) He MoXeT
obHapyxuTb MmeHee 1 Hr / mn PCT B o6pasuax.
3. Kak 1 BO BCex AMArHOCTUYECKMX TecTax, BCe pe3ynbTaTbl JOMKHbI paccMaTpuBaThCs C
[APYron KNMHWYecKon MHdopMaLMen, 4OCTYMHON Bpayy.
4. B HeKOTOpbIX Cry4asix MoryT HabnoaaTbCsi MOBbILLEHHbIE YPOBHU MPOKarbLUTOHWHA MO
HEUHMEKLIMOHHBIM NPUYMHAM:
. B nepsble AHM nocne TpaBMbl UMW XMPYPrMYECKOro BMellaTenbcTBa ,0XOroB,
BbICBOBOX/AEHNS NPOBOCMANUTENbHLIX LMTOKMHOB, paka nerkux (OBCSAHO-KNeToYHas
KapuvHoMa), MefynnsipHOro paka LWMToBMAHOM xenesbl (C-kneToyHas kapumHoma).
* HOBOPOXAEHHblE AeTu, <48 Yacos.
* CUIbHbIV KapAUOTEHHBI LLIOK.
OXWUAAEMbIE 3HAYEHWUA
KacceTta ans 6bictporo Tecta PCT (uenbHas KpoBb / cbiBOpoTKa / Nnasma) cpaeBHUBanach ¢
Bedylmm Kommepyeckum Tectom EIA ana PCT. Koppensuus mexay STWMU [AByMS
cuctemamu coctaensiet 98,8%.
XAPAKTEPUCTUKUN SOPEKTUBHOCTU

YyBCcTBMTENBLHOCTL
Kacceta 6bictporo Tecta PCT (uenbHasi kpoBb / cblBOpOTKa / nnas3ma) npaBuiibHO
onpefenuna naHens obpasuoB M Gblna cpaBHeHa C BeAyLUMM KOMMepyeckum Tectom EIA
PCT c wucnonb3oBaHWeM KIWHUYeckux obpasuoB. PesynbTaThl MOKasblBalOT, 4TO
OTHOCWTENbHAsi YyBCTBUTENIbHOCTb KacceTbl Ans BeicTporo Tecta PCT (uenbHas kpoBb /
cbIBOpOTKa / Nna3ma) coctasnsieT 98,7%, a oTHocuTenbHas cneumduiHocTsb - 98,9%.

METOO EIA OBLUE
PCT Rapid Test PesynbTtathl [onoxur. OTtpuuar. PE3YNbTAThI
Cassette(LlenbHas [Monoxur. 231 3 234
kpoBb/Cepalllnasma) OTpumuar. 3 280 283
Ob6yme pesynbTatbl 234 283 517

OTHocuTenbHas YyBCTBUTENBHOCTL: 98,7% (95% AW *: 96,3% -99,7%)

OTHocuTenbHas cneumdunyHocTb: 98,9% (95% AN *: 96,9% -99,8%)

TouHocTb: 98,8% (95% AN *: 97,8% -99,7%)

* loBepuTenbHbIE NHTEPBAbI

TouyHOCTb

Intra-aHanus

ToyHocTb B npepenax Gbina onpefdeneHa ¢ nomolwbto 15 konuii Tpex o6pasLos,
cofepxalimx OoTpuuaTenbHbI, HU3KUIA MOMNOXWUTENbHLIN U BLICOKUA  MONOXWUTENbHBIN.
OTpuuatenbHble U MONOXUTENbHbIE 3HayeHust Gblnv npaBuibHO onpefeneHsl B 99%
cnyyaes.

Inter-ananus

TouHOCTb Mexay nporoHamu Gbina onpeaeneHa ¢ UCMoMb30BaHNEM TeX Xe Tpex obpas3LioB
OTpULATENBHOrO, HA3KOFO MOMOXUTENBHOMO Y BLICOKOrO MOMnoXuTensHoro yposHs PCT B 15
He3aBWUCUMbIX aHanusax. Tpu pasHble naptum PCT-TecT-kacceTbl (UenbHas Kposb /
cbiBopoTka / nna3ma) ObinuM npoTecTupoBaHbl B TeyeHve 10-gHEBHOro nepvoga c
MCMOMb30BaHNEM OTPULIATENbHBIX, HWU3KO MOMOXUTESNIbHBIX U BLICOKO MOMOXWUTENbHBLIX
obpasuos. O6pasubl 6binn NpaBUNbHO MaEHTUDNLMPOBaHbI B 99% cryyaes.
MepekpecTHasi peakTUBHOCTb

Kacceta gns 6bictporo Tecta PCT (uenbHas kpoBb / CbiBOpOTKa / nna3ma) 6bina npoeepeHa
HAMA, peBmaTtougHbiMm chaktopom (RF), HAV, cudpunucom, BUY, H. Pylori, MONO, CMV,
KkpacHyxon n TOXO-nonoxutenbHbIMU obpasuamu. PesynbtaTbl nokasanu OTCYTCTBUE
nepekpecTHON PeakTUBHOCTH

Mewatowme BewecTea

Kacceta ans 6bictporo Tecta PCT (uenbHas kpoBb / CbiBOpoTKa / nna3ma) 6bina npoeepeHa
Ha BO3MOXHOE BMUsIHUE BUAVMbIX F@MONM3NPOBAHHBIX U NMUNEeMUYecknx obpasuoB. Hukakux
nomex He Habnoaanocs.

Kpome TOro, He Habnioganocb HUKakoro BMmelLaTenbCTBa B obpasuax, copepxalmx Ao
2000 wmr / gn remorno6una, 1000 mr / an 6unupybuHa n 2000 mr / gn YenoBeveckoro
CbIBOPOTOYHOTO anbGymuHa. :?

“Profilabdiagnostic” SRL
028, Moldova, Chisiniau, Miorita 5, of.19,

Tel.: /+373 22/ 882-516; Fax: /+373/ 22/ 882 - 516
e-mail: profilabdiagnostic@gmail.com




	РЕАГЕНТЫ
	Интерпретация результатов
	(Пожалуйста, обратитесь к иллюстрации выше)
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ: * Появляются две четкие цветные линии. Одна цветная линия должна находиться в контрольной области (C), а другая цветная линия должна быть в контрольной области (T).
	* ПРИМЕЧАНИЕ. Интенсивность цвета в области тестовой линии (T) будет варьироваться в зависимости от  концентрации антигена РСТ, присутствующего в образце. Поэтому любой оттенок цвета в тестовой области (T) следует считать положительным.
	ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ: одна цветная линия появляется в контрольной области (C). Нет видимой цветной линии в тестовой области (T).
	НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ: контрольная линия не отображается. Недостаточный объем образца или неправильные процедурные методы являются наиболее вероятными причинами отсутствия контрольной линии. Просмотрите процедуру и повторите тест с новой тестовой кассетой....
	Кассета для быстрого теста PCT (цельная кровь / сыворотка / плазма) сравнивалась с ведущим коммерческим тестом EIA для PCT. Корреляция между этими двумя системами составляет 98,8%.
	ХАРАКТЕРИСТИКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ
	Чувствительность
	Кассета быстрого теста PCT (цельная кровь / сыворотка / плазма) правильно определила панель образцов и была сравнена с ведущим коммерческим тестом EIA PCT с использованием клинических образцов. Результаты показывают, что относительная чувствительность...
	Относительная чувствительность: 98,7% (95% ДИ *: 96,3% -99,7%)
	Относительная специфичность: 98,9% (95% ДИ *: 96,9% -99,8%)
	Точность: 98,8% (95% ДИ *: 97,8% -99,7%)
	* Доверительные интервалы
	Точность
	Intra-анализ
	Точность в пределах  была определена с помощью 15 копий трех образцов, содержащих отрицательный, низкий положительный и высокий положительный. Отрицательные и положительные значения были правильно определены в 99% случаев.
	Inter-анализ
	Точность между прогонами была определена с использованием тех же трех образцов отрицательного, низкого положительного и высокого положительного уровня PCT в 15 независимых анализах. Три разные партии РСТ-тест-кассеты (цельная кровь / сыворотка / плазм...
	Перекрестная реактивность
	Кассета для быстрого теста PCT (цельная кровь / сыворотка / плазма) была проверена HAMA, ревматоидным фактором (RF), HAV, сифилисом, ВИЧ, H. Pylori, MONO, CMV, краснухой и TOXO-положительными образцами. Результаты показали отсутствие перекрестной реак...
	Мешающие вещества
	Кассета для быстрого теста PCT (цельная кровь / сыворотка / плазма) была проверена на возможное влияние видимых гемолизированных и липемических образцов. Никаких помех не наблюдалось.
	Кроме того, не наблюдалось никакого вмешательства в образцах, содержащих до 2000 мг / дл гемоглобина, 1000 мг / дл билирубина и 2000 мг / дл человеческого сывороточного альбумина.
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