«Халықтың осал тобында 
АИТВ-инфекциясының таралушылығын бақылау» әдістемелік ұсынымдарына 
8 қосымша

ТЭБ-тың серологиялық кезеңін жүргізу хаттамасы


Кіріспе
Инфекцияның таралуы туралы объективті ақпарат алуға мүмкіндік беретін ТЭБ негізгі құраушыларының бірі иммундық-ферменттік талдау (ИФТ) әдісімен капиллярлық қанның құрғақ тамшысы (КҚҚТ) үлгілерін серологиялық тестілеу болып табылады. 
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Қауіпсіздік

Барлық биологиялық үлгілер олармен жұмыс істеу тиісті ұлттық құжаттармен (Қаулылармен, бұйрықтармен, СанЕжҚ, басқалармен) реттелетін әлеуетті жұқтырылған деп есептелуі тиіс. Биологиялық материалдармен жанасатын материалдарды, құрал-саймандарды және жабдықтарды дезинфекциялау және кәдеге жарату да ұлттық талаптарға сәйкес жүзеге асырылады. 
Үлгілерді жинауға, өңдеуге, сақтауға, тасымалдауға, зерттеуге және кәдеге жаратуға тартылған барлық қызметкерлер биологиялық қауіпсіздіктің әмбебап қағидаларын сақтауға міндетті. 


 ТЭБ серологиялық компонентін қысқаша сипаттау 

Тестілеу стратегиясы 
АИТВ-инфекциясының таралу деңгейіне қарамастан 2 (WHO/CDS/CSR/EDC/2001.16; UNAIDS/01.22E) стратегиясы қолданылуы қажет, бұл стратегия кезінде биоүлгілерді алғашқы зерттеу ДДҰ-ы ұсынған жедел тест-жүйелерінде оң нәтижелерді растай отырып, Ресейде шығарылған тест-жүйелермен жүргізіледі.

Зерттелетін маркерлер 

КҚҚТ-ның үлгілері ЖИТС қызметінің зертханаларында ИФТ әдісімен АИТВ-ға, СВГ-ге және  Treponema pallidum-ге қарсы денелердің болуына тестіленеді. 

Капиллярлық қанның құрғақ тамшысын тестілеу алгоритмі 

ТЭБ-дың зертханалық кезеңі 1-суретте ұсынылған алгоритм бойынша жүргізіледі.
	

1-сурет. ТЭБ тестілеу алгоритмі
* - сараптау тест-жүйелері,  бұл ДДҰ-ы ұсынған және еуропалық сапа сертификаты бар тесттер.
** - ЖИТС облыстық орталықтарының барлық зертханаларында анықталған теріс үлгілердің 10%-ын ЖИТС РО және тірек базаларының зертханаларына жіберу керек. 
  
Тірек базалары мыналар болып табылады:
· Павлодар ЖИТС ОО зертханасы Шығыс Қазақстан және Ақмола ЖИТС ОО зертханалары үшін;
· Оңтүстік Қазақстан ЖИТС ОО зертханасы Жамбыл және Қызылорда ЖИТС ОО зертханалары үшін;
· Қарағанды ЖИТС ОО зертханасы Қостанай және Солтүстік Қазақстан ЖИТС ОО зертханалары үшін;
· Батыс Қазақстан ЖИТС ОО зертханасы Ақтөбе, Атырау және Маңғыстау ЖИТС ОО зертханалары үшін.


ЖИТС РО зертханасына тірек базаларының барлық зертханаларының және Алматы ЖИТС ОО, Алматы мен Астана ЖИТС ҚО зертханаларының  үлгілерін верификациялау үшін жібереді. 
Шолғыншы топта зерттеу аяқталғаннан кейін келесі күні теріс үлгілерінің 10%-ын алады және тірек базасының зертханасына немесе ЖИТС РО зертханасына жібереді. Мысалы: ИЕТ тобында 200 адам тексерілді, оның ішінде – 15-і оң нәтиже, оларды іріктеудің жалпы санынан шегеру қажет (200 – 15 = 185 үлгі). 185 үлгінің 10%-ын табу қажет, ол үшін  185-ті 10-ға көбейтеміз және 100-ге бөлеміз = 18,5 ≈ 19 үлгі. 19 теріс үлгі алынады, олардың азаю бойынша оптикалық тығыздығы сындарлы оптикалық тығыздыққа жақын. 

КҚҚТ-ны зертханалық зерттеу 

КҚҚТ-ны зертханалық зерттеу мынадай кезеңдерден тұрады:
I. Талдау алдында 
II. Талдау
III. Талдаудан кейін 
Талдау алдындағы кезең мынадай сатыларға бөлінеді:
· КҚҚТ алу және зерттеу рәсіміне дайындық
· қатысушыны тіркеу, сүзгілеу тест-бланкін таңбалау
· сүзгілеу тест-бланкіне саусақтан қан алу
· КҚҚТ үлгілерін кептіру және орап салу
· КҚҚТ үлгілерін сақтау және тасымалдау 
· КҚҚТ сапасын бағалау, бақылау және тіркеу.
Талдау кезеңі:
· ИФТ әдісімен зерттеу үшін КҚҚТ үлгілерін дайындау
· КҚҚТ үлгілерінен элюат алу және оны бастапқы араластыруға дайындау
· ИФТ жүргізу және нәтижелерін есепке алу
· Зерттеулердің сапасын зертханаішілік бақылау.
Талдаудан кейінгі кезең:
· Нәтижелерін түсіндіру
· Зертханалық зерттеулердің нәтижелерін респондентке берілетін бланкінің нысанына енгізу
· Алынған нәтижелерді өңдеу 
· Зертханалық зерттеулер нәтижелерін эпидемиологиялық бөлімнің қызметкерлеріне беру.


[bookmark: _Toc324544707]Сапаны бақылау, қамтамасыз ету және бағалау 

ДДҰ ұсынымдарына сәйкес қарсы-АИТВ, қарсы-СВГ және қарсы-T.pallidum – ге тестілеуді орындайтын зертханалар сапаны қамтамасыз ету, бақылау және бағалау жөніндегі іс-шараларды орындайтын болады.  

[bookmark: _Toc324544708]Стандартты операциялық рәсімдер 

Барлық зертханалық рәсімдер СОР-де көрсетілген, орындалатын әрекеттерді хронологиялық тәртіппен егжей-тегжейлі сипаттайтын жазбаша нұсқаулықтарға дәл сәйкес жүзеге асырылуы тиіс.  СОР-ді пайдалану ақпаратты ауызша беру кезінде туындайтын қателіктер тәуекелін төмендетеді. СОР персонал егжей-тегжейлі нұсқаулықтан өткеніне кепілдік береді; әрбір рәсім логикалық тәртіппен орындалады және қайта жүргізілуі мүмкін. 


ТАЛДАУ АЛДЫНДАҒЫ КЕЗЕҢ

Дайындық сатысы
«Құрғақ тамшы» алуға капиллярлық қан алу және одан әрі зерттеу жүргізу үшін мыналарды сатып алу қажет: 
1.  “SchleicherandSchuellGrade маркалы сүзгілеу қағазын (әдетте тест-бланкте  (1-сурет) қан үлгілерін жағу қажет шеңберлер  пунктирмен көрсетілген, егер  5 шеңберден кем жағылған болса, онда оларды   диаметрі 1,5 см -2.0см шеңбер-трафареттің көмегімен жағу қажет).

 (
1
-
сурет
)

Бланкіде қан тамшы тамызылған орындарға алдын ала пунктир жаға отырып,  балалардағы фенилкетонурияны анықтауға арналған тест-бланкілерді қолдануға рұқсат етіледі. 



















(2-сурет)

	Бланкідегі шеңберлер қарапайым тәсілмен өкшеден алынған шеңбердегі қанның бір тамшысын тегіс, мол және ұқыпты сіңіреді. Тамшы шеңберден үлкен болуы, бірақ еш кіші болмауы мүмкін. Қан дақтары ауада кептіріледі.

Емдеу мекемесі
Науқастың Т.А.Ә.
Сынама алынған күн

Номинальдық жүктілік?
Айы-күні жетпеген?
Асфикция?
Сары ауру?
Антибиотиктер?
Сульфонамидтер? 



	Шеңбердің ішіне қол тигізбеңіз. Зақымдалған тест-бланкілерді пайдаланбаңыз.
Бланкідегі шеңберлер қарапайым тәсілмен өкшеден алынған шеңбердегі қанның бір тамшысын тегіс, мол және ұқыпты сіңіреді. Тамшы шеңберден үлкен болуы, бірақ еш кіші болмауы мүмкін. Қан дақтары ауада кептіріледі.
Емдеу мекемесі
Анасының Т.А.Ә.
Баланың Т.А.Ә.

Жынысы: 
ڤ ер
 ڤ әйел.
Туған күні
Сынама алу күні
Туған кездегі салмағы

Номинальдық жүктілік?
Айы-күні жетпеген?
Антибиотиктер?
Сульфонамидтер? 
Асфикция?
Сары ауру?










2. Бір рет қолданылатын  скарификаторлар. Қан алу кезінде медицина қызметкерлерінің қауіпсіздігін қамтамасыз ету және қан алуды жақсарту, пациент үшін осы рәсімнің ауыртуын төмендету және оны стандарттау үшін  саусақты автоматты түрде шаншуды пайдаланған дұрыс. 
3. 70% этил спиртіне малынған тампондар немесе сулықтар.
4. Ұнтақ жағылмаған медициналық қолғаптар.
5. Дезерітінді.
6. Құрғақ стерильді тампондар немесе сулықтар.
7. Маркер.
8. В сыныбының және А сыныбының медициналық қалдықтарын кәдеге жаратуға арналған контейнер.
9. КҚҚТ үлгілерін кептіруге арналған штатив.
10. Зип-бекітпесі  пластикалық пакеттер - әрбір тест-бланкіне арналған жеке.
11. Ылғал сорғыштар.
12. КҚҚТ элюирлеуге арналған қақпағы бар бір рет қолданылатын табаны жазық планшеттер.
13. КҚҚТ-тен алынған диаметрі 6 мм дискілерді қиюға арналған тескіш немесе стандартты кеңсе тескіші.
14. Қысқаш.
15. Зертханаішілік бақылауға арналған КҚҚТ-дан алынған зертханаішілік стандарттар. Зертханаішілік стандарттар ретінде ТЭБ алдыңғы турларындағы КҚҚТ верификацияланған үлгілері тиісінше сақталған болса, оларды пайдалануға рұқсат етіледі.

16. КҚҚТ-ға бейімделген тест-жүйелер.
17. Тіркеу нысандары.

КҚҚТ-де АИТВ-ға, СВГ –ге  және Рallidum –ге қарсы денелерді анықтау кезінде зертханалық зерттеулердің нақтылығы капиллярлық қанды тіркеу, жинау кезінде стандарттық жағдайларды міндетті түрде орындауға және КҚҚТ үлгілерін дайындауға байланысты.  

Қатысушыны тіркеу 
Белгіленген талаптарға сәйкес қатысушының деректерін КҚҚТ үлгілері жағылатын тест-бланкінің арнайы бағандарына жазыңыз:
· материал алу тармағы
· респонденттің тіркеу нөмірі 
· үлгіні алу күні 
· БСК 

Қан үлгісін алу 
Мынадай жүйелілікті орындай отырып, қан алыңыз:

· Қан алатын үстелге пациенттің қолы еркін тұратындай етіп пациентті отырғызыңыз.
· Қажетті материалдардың барлығы бар екендігіне көз жеткізіп, оларды өзіңіздің жаныңызға үстелге орналастырыңыз.
· Қолғап киіңіз.
· Сұқ саусақ пен шынашақтың терісі мен сүйегі арасындағы тін өте жұқа болғандықтан, олардан қан алынбауы тиіс.  
· Зақымданбаған, қан ұйымаған, асқыну немесе бөртпе белгілері жоқ орта немесе аты жоқ саусақтардан қан алыңыз. 
· Саусақтың бойын жұмсақ қозғалыспен уқалаңыз  (5-6 рет). Ине шаншыған орынға қан жиналады. 
· Саусақтың  ұшын 70% этил спиртіне малынған тампонмен сүртіңіз. Спирт кеуіп кетуі үшін  5 секунд күтіңіз.
· Бір рет қолданылатын скарификаторды немесе саусақты автоматты түрде шанышқышты алыңыз және саусақтың бүйір жағынан шаншыңыз. 
· Шаншу кезінде  скарификатор саусақтың шаншылатын бетіне қатысты қатаң түрде перпендикуляр болуы тиіс. 
· Бірінші тамшыны құрғақ стерильді тампонмен немесе сулықпен сүртіңіз. 
· Саусақты орташа қысыммен жеңіл қысып, екінші үлкен тамшысын басып шығарыңыз. Саусақты қатты қысуға болмайды, себебі гемолизге алып келуі мүмкін. 
· Саусақ пунктирмен белгіленген шеңбердің ортасында болатындай етіп және оны  қағазға тигізбей қанның тамшысын сүзгілеу қағазына көшіріңіз.
· Шеңбер қанның үлгілерімен толық толтырылуы тиіс. 
· Егер қан шеңберді толық толтыру үшін жеткіліксіз болса, келесі үлкен тамшыны дереу қосу қажет. 
· Тест-бланкіндегі бес шеңберді толық толтырыңыз. Барлық тамшылар қағаздың бір ғана жағына жағылады. Тест-бланкіні көлденең күйінде кептіріп қойыңыз (төмендегі суретті қараңыз). 
· Қан алуды аяқтап, стерильді тампонды ине шаншылған орынға басып, қанды тоқтату үшін оны қысып ұстаңыз. 
· Пайдаланылған материалдарды В сыныбындағы медициналық қалдықтарға арналған контейнерге тастаңыз. 
· Қолғапты шешіп, оны В сыныбындағы медициналық қалдықтарға арналған контейнерге тастаңыз.
· Пациентке алғыс білдіріңіз
· Қолыңызды жуыңыз. 

КҚҚТ үлгілерін кептіру және орап салу
Қан үлгілері бар тест-бланкілерді көлденең күйінде және ауа циркуляциясы үшін екі жағы да ашық болатындай етіп орналастырыңыз. Schleicher және  Schuell компаниясы материалдарды сүзгілеу қағазында кептіруге арналған арнайы картон штативтерді шығарады, штативтер 12 тест-бланкіге орналастырылады (3-сурет).  



 (
3
-
сурет
)


Үлгілер көлденең күйде кемінде 3 сағат бөлме температурасында кептірілуі тиіс. Қажет болғанда барлық үлгілерді түнге қалдыруға болады.

Назар аударыңыз!  Кептіру кезінде үлгілерді жылытуға және қағаздардың арасына қоюға болмайды. Қанның дағын қандай да бір заттармен жанастыруға болмайды. КҚҚТ кептірілген үлгілері бар әрбір сүзгілеу тест-бланкіні  зип-бекітпесі бар (бір трафарет –  пакет) пакетке салыңыз. Бір тест-бланкісі бар пакетке ылғалы сорғыштың бір пакеті салынады.

Назар аударыңыз!  
КҚҚТ сақтау үшін пайдаланылатын пластик пакеттер аздап ауа кіретіндей болуы және пластик сырғытпасы болуы тиіс.  Тамаққа арналған қарапайым пакеттер осы талаптарға жауап бермейді. 


КҚҚТ үлгілерін тасымалдау және сақтау 


Үлгілерді  тасымалдау 
Тасымалдау кезінде КҚҚТ үлгілерін зақымдамау үшін жиектері қатты қораптарға немесе конверттерге (мысалы, картон) орап салу және бір рет қолданылатын немесе дезқұралдармен өңделетін контейнерлерде тасымалдау қажет. 
Егер қоршаған ортаның температурасы 25˚С-тан жоғары болса, үлгілерді +4 ˚С-тен +8˚С-ге дейінгі температурадағы тасымалданатын тоңазытқыш сөмкелерде тасымалдайды. ТЭБ аяқталғаннан кейін бір рет қолданылатын қаптамалар кәдеге жарату жөніндегі қолданыстағы СанЕжҚ сәйкес кәдеге жаратылуы тиіс. 

Үлгілерді сақтау 
КҚҚТ-ның кептірілген және орап салынған үлгісі +4 ˚С-тен +8˚С-ге дейінгі температурадағы тоңазытқышта сақталуы тиіс. КҚҚТ зерттеу алдында ғана тоңазытқыштан шығару керек. 

Назар аударыңыз!

Нәтижелерін бергеннен кейін КҚҚТ қалған үлгілері екінші рет зерттелу мүмкіндігі үшін барлық топтар бойынша ағымдағы жылғы ТЭБ аяқталғанға дейін сақталуы тиіс. Алынған талдау нәтижелерінен және соңғы қорытындыдан кейін эпидемиологтардың келісімі бойынша кәдеге жаратуға жатқызылады.
Үлгілер 6 ай +4 ˚С-тен +8˚С-ге дейінгі температурада, одан әрі - 20° температурада сақталады


КҚҚТ үлгілерінің сапасын бағалау және оларды зертханаларда тіркеу.

Үлгілер зертханаға келіп түскен кезде барлық тест-бланкілерді қарау және КҚҚТ сапасына баға беру қажет. 
Зертханаға жеткізілген барлық КҚҚТ диагностикалық зертханада КҚҚТ үлгілерін қабылдау-тапсыру журналына тіркелуі тиіс. (11-қосымша, нысан 10).
Қабылданған үлгілер + 4° - +8° дейінгі температурада тоңазытқышқа қойылады, ол жерде зерттеуге дейін сақталады. 
Барлық жарамсыз үлгілер диагностикалық зертханада КҚҚТ үлгілерін қабылдау-тапсыру журналына тіркелуі және кәдеге жаратылуы тиіс (9,10-бағандар). Респонденттен (шолғыншы пунктке екінші рет келгенде) екінші рет қан алу үшін зерттеу үйлестірушісіне жарамсыз үлгілердің бар екендігі  туралы дереу хабарлау қажет.  

Жарамсыздық критерийі :
· ұйыған қою қаны бар үлгілер
· қағаздың екі жағына жағылған қан
· қағазға толық сіңбеген қан
· қағазда белгіленген диаметрі 15 мм шеңберді толық толтыру үшін жеткіліксіз қан
· әртүрлі шеңбердің бір даққа біріккен қаны
· қағаздағы сарысу нысан элементтерінен бөлінген және олардың жиегінде ақ дөңгелек пайда болды 
· қан дақтары жуылған немесе түссізденген
· үлгілер зертханаға жіберу алдында соңына дейін кептірілмеген
· шіру, микотикалық зақымданған.

Талдау кезеңі 
ИФТ әдісімен зерттеу үшін КҚҚТ үлгілерін дайындау 

· КҚҚТ үлгілері және бақылау үлгілері бар барлық пакеттерді ашпас бұрын оларды (кемінде 30 минут) бөлме температурасында ұстау қажет. 
· Дискілерді  арнайы тескіштің немесе стандартты кеңсе тескішінің көмегімен қию қажет. Қиылған дискінің диаметрі 6  мм болуы тиіс. Дискілерді КҚҚТ үлгісінің ортасына қию қажет, себебі бұл жер қанды жақсы сіңіреді. КҚҚТ үлгісінің жиегіне қиюға болмайды. Қиылған дискілерді диаметрі 7 мм ойығы бар бір рет қолданылатын 96-ойықты, табаны жазық планшеттің табанына қысқашпен ұстап қояды. 
· Бір тексерілетін адамға тиесілі КҚҚТ дискілерін қиғаннан кейін араласуды болдырмау үшін қысқашты және тескіштің тесігін 70% спирт тампонымен өңдеу қажет, жаңа дискілерді қимас бұрын кеңсе тескішінің тесігін кептіру керек. Осы кезде КҚҚТ қалдық үлгілері бар тест-бланкін зип-бекітпесі бар пластик пакетке салыңыз. Жоғарыда аталған схема бойынша қалған үлгілерді қиыңыз. 
· Қиылған үлгілер алдын ала жасалған хаттамаға сәйкес алдын ала араластыру үшін планшетке салынады. КҚҚТ зертханаішілік бақылау үлгілері  – жоғары тиражды бақылау үлгісі, төмен тиражды және теріс бақылау үлгісі үшін тест-жүйелері мен ойықтарды қолдану жөніндегі нұсқаулықта көзделген тест-жүйелеріне қоса берілетін көлемде оң және теріс бақылау сарысуларына арналған ойықтар бос қалдырылады. Планшеттің қалған ойықтары КҚҚТ зерттелетін үлгілері үшін пайдаланылады. 


Үлгілерден элюирлеу.  Бастапқы араластыру.


· КҚҚТ дискісі бар әрбір ойыққа тест-жүйесіне қоса берілетін 0,05% твині 20 (ФСБ-Т) бар  200 мкл фосфат-тұзы буферін  енгізу. Әрбір ойыққа диск ерітіндіге толық батырылғанын және бетінде қалқып жүрмегенін тексеріңіз. 

· Егер қажет болса, автоматты дозаторларға арналған ұштықтарды алыңыз және әрбір диск үшін жеке ұштық пайдалана отырып, барлық дискілерді ерітіндіге батырыңыз. Бос көпіршіктерді алып тастаңыз. 
· Планшетті қақпақпен жабыңыз және егер бөлме температурасы 20°C   аспайтын болса бөлме температурасында немесе егер үй-жай температурасы 20°C жоғары болса t°+4 - + 8°C кезінде тоңазытқышта түнге (16-18 сағат) қалдырыңыз.  
· КҚҚТ-ны t° +4°C кезінде 5 күннен астам ФСБ-Т-ке қалдырмаңыз, себебі ФСБ-Т бактерияға қарсы заттар жоқ, сондықтан зерттелетін материалда бактерия өсуі мүмкін. 

· Алынған элюатты бүтін сарысу ретінде қарайды.  Элюат толтырылған хаттамаға сәйкес жұмыс планшетіне  (диагностикалық-жүйеден сіңірілген қарсы гені бар планшет) енгізіледі.
· СҚҚТ бақылауын (төмен, жоғары дәрежелі оң және теріс) зерттелетін КҚҚТ ретінде элюирлеу керек. 

Назар аударыңыз! Үлгілерді алу мен соңғы нәтижесін алу арасындағы мерзімді қысқарту үшін зерттелетін үлгілердің барынша аз партиясы 8- ден  16-ге дейінгі КҚҚТ болуы мүмкін, 40-48 КҚҚТ алу тиімді.  Планшеттің барлық стриптерін бір мезетте пайдалану үшін бос ойықтарға АИТВ, СВГ,T, Рallidum- ге қарсы денелердің болуына зерттеу үшін зертханаға келіп түскен сарысу енгізіледі. 

· Үлгілерді дайындағаннан кейін оларды зерттеуге тікелей кірісуге болады. 

Назар аударыңыз!
АИТВ, СВГ,T және мерезге - ге қарсы денелерді анықтау кезінде АИТВ- инфекциясының таралуына қарамастан, ІІ стратегия қолданылады:
-  Ресейде шығарылған тест–жүйелерді пайдалана отырып, биоүлгілерді скринингтеу

- ДДҰ-ы ұсынған сараптау тест-жүйелеріне оң нәтижені верификациялау (растау).
Растайтын тест – ИБ қолданылмайды.
· Зерттеуді ТЭБ кезінде тестілеу алгоритміне сәйкес, әдістемелік ұсынымға және ұсынылған тест-жүйелеріне арналған нұсқаулыққа сәйкес ИФТ әдісін пайдалана отырып жүргізеді.
· Мерезді диагностикалау үшін скринингтік тест-жүйелердің сезімталдығы мен спецификалығы тұрақтылығымен ерекшеленбейтіндігін  және сериядан серияға өзгеріп отыратынын есепке ала отырып, «ICESyphilisMurex» сараптау тест-жүйелерінде скринингтік/растайтын зерттеулерді бір рет жүргізу ұсынылады. 
 
· Жедел-тестілеу жүргізу кезінде ЕЖЕ тобында қосымша қызмет ретінде жедел-тесттер, егер олар бұрын пайдаланылған болса, олардың диагностикалық тиімділігін  сараптау бағалаудан өтуі тиіс. Нәтижелерді зерттеу және есепке алу  тестілеуге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. 


КҚҚТ тестілеу кезінде иммундық-ферменттік талдау жүргізу 


· Зерттеуді жүргізуге дейін 30 минут бұрын тоңазытқыштан (егер элюация тоңазытқышта жүргізілген болса)  элюат бар дайындау планшетін және диагностикалық тест-жүйені шығарыңыз. 

· Алынған элюатты жұмыс планшетіне енгізу алдында бір рет қолданылатын жаңа ұштықтарды пайдалана отырып, дайындау планшетіне әрбір үлгіні мұқият (кемінде 5 рет) тамызу қажет.
· Тамызу кезінде ауа көпіршіктерінің пайда болуын болдырмаңыз!
· КҚҚТ элюатті дайындау планшетінен жұмыс планшетіне ауыстыру кезінде әрбір үлгінің алынатын көлемін қадағалау қажет. Барлық ИФТ үшін жалпы қағидалар: сарысудың орнына әдістемелік ұсынымға сәйкес элюат көлемін енгізу және одан әрі тест-жүйелеріне қоса берілетін қолдану жөніндегі нұсқаулықты басшылыққа алу қажет. 

· Элюат қалдықтарымен алдын ала араластыру үшін планшетті қақпағын жауып тоңазытқышқа салыңыз. 
· КҚҚТ үлгілерін зерттеу кезінде ИФТ нәтижелерін есепке алу.
· ИФТ нәтижелерін спектрофотометрдің көмегімен тіркеу керек. Оптикалық тығыздықты тест-жүйелеріне арналған нұсқаулықта көрсетілген толқындардың ұзындығымен өлшеу керек. 
· Тест-жүйелерін қолдану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес сарысудың бақылау нәтижелерін қарау және есептеу керек. Тест-жүйелеріне қоса берілетін сарысудың бақылау көрсеткіштерінің негізгі критерийлері бойынша тестті валидтеу. Егер сарысулардың бақылау үлгілерінің көрсеткіштері Нұсқаулыққа сәйкес келмесе,  зерттеу нәтижелері есепке алынбайды. 

· Егер тест тест-жүйелеріне қоса берілетін сарысу бақылау үлгілерінің нәтижелері бойынша валидтелген болса, КҚҚТ бақылау көрсеткіштерінің талдауына көшу керек.
·  Егер КҚҚТ бақылау үлгілерінің көрсеткіштері оларға белгіленген варьирлеу шегінде сәйкес келмесе, зерттеу нәтижелері есепке алынбайды.  
· Бұл жағдайда қателік қай жерде болғанына алдын ала талдау жүргізіп, осы зерттеуді қайталау қажет. Қайта зерттеу үшін КҚҚТ бұрын зерттелген үлгілерінен қалған элюатты пайдалануға және КҚҚТ қалған үлгілерінен жаңа элюат дайындауға болады.
· Егер сарысу  және КҚҚТ бақылау үлгілерінің көрсеткіштері бойынша валидтелген деп танылса, онда Тест-жүйелерін қолдану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес сарысудың бақылау үлгілерінің көрсеткіштері бойынша ОТ-сындарлы деп есептеу және КҚҚТ тестілеу нәтижелерін есепке алу қажет. Сараптау  тест-жүйелерінде верификациялау үшін оң нәтижелерді  белгілеу керек. 

Талдаудан кейінгі кезең 

Нәтижелерді түсіндіру
КҚҚТ нәтижелерін түсіндіру жоғарыда келтірілген зерттеу алгоритміне сәйкес жүргізіледі. Скринингтік тестілеуде алынған және сараптау тест-жүйесінде расталған оң нәтиже таралушылықты қадағалау тарапынан оң ретінде қаралады және пациент үшін соңғы диагноз ретінде қаралмайды. 


Соңғы диагнозды белгілеу үшін қан сарысуын зерттеуге пациенттің келісімін алу қажет. АИТВ инфекциясын диагностикалаған жағдайда сарысу екінші үлгі ретінде қаралады.  

Есептік құжаттаманы жүргізу 

ЖИТС ОҚО-да зерттеу жүргізу кезінде алынған нәтижелер тіркеу журналына енгізіледі (11-қосымша, нысан № 11).
· Нәтижелерді верификациялау үшін ЖИТС республикалық орталығы жүргізетін зертханалар мынадай деректерді ұсынады: барлық оң (скрининг және сараптау кезеңі) нәтижелердің және теріс үлгілердің 10% көрсеткіштерін, олар оң үлгілер кестесінің тиісті бағандарына толтырылады (11-қосымша, нысан № 12)

· Верификациялау үшін тірек базалары жүргізетін зертханалар мынадай деректерді ұсынады: барлық оң (скрининг және сараптау кезеңі) нәтижелердің және теріс үлгілердің 10% көрсеткіштерін, олар оң үлгілер кестесінің тиісті бағандарына толтырылады (11-қосымша, нысан № 12). Теріс нәтижелердің 10% верификациялық зерттеу нәтижелері тірек базаларының зертханаларына толтырылады және осы топтағы серологиялық кезеңнің нәтижелері бойынша қорытынды беріледі (11-қосымша, нысан № 13).

· Зерттеудің қорытынды нәтижелері талдау жүргізілетін ЖИТС республикалық орталығының диагностикалық зертханасына беріледі және алынған нәтижелердің дұрыстығы туралы қорытынды жасалады, содан кейін құжаттар және ТЭБ жүргізген ЖИТС ОҚО зертханасына және тірек базасының зертханасына жіберіледі.


Эпидемиологиялық қызметтің нәтижелерін беру.

АИТВ, ВСГ және мерезге КҚҚТ үлгілерін серологиялық зерттеу нәтижелері нәтижелерді алуға келген респонденттерге беру үшін КҚҚТ үлгілерін зертханаға жеткізген сәттен  бастап 2 аптадан кешіктірмей ЖИТС ОҚО-ның эпидемиология бөлімдеріне беріледі. 

Тірек базаларының зертханасына жіберілген теріс үлгілердің 10%-ын тестілеу нәтижелерін күтпеу керек, себебі осы зерттеулер КҚҚТ тестілеу сапасын сырттай бағалау рәсімі болып табылады. 
Теріс үлгілердің 10%-ын тексеруді қоса алғанда тестілеудің алынған барлық нәтижелері ҚР өңірлері бойынша шолғыншы топтарда АИТВ инфекциясының, СВГ және мерездің таралуы туралы деректерді талдау үшін ЖИТС РО-ның диагностикалық зертханасына жіберіледі. 

КҚҚТ зерттеу кезінде ұсынылатын тест-жүйе:
АИТВ-ға қарсы дене:
Скрининг:
1. 1+2 АИТВ-ға қарсы КомбиБест (Новосибирск, Ресей) 
2. 1,2 АТ АИТВ УниБест (Новосибирск, Ресей) 
Растау:
1.       MurexHIV-1.2.0 DiaSorinS.P.A. UKbranch
2.       Genscreen ULTRA HIV Ag-Ab (Франция)

 С гепатитіне қарсы дене:
Скрининг:
1.	 СВГ-ге қарсы  РекомбиБест (Новосибирск, Ресей)
2.	ИФТ-АНТИ-HCV (Нижний Новгород, Ресей)
Растау:
1.	растайтын СВГ-не қарсы РекомбиБест  (Новосибирск, Ресей)                                                                                                                   
2.	MurexHСV-1.2.0 DiaSorinS.P.A. UKbranch
Treponemapallidum-ге қарсы дене:
Скрининг/Растау:
1.	MurexICESyphilisDIASorinS.P.A. UKbranch

ИФТ түрлендіру


1. 1+2 АИТВ-ға қарсы КомбиБест (Новосибирск, Ресей).
КҚҚТ бір  дискісі 200 мкл ФСБТ (1:40) элюирленеді.

ИФТ-ні қою инкубация кезеңін қоспағанда тест-жүйесіне қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі.  Инкубация бөлме температурасында (+18º-25ºС) жүргізіледі. Инкубациядан кейін 10 рет жуу ұсынылады. КҚҚТ үлгілерін енгізбес бұрын оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген сарысуға қатысты КҚҚТ әдіснама тиімділігі мынаны құрайды: сезімталдық - 99% және спецификалық   - 96%. 

2. 1,2 АТ АИТВ униБест (Новосибирск, Ресей)
КҚҚТ бір дискісі 200 мкл жуу буферінде (1:20) элюирленеді. 

Маңызды! КҚҚТ элюирленетін үлгілері бар планшетті қақпақпен жабу және  t 4º-8º С-та тоңазытқышқа  16-18 сағатқа қою керек. КҚҚТ элюат енгізу алдында 5-10 рет тамызыңыз. 
1. Қоюға мыналар алынады: 50 мкл. элюат + 50 РС. Бақылаулар (К+ және К-) нұсқаулыққа сәйкес енгізеді: 70 мкл. К+ немесе К-  + 30 мкл. РС. 37º С температурада  60 мин инкубациялайды. Тест-жүйеге арналған нұсқаулық бойынша  10 рет жуу буферімен жуады.
1. Жұмыс ерітіндісімен коньюгат ерітіндісін дайындайды  

Маңызды! Жұмыс ерітіндісін дайындау кезінде коньюгат шоғырлануын   1-кестеде көрсетілген көлемде енгізеді: 

1-кесте. Коньюгат шығысының кестесі 

	Стрип саны:
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	Коньюгаттың шоғырланған ерітіндісі  мкл.
	62,5
	125
	187,5
	250
	312,5
	375
	437,5
	500
	562,5
	625
	687,5
	750

	РК    мл.
	1,0
	2.0
	3.0
	4.0
	5.0
	6.0
	7.0
	8.0
	9.0
	10.0
	11.0
	12.0


 
1. Ойықтарға жұмыс ерітіндісіндегі  100 мкл.  коньюгат ерітіндісін енгізу. 37º С кезінде 30 мин. инкубациялау. Тест-жүйеге арналған нұсқаулық бойынша 7 рет жуу аз буферімен жуу.

1. ТМБ ерітіндісін дайындау және  тест-жүйеге арналған нұсқаулық бойынша ойықтарға енгізу. 
 Маңызды! Планшетті t 18-20º С-да жарықтан қорғалған жерге  15-20 мин орналастыру.
1. 100 мкл. стоп-реагентін ойықтарға қосып реакцияны тоқтату және оптикалық тығыздықты (ОТ) өлшеу. 
1. Нәтижелерді есепке алуды «1,2 АТ АИТВ УниБест» тест-жүйеге арналған нұсқаулық бойынша жүргізу

 Маңызды! Қою уақытында үй-жайда  18-200 С температуралық режимді сақтау. 
Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100% және  спецификалық  - 95%. 

3. Murex antiHIV ABBOTT
КҚҚТ бір немесе екі дискісі 200 мкл ФСБТ (1:40 – 1:20) элюирленеді.
Қоюға КҚҚТ бір дискісін элюирлеу  кезінде 75 мкл элюат және   25 мкл сарысуға арналған араластыратын ерітінді (САЕ) алынады. 
Қалған барлық кезеңдер тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес орындалады. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100% және  спецификалық  - 99%. КҚҚТ екі дискісін элюирлеу кезінде ИФТ қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек.
Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100% және  спецификалық  - 99%.

4. GenscreenULTRAHIVAg-Ab

Бір дискі 200 мкл жуу  буферінде (1:40) элюирленеді.
КҚҚТ бір дискісін элюирлеу кезінде ИФТ қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 99% және  спецификалық  - 98%.


5. СВГ-ге қарсы РекомбиБест (Новосибирск, Ресей)
КҚҚТ бір немесе екі дискісі 200 мкл ФСБТ (1:40 – 1:20) элюирленеді.
КҚҚТ бір дискісін элюирлеу кезінде ИФТ-ні қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. ЖИТС РО-ның деректері бойынша тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 99% және  спецификалық  - 96%.
КҚҚТ екі дискін элюирлеу  кезінде қоюға  10мкл элюат және   90 мкл сарысуға арналған араластыратын ерітінді (САЕ) алынады. 
Қалған барлық кезеңдер тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес орындалады. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 99% және  спецификалық  -96%.


6. ИФТ-ҚАРСЫ-HCV (Нижний Новгород, Ресей)
Бір дискі 200 мкл  ПР (1:40) элюирленеді.
КҚҚТ бір дискісін элюирлеу кезінде ИФТ-ні қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі.
КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 97% және  спецификалық  - 100%.


1. Растайтын СВГ-не қарсы РекомбиБест  (Новосибирск, Ресей)
КҚҚТ бір немесе екі дискісі 200 мкл  ФСБТ (1:40) элюирленеді.
КҚҚТ бір дискісін элюирлеу кезінде ИФТ-ні қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 99%  және  спецификалық  -  98%. 

КҚҚТ екі дискісін элюирлеу  кезінде қоюға  10мкл элюат және   90 мкл сарысуға арналған араластыратын ерітінді (САЕ) алынады. 
Қалған барлық кезеңдер тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес орындалады. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 99% және  спецификалық  -98%.

8.MurexantiHCVABBOTT
КҚҚТ бір немесе екі дискісі 200 мкл  ФСБТ (1:40) элюирленеді. КҚҚТ бір дискісін элюирлеу кезінде ИФТ қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100% және  спецификалық  -  99%. КҚҚТ екі дискісін элюирлеу кезінде ИФТ-ні қою тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес жүргізіледі. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100% және  спецификалық  -  99%.


9.ICE Syphilis Murex ABBOTT
КҚҚТ тек екі дискісі 200 мкл  ФСБТ (1:40) элюирленеді.
КҚҚТ екі дискісін элюирлеу  кезінде ИФТ қоюға  75 мкл элюат және   25 мкл сарысуға арналған араластыратын ерітінді (САЕ) алынады. 
Қалған барлық кезеңдер тест-жүйеге қоса берілетін нұсқаулыққа сәйкес орындалады. КҚҚТ үлгілерін енгізу алдында оларды 5 рет тамызу керек. Тест-жүйеде көрсетілген КҚҚТ әдіснамасының тиімділігі сарысуға қатысты мынаны құрайды: сезімталдық - 100%  және  спецификалық  -99%.
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