
1НАЗНАЧЕНИЕ

Настоящая инструкция рчсiтро."раняется на панель контрольную
сывороток/плазмы крови, содержащих и не содержащих HBsAg <<Панель HBsAg>
(далее - панепь HBsAg), предназначенную для выявлениrI HBsAg в серологических

реакциrtх: имNtуноферментном анализе (ИФА), хемилюминисцентном анапизе (хЛИА).
Принцип тестирования: специфическое взаимодействие антител HBsAg ВГВ

на твердо tt или жидкой основе; детекция реакции спектрофотометрическая.
Панель HBsAg рассчитана на 10-20 исследований.

2 КОМПЛЕКТНОСТЬ

В комплект поставки панели HBsAg входят инструкция по применению и
следующие компоненты:

3 СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

Днализ проводится в два этапа в отдельном помещении. Все манипУляции
проводят при соблюдении правил работы с матери€шом III группы риска.

Работы проводятся толъко в одноразовых перчатках, свободных от талька. ПРИ
каждой операции используют однор€вовые наконечники для автоматических
пипеток.

Одноразовые пластиковые пробирки, наконечники должны сбрасываться В

специЕлJIьный контейнер, содержащий дезинфицирующий раствор.

4 МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ

1. Термостат типа ТС 80 М2 на ZЗ-6S "С.
2. Микроцентрифуга для пробирок типа <<Эппендорф) до 16 тыс. обlмин.
3. rЩозаторы пипеточные механические одноканальные переменного объема

(1-10 мкJI, 20-200 мкII, 100-1000 мкJI) Тhеrmо Scientific и наконечники к ним,
<<Ленпипет>>, Россия;

4. Микропланшетный ридер.
5. Хемилюминесцентный анЕ[пизатор.
6. Воцтер.
7. Штативы дJIя пробирок типа <<Qппендорф) на 1,5 мл и 0,2 мл и наконечников.
8. Термошейкер для 96 луночньIх планшет.
9. Гhlаншет дJuI стрипов.
10. Ошорtlзовые поJIипропIIUIеновые, завиIгIив€Iюпц,Iеся иJIи IUIoTHo закрывЕlюшц{еся

микропробирки на 1,5 мл. ?

11. Набор ИФА на HBsAg.
12, Набор ХЛИА на HBsAg.
1 3. Вода дистиллированная.

м наименование компонента Объем, мл количество
1 HBsAg (+) 0,4 24 шт.
2 HBsAg (-) 0,4 24 шт.
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5 ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

ЭТАП 1. Имлtvно йерменmны й аналtlз.

специфически взаимодействуют с моноклон€шьными антителами, сорбированными
в лунках планшетов иммуноферментных тест-систем, визу€}лизация прошедшей

реакции происходит путем последовательного добавления к комплексу антиген-
антитепо конъюгата, и хромогена. Все этапы иммуноферментного анапиза

проводятся согласно инструкции, прилагаемой к иммуноферментной тест-системе.

Поряdок рабоmы:
1. Приготовить необходимое количество сыворотоr</плазмы крови из паНели,

добавить в пробирки по 400 мкл дистиллированнойlбидистиллированноЙ воДы,

выдержать 10-15 минут до попного растворения образца.
2. Приготовить соответствуrощее колшIество JIунок ппаншетатест-системы ИФА.
З. Внести соответствующее количество сыворотки из панели В ЛУнКи

96 луночных планшетов.
4. Провести инкубацию образцов в соответствии с инструкциеЙ, прилагаемОЙ К

тест-системе ИФА.
5. Промыть лунки после инкубации на вошере, в соответствии с инструкцией

прилагаемой к набору ИФА.
б. ,Щобавитъ конъюгат в рабочем рЕвведении в лунки планшета в 0оответствии с

инструкцией, прилагаемой к набору ИФА.
7. Промыть пунки после инкубации на вошере, в соответствии с инструкцией

прилагаемой к набору ИФА.
8. ,Щобавить субстрат в лунки планшета ИФА, инкубировать и остановить

реакцию в соответствии с инструкцией, прилагаемой к набору.
9. Оценить реакцию на ридере при длине волны в соответствии с инструкцией,

прилагаемой к набору ИФА.

ЭТАП 2. Хемuлюмuнесценmный анuлuз.
На данном этапе HBsAg, содержащийся в сыворотках/плазме крови в панели,

связывается с антителами к HBsAg, сорбированными на парамагнитных частицах и

с акридин_меченным конъюгатом антител к HBsAg, визу€lлиЗация Реакции
происходит добавления претригерного и тригерного растворов к комплексу антигеН-

антитело. Все этапы хемилюминесцентного ан€шIиза проводятся согласно

инструкции, прилагаемой к хемипюминесцентной тест-системе.

Поряdок рабоmы:
1. Тщательно перемешать флакон с миIФочастицами, чтобы ресуспендироВаТЬ

мищрочастицы, осевIIIие на дне флакона. Поместить предохранительнуЮ крышКУ на

флакон.
2. Загрузить набор реагентов дJuI проведения реакциина борт анЕ}пизатора.

3. Подготовить калибраторы и контроли, внести их в соответствуюЩУЮ
чашечку для образца.

4. Загрузить образцы панели на борт анаJIизатора.
5. Оценить значения контролей, которые не должны выходить за раМки

концентраций, ук€ванных в инструкции по применению к контролю.



6. Провести инкубацию образцов с микрочастицами сенсибилизированными
антителами к HBsAg.

7. Провести промывку и добавить к реакционноЙ смеси растворы претригера и
тригера.

8. Провести измерение хемилюминесцентной реакции на анализаторе.
9. Оценить реакцию в соответствии с инструкцией, гlрlа.гlагаемой к набору ХЛI4А.

ЭТАП 3. Учеm резчльmаmов,
На данном этапе проводится учет полученных результатов реакции.

Попожительные и отрицательные результаты реакции оцениваются в соответствии с
инструкцией, прилагаемой к набору ИФА.

б ОБЕЗВРЕЖИВАНИЕ РЕАГЕНТОВ

Огработанные буферные растворrr..пr"Еlются в емкость с бYоперекисью ВОДОРОДа.

7 срок годности
Срок годности панели HBsAg - 1 год от даты ее изготовления при температУРе

хранения от плюс 4 ОС до ппюс 8 ОС.

8 УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

8.1 Условия транспортирования панели HBsAg должны соответствоВать

условиям ее хранения.
8.2 Панепь HBsAg транспортируют всеми видами транспорта в крытых

транспортных средствах В соответствии С правилами перевозки црузов,
действующими на каждом виде транспорта, в термоконтеЙнере-сУМке С

хJIадоэлементами. .Щопускается трансfiортирование при более высокой температУРе
(до ппюс 20-25 ОС) в течение не более 1 суток.

8.3 Панель HBsAg должна храниться в холодильнике при температуре от

плюс 4 ОС до плюс 8 ОС в течение всего срока годности.
Разведенные компоненты панели HBsAg необходимо хранить при температуре

не выше миЕус 20 "С на протяжении всего срока годности.
Размороженные компоненты панели HBsAg допускается хранить при

температуре от плюс 4 ОС до плюс 8 ОС в течение 1 месяца.

9 ЮРIЛДИtIЕСКИЙ АДРЕС ИЗГОТОВИТЕJlЯ

Государственное учреждение <<Республиканский научно-практический
центр трансфузиологии и медицинских биотехнологий>> еНШI трансфузиологии
и медицинских биотехнологий) 

.

220080, Ресгrублика Беларусь, г. Минск, ,Щолгиновский трыст, 160
унп t90572781, окпо 376525lз
Тел. (8_0L7) 257-47-45; факс: (8-017) 289-8б-13; тел.: 342-44-43 (для рекламаций

на качество <<Панели HBsAg>)
e-mail : rnpc@blood.by; htф ://blood.by/


