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инструкция
по применению

набора реагентов <<Тест-система для выявления антител к отдельным
антигенам возбудителя сифилиса методом иммунного блоттинrа

с использованием рекомбинантных антигенов>)

"Лайн-Блот Сифилисll

НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов <Тест-система для выявления антител к отдельным антигенам возбудителяt
сифилиса методом иммунного блоттинга с использованием реtсомбинантных ан,гигенов> "JIайн-
Блот Сифилис" предназначен для качественного выявления антитеJ] lсlaccoB G и М к Тrеропеmа
Paliidr"rm методом линейного иммуноб-ltоттинга и подтверх(дение результатов скринингоtsых ис-
следований (в РПР, РГIГА или ИФА) образцов сыворотки (гrлазмы) крови или ликвора человек.l
на присутствие антител указанньlх классов к Тrеропеmа Pallidrrm при "ру.lцой" постановке и с
использованием систем для автоматизации иммуноблоттинга.

ФункционаJIьное назначение: подтверждение и диагностика. Применение изделия не
имеет популяционных и демографических ограничений.

!ля однократного применения набора по назначению.
Щля клинической лабораторной диагностики iп yitro.
Показания и противопоказilниrl к приlчtенению рtздеJIиrI
Изделие предназначено для подтверждения результатов скриниl,tl,,ового обследоваIlия на

сифилис-инфекцию,
Противопоказаний не существует.
Потенциальные потребители изделиrI
Лабораторные подразделения лечебно-профилакти.tеских учрехсдений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техниt(.
Описание целевого аналита, сведения о его научной обосновilнностlt

Сифилис - инфекционное венерическое заболевание, вызываемое бледной трепонемой
(Тrеропеmа pallidum), характеризуется волнообразным прогрессирующим течением и разнооб-
разными клиническими проявлениями с чередованием манифестных и скрытых периодов, Сифи_
лис, как правило, передается во время полового контакта, а так)ке l1ри гемотрансфузии, вер,l,и_
ка"пьныМ (от матери - rrлоду) и бытовым пуl,ями. На протяtlкении инфекционного гIроцесса кли-
НИЧеСКИе ПРОявления заболевания могут отсу,Iствовать иJlи проrItsJIятьсrI в виде высыtlаниЙ и.ltи
язl] на коЖе и иных неспецифических симптомов (увеличении ,rtимфатичесl(их узлоts, общегсl
недомогания и пр.). Развитие заболевания сопровож я распространением возбу/ците.rlя в ор-
ганизме с поражением внутренних ор

цнс.
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Особенно большое значение в распространении сифи.писа играIот остро заразные ранние

формы инфекции (первичный, вторичный), а также больные скрытьiм ранним сифилисом, у 25o/u

которых заболевание может реверсировать в манифестный вториLIный сифи;tис,

1-1осле проникновения инфекционного агента (Тrеропеmа pallidum) в организме больного

начинают вырабатываться различные антитела: реагины (преципитины), аггJlIотинины, антитела

классов М и G (IgM и IgG). IgM выявляются первыми (на 2 недеrrе); затем (через 6-9 недель) их
концентрация снижается вследствие замены на IgG, вIIлоть до исчезновения. Рецидив заболева-

ния или повторное заражение ведет к нарастанию концентрации IgM. IgG в детекТирУемых коли-

чествах появляются в крови через З-4 недели от момента зарalкения; концентрация их нарастает

и постепенно преобладает над IgM и, достигнув максимума, сохраняется дли,геJlьное время (годы

и десятилетия) лах<е после проведенной терапии,
Одно из значимых мест в t(онтроле над распространением сифилиса занимает диагности-

ка, осуществляемая лабораторными методами. Она особенно важна при малосимIlтомных и

скрьiтых формах заболевания, при необходимости раннего установления диагноза, предуllрех(де-
ния развития вроtttдённого сифилиса, а также поздних форм инфеtсции. Чаrце всего исllользуются
серологические методы лабораторной диагностики, основанные на выявлении антитеJI, в cotle-

тании с эпидемиOлогической и tслинической картинами заболевания.
Различают нетрепонемные и треllонемные тесты. Нетрепонемные тесты нагlрilвлены lla

выявление аFIтитеJI к кардиолипину, фосфоrrипиду, KoMгloHeI]Ty 1(лето.tной и ми'l'охондриальнОй

мембран бактерий. Трепонемные l,есты выявляют антитеJiа, направленлtые t(oFIKpel'Ho tlротив ан-

тигеноts, KoMlloHeHтoB бактерий Т. pallidurm. К ним относятся реакция пассивноЙ гемzlгглюl'ина-

ции, реакция иммунофлуоресцеFIции, метод иммунофермеItтLtого анализа и ме,год иммунобло-
тинга.

Метод иммуноблотинга используется в KaLIecTBe теста для подтверждения скрининговых
методов исследования или в качестве дополнительной диагностики сифилиса, при подозрении на

наJIичие данного заболевания, но отрицательных результатах других исследований.

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИrI НАБОРА

Набо базовыпускается в шести вых ва х комплектации:
Название описание Комплект

J\9 l/1 м 1/2 Nъ I/3 Лс 2/l N9 2/2 N9 2/3

Иммуносор-
бент

полоски (стрипы) из ни,ll

роцеллtолозной мембраны
белого цвета, с нанесенны-
ми на них в виде отдельных
поперечных полос:
о рекомбинантных
аналогов
Тгеропеrпа

ан,гигенов
pallidLrm

(TpN 15, TpN 17, 'ГпTрА,

TpN47), а таюI(е пя,гь кон-
трольных линий:
контроли интенсивности
окрашивания:
. линия с миним€Ulь-
ной интенсивностью окра-
шивания ("0,5+";
. линия со средней
ин,генсивнос,гью окрашива-
ния (" l+").
. линия с максималь-
ной интенсивнос,гью ol(pa-
шивания ("3+");
. l(он,l,роль t]l]есения

a,4

стрипа
зб

с,грипов

,fi"
бil.тч

48
стрипов

aд

стрипа

^*ry,,{i>*--

кOт.ю.
lиPEl(IOP

зб
ст,риllов

эi-lА

Zеец

I0( экOлА

48
с,гриllов

D

'з500-
\щ

N И(:t'i

fA,,. o.n,

Pllt:,



образца (Кво)
. контроль специ-

фичности реакции (КАГ)
(см, рис, 1,)

нанесенные на стрипы ан-

тигены визуаJlьно не опре-

деляются. Стрипы промар-
кированы и находятся в

пластмассовом контейнере
(пробирке) с крышкой.

Контрольный
гtоло>ltительный
образец (К*)

инактивированный; про-

зрачная светло-)ltелтого

цвета)l(идкость

l сРл.

(0,2

мл)

l фл.
(0,2 мл)

l сРл.

(0,2 мл)

Контрольный
отрицательный
образеч (IC)

инакгивированный; про-

зрачная светло-)келтого
цвета )кидкость

l фл.
(0,2
мл)

l флr.
(0,2 м.гr)

l фп.
(0,2 мл)

Конъюгат антитела козьи к lgG чело-

века, конъюгированные со

щелочной (lосфатазой в

стабилизирующем раство-
ре; прозрачная слегка пе-
нящаяся фиолетового цвета
)l(идкость

l фл.
(45 мл)

2 фл.
(по 40

м,гt)

2 фл.
(по 45

мл)

антитела козьи к lgM чело-
века, конъюгированные со

щелочной фосфатазой в

стабилизирующем рас,гlзо-

ре; llрозраLlная слегка пе-

нящаяся сРиолетового цве,l,а

)l(идl(осl,ь

l фл.
(45 мл)

2 фл.
(по 40

мл)

2 фп.
(по 45

мл)

Раствор для

разведения об-
разцов РРо)

мутная, слегка пенящаяся
зеленого цвета )l(идкость

l фл.
(30 мл)

l фл,
(45 мt"п)

2 фr,
(по 30

мл)

l фrr,
(30 мл)

l фл.
(45 rчrл)

2 фrr.
(гrо 30

млr)

10-кратный
концентрат
гlромывочного

раствора
tПР(х10)l

прозрачная пенящаяся )I(ел-

того цвета жидкость
1фл

(50 мл)
2фл

(по 40
шrл)

2фп
(по 50

мл)

lфл
(50 мл)

2фл
(по 40

мл)

2фл
(по 50

мл)

Субстратный
раствор (СР)

прозрачная светло-)ltелтого
цвета )l(идкость

1фл
(45 мл)

4фл
(по 20

мл)

2 с}lл

(по 45
мл)

lф.,r
(45 мл)

4 сРл

(по 20
мл)

2 (lл
(по 45

мл) ,

РФ-сорбент прозрачная или слегка опа-
лесцирующая, бесцветнаrt
или слегка )l(елтоватого
цвета жидкосl,ь

l фл.
(2 мл)

l фл,
(4 мrл)

l ф.гI.

(5 мл)

Фотография

референс-с,грипа
фотогра(lия со стрипом
той rtte серии, ч,го и имму-
носорбент, гtроинкубирова-
ным с предварительно
ат-гестованной сы воротко й,

содер)l(ащей антитела
lgG/lgM к Тгероttеtпа
pallidunl в высоком титре

1 шт

ffi
jY="ъ л

l ш,l,

ъ w.о\Ё'с\,
а\,

l шт

t{0!"!Y

\,,.,on,,n,

l шт

:"ffi

l шт

{А

'*1

I ш,l,

Пинцет
плас,гиковый

пинцет пластиковый l шт flшт. l шт,. l шт,. l шт,

\*gr.*r4 Гrн. дирr.кlOр д0(9кOлдБ')
чу
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ПрLt,уечанuя; 1. Набор вlullочаеm все peclzellmbt, необхоd,uпtьtе OluL посmсtлlовкLl л,ttttейноzr-l LtL|lдt))-

ноблоmmttнzа, Kpo]vle очurtlеrшой (duсmъuutttрованrtой ttOъt dеuонъlзLtров(ltlлlоЙ) BoObt.

2. !опускаеmсrl LIспоILьзованLlе rtеспецtlфtLческLlх ре02енmов Llз рсtзtlьlх серъtй.

3, К+ u К- не соdерасаm llВsдg, алlmLlmела к ВГС tt ВИЧ.
4, В сосmаве uзdелuя оmсуmсmвуюm маmерLlальt, Bcmyп(lloLL|Lle в rtепосреdсmвеrп.tьtЙ tutbt опtлсреOо-

ванrtьtй конmакm с орzаLtLtзл,lол4 пal|Lletlma u пepcollclJLa, Llсп()лLьзуюttlее,о uзdеtlltе, прLl BblпoJllletlLlLL

mребовсtrtttй эксплуаmацъtоt-tной 0окуменmсttluu (uHcmpyKL|LlLl по прtuvеrtеt-пuо),

5, В сосmаве ъrзdелtttst оmсуmсmвуюm JleKapcmBerlHble cpeOcmBct u фар.л,tаtlевmLlLtесл{Ltе субсmанцъtъt.

!ополнительно набор комплектуется принадлежностями :

- планшеты пластмассовые с канавками (по 8 канавок) (по 3 ш,г. в комплектах Nl/l и Jф2/1;по 5

шт, комплектах NЪ1/2 и Nэ2l2, по б шт. в комгIлектах ]ф1/3 и Jф2/3);

- клейкая пленка для планшетов - (по З шт. в комгIJIектах Ns1/1 и Nq2/1; по 5 шт. компJIектах NЪ1/2

и Np2l2, по б шт. в компJIектах NЪ1/3 и Jф2/3);

Рuс, 1. Сmанdарmная схелr(, напесенrtя анmuzенов Тrеропеmо рпlliсlutп
u конmролеu на сmрuп

Маркировка

3она TpN1 5

Зона TpN17

3она TmpA

3она TpN47

0,5+
1+
3+

Кво
Ко,

Примечания:
1. Линия "0,5+" соответствует критическому уровню
2. Интенсивность окрашивания линии КВО зависит
(G или М) в исследуемом образче.

интенсивности окрашивания.
от концентрации соотI]етствующих а}i,гител

Itомпоненты набора упакованы в ltоробttу, в ttоробку вложена инструкция по llрименению и про-

токол учета результатов,
По желанию потребителя базовая комплектация набора (число индивидуальных упаковок с реа-
гентами и их объемы) MoltceT быть изменена.

ОСНОВНЫЕ ПОТРВБИТВЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набор выпускается в шести базовых вариантах комплектации:
комплект Nq1/1 "Лайн-Блот Си(lилис-IgG" для выявления антител класса G, расс.tитан на

исследование 24 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы используется 2 с,гри-

па).
комплект NЪ1/2 "Лайн-Блот Сифилис-IgG" для выявJlения антител кJIасса G, рассчи,ган на

исследование Зб образцов, включая контрольные (на контрольные образцы исllоJIьзуе,tся 2 с,rри-

па).
комплект N9l/З "Лайн-Блот Сифилис-IgG" для выявления антитеJI класса G, рассчиr,ан на

исследование 48 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы испоJlьзуетсrI 2 стри-
па).

,I выrIвления антитеJl класса М, рztсс.lитан на

lglдсса М, расс.lитан на
;iл

комплект Jф2/1 "Лайн-Блот Сифилис-
исследование 24 образцов.

комllлект Nр2l2 "Лайн-Блот Сифилис-
исследование 3б образцов.

К,к"
гАшЕнк0 Т. Ю.
ГЕН. дирЕкIOр Д0t ЭКOлдБD
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комплекТ N92/З "JIайн-Блот Сифилtис-IgМ" дJlrI выявЛениrI антитеJl классzl М, расс,tи,ган на

исследование 48 образчов.
11редусмотрена возможность проведения раздельных иссJtедований с использованием не-

обходимого количества стрипов. ГIри этом допускается иссJIедоваFIие ltонтроJ]ьных образцов

только в первой постановке после вскрытия.
Функциоlлальное назначение.
11одтверждение и диагностика.
Применение изделия не имеет популяционных и демографических аспектов.

Методы стерилизации изделия
Изделие не требует с,герилизации.

Программное обеспеLlение рабо,гы изделия

Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт издеJIиrt

Изделие не требует технического обслуlкивания и не 1lодле)кит ремонl,у

принцип дЕЙствиrI
в основе теста лежит метод непрямого иммуноферментного анiulиза на нитроцеллюлоз-

ной мембране, на которую в виде отдеJIьных полос нанесены реtсомбинантньiе анаJIоги ан,гигеl]ов

Тrеропеmа pallidum (TpNi5, TpN17, ТmрА, TpN47), а также контроли сrrецифичнос,ги, правиIlь-

ности проведения реакции и контроль внесения образца.

при наличии в исследуемом образце антитеJI к -ггеропеmа pallidr-rrrr они связываются с

антигенаМи иммуносорбента; образовавшиеся компЛексь1 антиген-антитеJIо связываютсrl с 1(он,ь_

югатом - козьими антителами к IgG или IgM человека, NIеченными щелоLlной фосфатазой, и вы-

являются по цветной реакции с субстратным раствором, которая приводит к tlоrlвлениIо в соот-

ветствуIоЩих зонах стрипа окрашенных линий; интенсивность окрашивtlния пропорциональна

содержанию антител в исследуемой пробе.

ДНДЛИТИЧЕСКИЕ И ДИДГНОСТИLIВСКИЕ ХДРДКТЕРИСТИКИ
Чувствительность набора опредеrlяеТся по стандартной панели положитеJIьных сыво-

роток предприятия, (СОП*-118) как процентное содерх(ание образцоts) опредеJlенных набором

как положительные, и составляет 100%.

специфичность набора определяется по стандартной панели отрицательных сыворо-

ток предflриятия, (соп--118) как процентное содержание образцов, определенных набором как

отрицательные) и составляет 100%.

ffиагностиLIеская чувствительность набора реагентов: 99,]2О/о - l00% (с довериT,ельной ве-

роятностью 95%).

[иагностическая специфичность набора реагентов 99,'l9Yо - 100% (с довери,ге"гtьной веро-

ятностью 95%),

fiиагностическая чувствительность для

Сыворотка крови человека:
Плазма крови человека:
Ликвор человека

каждого вида биологического материала состави-

99,1]о/о - 100%
99,45о^ _ 100%
98,з5о^- 100%

Щиагностическая специфичность для ка)I(дого вида биологиtIеского ма,Iериала сос,гавила:

Сыворотка крови tIеловека:

Плазма крови человеi(а:
Лиrtвор человека

99,64% - 100%
99,з8о^ - 100%
97,05%-100о^

Перекрестных иммунологических реакций, обусловленных наличием общих а}IТиГенныХ

детерминант у возбудителей Тrеропепэа раllidъtm tt Borrelia Ьurgсlоrfёri, Chlamyclicl trachomatis,

" ", 
u,^?;;.ТЁ,#;;ffiJ 

ъ[:ж*i: j;fi :ж:' ##ffil тр и гл и це р иды, в I l о в ы ш е н н ы х

концентрациях (гемоглобин - до 200 г/л; билирубин - до 120 мкмоль/л; триlТlицериды - до 1 1

ммоль/л), не оказывают влияния на результат анализа. ,,'',' ,. , '';'," Л,,"',!,Ч
' /C<i,,i

гАшЕнк0 Т. Ю .
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ИССЛЕДУВМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Нативная сьlворотка, плазма крови (гепаринизированная, с Э!.ТА, цитратная, оксаJIат-

ная) человека или ликвор человека объемом не менее 20 мкл (комплекты Jф1/1, J\91/2, Nч1/3) или

80 мкл (комплекты Jф2/1 ,Nч2l2, Jф2/3).
Образцы до исследования хранить при температуре от 2 до 8 ОС. 11ри необходимости

хранения образцов более 7 дней рекомендуется разделить их на аликвоты и хранить при темпе-

ратуре от минус 20 до минус 70 ОС. Размороlкенные образцы tlеред иссJIедованием нужно тща-
тельно перемешать. При работе с размороженными образцами следует уLlитыва],ь, .l,Lо кал(дый

цикл о,ггаивания-заморa)кивания llриводит к разрушениIо выявляемых анти,l,еJt, снижilя качество
исследуемого материала. С целыо получения досl,оверных резуJlьтатоIз исследованиrl рекоNlенду-
ется использовать только однократное зtlмораживаI"Iие-от,I,аивание образцов.

Не допускается испоJIьзование для исследования образцов с повышенным содержанием
липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 10-15 мин
при 2500-3000 обlмин.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРО}КНОСТИ
Потенциальный риск применения набора - класс 2б (Гlриказ МЗ РФ Ns4н от б иrоня 2012

г,).
Меры предосторожности при работе с набором - соблюдение правил "Инструкции llo ме-

рам профилактики распространения инфекционных забо"певаний l1ри работе в кJIинико-
диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреlкдений" (Утв. Минздравом
СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами rtеобходимо обращать-
ся как с потенциально инфицированным материалом.

При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или IlJlастиковы€ перqп1,-

ки, так как образцы следует рассматривать как потенциаJlьно инфицированные, сгtособные со-
держать любые возбудители инфекции.

РРО содержит азид натрия, ПР(х10) - мертиолят натрия, в безопасной ttонцентрации.
I-iабор реагентов, в соответствии с СанГ{иН 2.1.З684-21 "Санитарно-эl]идемиоJtогические

,гребования к содержанию территорий городсltих и сеJlьских поселений, к водным объектам, пи-
тьевой воде и питьевому водоснабл(ению, атмосферному воздуху, почвам, жилым llомещеi{иrlм,
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению сани-
тарно- противоэпидемических (профилаi(тиLIеских) мероприятий" относится к классу А - отходы,

не имеющие контакта с биологическими жидкостями пациентов, инdtеttционными бо"гtьными и
классу Б (эпидемиоJIогически опасные отходы) - инфицированные и гIотенциально инфициро-
ванные отходы, материаJIы и инструменты, l1редметы, загрязнеFIные кровью иlили лругими био-
логическими жидкостями.

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагеFlтов следует llроl]одить в
соответствии с СанПиН2,|,3684-21 "Санитарно-эгIидемиологиLIесttие требованиrl к содер)I(анию
территориЙ городсttих и сельских посеJIениЙ, к водным объек,гам, пи,гьевоЙ воде и пи,гьевому
водоснабжению) атмосферному воздуху, пoLIBaM, жиJIым помещениям, экспrlуаl,ации производ-
ственных, общественных помещений, организации и гIроведению саIlитарно- противоэпидемиче-
ских (профилактических) мероприя,rий" и МУ 287-113 "Методические указания по дезинфекции,
предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назFIа.Iения",

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИrI
Оборулование и материалы

Щозаторы пипеточные (пипетки полуавтом
ного объема) для внесения реагентов в лунки 1l ностыо дозироваI-iиri l-te более 5
0% с наконечниками полипропиленовыми одно

Ручные, или автоматические промы]
точные дозаторы для промывания луноt( план

одно- и многоканаJlыjые гtеремен_

ччд# ГЕн. дцрЕкт9р дOп 9шOлдь>

двенадцатиканальные пипе-

ilJ}{ф!'JуiЯ ВЦР:{А

#rеi,'-fiТ:iг -"fu4
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I_{ентрифуга лабораторная,
Встряхиватель (вортекс),
АВТОМатическое качающее устройство: шейкер-качалка с угJIом наклона платформы б-8О

И ЧаСТОТОЙ КаЧания 30-40 об/мин или орбитальный шейкер с диаметром орбиты 10-12 мм и Lla-

стотой вращения 90-160 об/мин,
Аспиратор вакуумный.
Фильтровальная бумага.
Холодильгtик бытовой.
Мерные стаканы или цилиндры вместимостью от 25 до 1000 мл,
Вода очищенная (дистиллированI]ая или деионизированная).

70 0/о-ньlй раствор спирта этилового и б о/о-ньlй раствор перекиси водорода (дез.растворы) или
растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 1,З2322-08, кроме хJIорсодер_
жащих.
Подготовка к проведениIо ittIаJI}Iзil

ПеРед использованием все комllоненты rIабора и исследуемые образцы довесl,и до ком-
натной,гемпературы от 18 до 25"С (пробирку со стрипами tsыдерживать при указанной темпера-
туре до вскрьiтияl),
1. Приготовление растворов и реагентов

L1, Прuzоmовлен,tе рабо,tеzо прол4ывоLlлlо2о расmворu (ПР)
ПРИ ИСrrОЛьзовании системы для автоматизации иммуноблоl-1 инга или llри од-

ноВреМенноМ использовании всех стрипов в "ручной" постановке содержимое флакона с ПР(хi0)
ПеРеЛиТЬ В Мерную емкость (вместимостью 500, 800 либо 1000 мл соответственно для каждого
КОМплеКТа) и водоЙ очищенноЙ довести объем жидкости до метки; тщательно перемешать.

ПРИ дробной "ручной" постановке отобрать необходимый объем ПР(х10), довес,ги до за-
Данного объема водоЙ очищенноЙ, тщательно перемешать; объемы ПР(х10) и воды, необходи_
мые для постановки с использованием разного числа стрипов, приведены в табл. 1.

Таблица i

Примечание, При использовании числа стрипов, не указанного в таб.пице, необходимые
объемы реагентов определять, исходя из расчета l мл l1P(x10) и до 10 мл воды оtlищенной на 1

стрип,
Готовый раствор хранить при температуре от 18 до 25 u С не более 15 суток; при темllе-

ратуре от 2 до 8 О С - не более З0 суток.

1.2. IIоDzоmовка осmальныж реt zенmов
ИМмУносорбент, К+, К-, РРО, конъюгат, РФ-сорбент, СР - готовы к применению, Рас-

ТВорЫ ПереД использованием обязательно перемешать осторожным встрrIхиванием флаконов.
после вскрытия упаковок неиспользова}lные реагенты (rtроме иммуносорбента) хранить

в плотно закрытой упаковке tlри температуре от 2 до 8 Ос 
до истечения срока годности.

Подготовка образцов (тольlсо дJlя I(омплек.гоl] Л}2/1, Nч2/2, "r\}2/3)
ПеРеД ИсслеДованием образца на igl\4-антиr,еJlа дJIrl llоJIучения более лос,говер1lого ре-

зультата сJIедует Удалить из него IgM антитела ревматоидного фактора (ttовышенный уровень
КоТорыХ характерен для ревматоидного trртрита), а также избыток IgG антитеll.

[ля этого исследуемый образец необходимо
- предварительно развести в соотношении 1 :1 РФ-сорбентом (наrrример, к 80 мrкл РФ-

сорбента добавить 80 мкл исследуемого образца),
- выдержать З0 мин при комнатной температуре,
- центрифугировать 5 мин при 2000 об/мин при комнатной температуре,

, ,,,.;
,-1

гАшЕнк0 Т. Ю.
гЕн. дирЕктOр

Количество стри-
пов 4 8 12 16 20 24 28 з2 36 40 44 48

ПР(х10), мл 8 16 24 5z 40 48 56 64 ,72 80 88 100

Вода очищенная,
до.,.мл

80 160 240 з20 400 480 560 640 ,720 800 880 l000
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- отобрать супернатант и сразу )ке иссJIедовать его, как описано ниже,
2. Проведение ilнализа
"Ручнаft" постанOвка
2,1. Подготовить необходимое коJIичество планше,гов, Открыть пробирку со стрипами.

Необходимое число стрипов (один стрип на каждый исследуемый и контрольный образец) осто-
рох{но по одному извлечь из контейнера пинцетом и ломестить в канавки пJlаншета (планшетов)
маркированной стороной вверх. Плотно закрыть контейнер с неисllользованными стриlIами и
поместить его длri последующего хранениrI при температуре от 2 до 8 'С.

2.2. В канавки планшета (планшетов) со стрипами внести по 1 мл РРО, выдержать З-5
мин при встряхивании на шейкере при скорости качания платформы З0-40 обiмин при темпера-
туре от 18 до 25 ОС.

Внимание! Следите, ч,гобы при инrtубациях и отмывках стриllы бы:rи полностыо погру_
х(ены в жидкость (не плавали частично на поверхности буфера), а реагенты во избеrкание смеши-
вания не переливались через бортики канавок.

2,3. Отдельными наконеLIниками внести по 20 MKJI контро"гlьных (i{+ и К-) и исслrедуемых
образцов (для ttомплектов N9 1/1, Л91/2, ЛЪ1/3) иJlи по 40 мкл супернатанта, гlолуtlенt{ого в ре^
зуJIьта,ге предварительной обработки образца (длtя комплек,гов NЪ 2/1 , Nч2l2, N92i3).

Внимание! Внесение образцов должно сопровождаться быстрым и тщательным пере-
мешиванием автоматической пипеткой, При внесении каждого (исследуемого и коI]троJlьного)
образца необходимо регистрировать номер соответствуюtцего ему стрипа.

2.4. Заклеить занятые дорожки клейкой пленкой или закрыть крышкой. ГIоместить
планшет на шейкер. Инкубировать 2 ч на шейкере при температуре от 18 до 25 'С.

2.5, Не позднее, чем за 5-10 мин до окончания инкубации приготоl]ить рабочий промы-
вочный раствор (см. п. Прuzоmовленuе рабоrtеzо npoлlblBOLlLtoz() росmворч).

2.6. После инкубации удаJIить жидкость из KaHaBoI( IIJIанше,га, используrI автоматическую
пиIIетку или вакуумный насос) в емкость, содержащую дезинфицирующий раствор.

Внимание! Следует соблюдать осторожность, чтобы при удаJlении растворов из ка}Iавки
не выпал стрип. Наконечник отсасывающего устройства после кФкдого контакта с различньiми
образцами следует промывать дистилJIированной водой или испоJtьзовать для каждого образча
отдельныЙ одноразовыЙ наконечник во избежание гiереt(рестноЙ контаминации. Следите, чтобы
капли влаги не оставались под стрипом. ГIри необходимости осторожно приllоднимите стриII
пинцетом и удалите из-под него оста,гки влаги.

2.7, Промыть кахсдый стриil 4 раза рабо.lим промывоLIllым pacTвopoM, Bнocrt в канавку по
2 мл раствора.

При первой промывке раствор удалить из лунки, как указано в п. 2.6, сразу гlосле внесе_
ния.

При последующих трех промывках после внесения промывоLIного раствора выдержива,гь
планшет по 5 мин на шеЙкере, Удаление промывочного раствора проводить, как указано в гt.2,б,

2.8. Во все использованные канавки планшета внести по 1,0 мл конъюга,tа.
2.9. Инкубировать в течение 30 мин при TeмllepaType от 18 до 25"С на шейкере.
2.10, После инкубации удаJIить жидкость из канавок планшета, как указаitо в I1.2.б, Про-

мыть стрипы, как указано в п. 2.7.
Внимание! Промывку и удаление жидкости после реакции с коLlъюгатом выllолняйте

особенно аккуратно, т,к, даже сJlеды конъюга,[а при контакте с субстраl,ным рас,гвором, могу.г
привести К неспецифическому окрашиваниIо всего стрипа, а не отдельных полос.

2.1 1. Внести во все использованные канавки по 1,0 мл субстратного раствора. Инкубиро-
вать i0 мин на шеЙкере в защищенном от света месте при TeмllepaType от 18 до 25"С до появле-
ния на стрипе окрашенных линий.

2.\2. Щля остановки реакции удаJIить субстратный раствор, как указаirо в п.2.6,
ПРОмыть стрипы 4 раза, внося в канавки по 2 мл воды очищенной и выдерживая пJIан-
мин на шейкере. Воду удаЛять, каК указанО в п. 2.6. 

|.,1.1, ..r ,,l,',] 
l

[,.дшЕнк0 Т. ю .

,Гrн. дирЕктоr
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д0( экOлАБ}
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2,1З. 1-Iоместить стрипы между двумя листами фильтровальной бумаги маркировангtой
стороной вверх и выдержать в защищенном от света месте до полного высыхtlниri, гiосле Ltего

сразу же зарегистрирова,гь результаты.

Регистрация и учет результатоI].
Регистрацию результатов l]роtsодить I]изуально, сравнивая интенсивнOсть окраски аFIтиген-

ных линий с интенсивностью окраски контрольных линий по табл. 2
Табrrица 2

результаты, полученные на стрипах с исследуемыми образцами, учитывать только при
соблюдении следующих условий :

- контрольная линия внесения образца сыворотки или плазмы (kgg) окрашена;
внимание! При исследовании образчов спинномозговой жидкости (ликвора) линиrl кво мох<ет
быть окрашена слабо или не быть окрашена совсем, вследствие пони>l(енного содержания в них
соответствующих антител (G или М).

- контрольная линия специфичности реакции (Кд;) не окрашена;
- хорошо различимы контрольные линии интенсивности окрашивания с четкой их диф-

ференциацией (контрольная линия "3+" окрашена интенсивнее, чем линия "1+"; а линия "1+"
окрашена интенсивнее, чем линия "0,5+");

- ОКРаШИВаНИе It- и К* в комllлектах Jф 1/1, N9i/2, Nc1/3 соответс"гl]уеттабл.3.
Таблица 3

Образец Окрашивание Jlинии
TpN 15 TpN17 ТmрА TpN47 Кво Кдг

к- +

к*
не ния(е
"0,5+"

не ниже
ll 1 ,lll-г

не ниже
ll1+ll

не ниже
ll 1+ll

+

ЕСЛИ Данные условияl не соблюдаIотсrI, исследование необходимо повторить.
окрашивание линии контроля сгtецифичности реакции (кдр) означает, что образец дает

неспецифическую реакцию (из-за наличия большого количества антител к бактериальным анти-
генам или вследствие несоблюдения правил приготовlIения и хранения сывороток), В этом слу-
чае повторное исследование необходимо проводить со вновь полученным образцом.

При исследовании образцов сыворотки (плазмы) неокрашенная JIиния Кво ОЗНачает о.г-
сутствие образца. Слабое окрашивание линии Кзбтакхtе може,г быть следс.гвием его разведениrl,
снижающего содержание в нем соответству}ощих антител (G или М).

!ля оптимаJIьного учета результатов IlрояI]JIенные стрипы рекоменДуется tlрикреllllять к
протоколу так, чтобы контрольные линии интенсивности З+ у всех стрипов и соотtsетствующаr{
линия на рисунке протокола были на одном уровне. В этом случае прояt]flенные антигенные JIи^
нии будут находиться на уровне линий соответствующих антигенов на рисунке пpoToкoJra. ffля
закрепленИя стрипоВ на протоколе Mo)i(Ho использоtsать полосы из защитной гtленttи для пJIан_
шет, которьlми t(омплектуется набор,

ГIРИ СОбЛЮДеНИи Вышеперечисленных условий интерпретировать резуль.гаl,ы, полуtlg11-
ные на стрипах с исследуемыми образцами, используя табл. 4.

г"тж -Габлицtt 
4

Наличие и интенсивность антигенных линий на стрипе Резулы,а,г иссJlедо ва[Iия
Нет окрашенных линий или есть
стыо оi(рашивация, равной "0,5+"

лиFIия с интенсивно-.
i

только одна
отрицательныйli.tьJ i2ЁЭ!-ЕД

llýllN;_ /, 7 
'ii,]i{li:(.ji: 

*'*_5
fпшrнко Т. Ю .

Интенсивность окрашивания антигенных линий Оценrtа
Окрашивание отсутствует или менее интенсивно, чем ''0,5+,'
Интенсивность окрашивания равна "0,5+" 0,5+
Ин,генсивЛtость окрашиванця выше, чем "0,5+", но ниже иJIи равна "1+" 1+
Интенсивность окраlливания выше) .leм "1+", но ниже, чем ''3+'' 2+
Интенсивность окрашивания равна "З+" 3+
Интенсивность окрашивания выше, чем "3+" 4+

;,' fЕн. дирЕкт8р АOlrэШOлдьр
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Есть только одна линия с ин,генсивностыо оI(рашивания, не мень-
шей "1*"

Неогlределенный

Есть не меньше двух линий с интенсивностью окрашивания, не

меньшей "0,5+"
полоlкительный

При получении неопределенного результата рекомендуется провести гIовторное исследо-
вание; если в нем вновь булет получен неопределенный результат, рекомендуется взятие крови
через 3-4 недели с проведением нового иссJIедования на выявление антител к антигенам
Тrеропеmа pallidum.

Интерпретilция резуJIьтатов.
Антителообразовzllrие при сифилисе
Через 2-3 недели после инфицироваlIия, llоявляются IgМ-антитела. llосле 1(оррективllого

JIечения в первичной стадии титр IgМ-антител снижае,l,ся за б мес. до гlрактиLiески не выявJlrIе-
мых величин. После коррективного леLIения во вторичной или третичной стадии 1gМ-антите;rа
могут обнаруlrtиваться до 24 месrlцев. ГIри отсу,гствии иJIи FIедостатоLtном JIеLIении IgМ-анr,итела
могут выявляться в течение многих ле,г, что может сl]идетеJlьствова,гь о переходе инфекции в

скрьlтую хроническую форму. Гlримерrrо у 2 0/о пациентов, не поJlуLIаlощих,tерапию, lgM-
антитела исчезают и при хронической инфекции на фоне высоких ,l,итров igG-ан,ги,гел, Предtlо-
лагается, что в этих случаях синтез IgМ-антител блоtсирован высоt(им титром IgG-антител. Нет
различиЙ в динамике образования IgМ-антител между первичной и вторичной инфекцией, если
tIервичная инфекция была вылечена своевременно до исчезновения IgМ-антител,

IgG антитела появляются обычно на 4-й неделе после заражения и) как правило, достига-
ют более высоких титров, чем igM, Антитела этого класса могут сохраняться да)i(е после клини-
ческого излечения пациента до 20 лет и более.

При вторичной инфекции можно наблюдать резкое повышение ти,гра lgG-антител (эфtРект

усиления их синтеза, начавшегося после первичной инфекции). Одновременно может происхо-
дить ингибирование синтеза IgМ-антител. В этом случае сгtецифичесltие igМ-антитела синтези-

руются спустя некоторое время и обrrаруlltиваются только в oLIeHb низких титрах. ГIо этой при-
чине вторичные и многократные инфекции LIacTo гlроявляIотся тоIIько повышением ти,гров IgG-
антител без появления IgМ-антител.

11ри скрининговых исследованиях в качестве отборочного теста обы.lно исllользуют од-
новременное выявление суммарных (IgG и IgM) антител. fiля уточнения диагноза большое зна-
чение имеет последующее выявление IgМ-антител и динамика титра
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Результаты оценки в тест-системе
ИнтерttретациякЛайн-Блот Си-

филис lgМ>
кЛайн-Блот Сифилис

lsG)

Отрицательный Отрицательный

l. Нет указаний на сисРилис
2. В случаях подозрения на paнHtoto с,l,адиlо сисРилиса (or,
момен,га возмо)l(ного зара)l(еllия прошrlо lvlel]ee 2 r-rедель) ре-
комендуется гlовторный кон,l,ролtь в краl,чайшие сроки, а так-
же дифференциация с мягl(им шанкром и генитальным герпе-
сом

положительный Отрицательный
Недавнее ин(lицирование (от MoMeH,l,a зара)кения прошло
менее 4 недель

положительный пололtительный

l, Oт момента зара)l(ения гlрошло 4 и более недель.
2. По клиничесl(им сиlчtllтомам - указаFIие I]a акт,иlJный в.го-

ричный сисРилис.
3. В случаях подозрения на вро)l(денный си(lилис сгrецифиче-
сrtие lgМ-антитела уl(азываlот на ин(lеrtциrо у ребенItа. lgG-
аI{,гителzl могут передаваться о,1, ма,гери

Отрицательный полоrt<ительный
Указание на прошлую инфекцию (зараlкение было дtlвно,
либо си(lилис успешно t-tролечен) или сероконверсиlо,
lgG антитела могу,I coxpaнrтbcrl годами
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Постановка с использованием систем для автоматизации иммуноблоттинга

ПоДготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести программу ана-
лиза, соответствующую используемому набору, и провести анализ.

Срок годности набора
лежит.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Наборы реагентов, хранившиеся и транспортировавшиеся с нарушением регламентируе-

мого режима, применению не подлежат.
Хранение
Замороltивание не допускаетсяl
ХРаНение наборов должно осуществляться в холодильных камерах или холодильниi(ах,

ОбеСпечиваюЩих регламентируемый _ температурный режим, в упаковке предприятия-
изготовителя при температуре от 2 до 8 0 С в течение всего срока годности.

ПОСЛе вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плотно за-
крытых упаковках в холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих регламентиру-
емЫЙ ТеМПературныЙ рех(им, при температуре от 2 до 8 

ОС 
до истечения срока годности.

Транспортирование
Замораживание не допускается !

При температуре от 2 до 8 О С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах
в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Щопускается
транспортирование при температуре от 9 до 25ОС в течение 15 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
flля учрехtдений здравоохранения,

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов <Тест-система для выявления антител к отдельным антигенам возбудите-

ЛЯ СИфИЛиСа методом иммунного блоттинга с использованием рекомбинантньiх антигенов),
"Лайн-Блот Сифилис" соответствует ТУ 939S-118-1042З725-2020, Национальным стандартам РФ
и нормативным документам в части требований безопасности и эффективности (см. Сведения о
нормативной документации),

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов "Лайн-Блот Сифилис"
сЛеДуеТ обращаться по адресу 1425З0 Московская обл,, г. Электрогорск, ул, Буленного, д. 1-1а,
Акционерное Общество <ЭКОлаб) (АО "ЭКОлаб"); тел. 8(49643)З-2З-11, З_З0_93, З_30-85, 8-800_
ЗЗЗ -ЗЗ -4], ekolab-sekTetaг@mail.ru.

ПРИ ПРедъявлении рекламации по поводу несоответствия физических и специфических характе-
ристик набора реагентов заявленным, для проведения объективного расследования производителем при-
чин несоответствия, потребитель должен предоставить:

1. набор реагентов той серии, на которую предъявляется рекламация;
2. все спорные исследуемые образцы пациентов;
з. протоколы анализа с указанием наименования, серии и сроков годности использованного набора

срок годности
18 месяцев. Набор с истекшим сроком годности использоваI]ию не под-

реагентов,
4, протоколы исследования с использованием др}гих,методов/наборов реагентов с указанием серии,

сроков годности) производителя примененных наборов реагентов.

Щиректор Ао "ЭКолаб" по научной работе ."(,t,,'i, 'ч 'r, ,'r;.t,',;-t -,*) С,Г. Марданльi
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ
(Лайн-Блот Сифилис)

Использовать тOльк0 после тщательного ознакомлени]комления с ин кцие

Внесmu
В KallaBчu планLuепlа по оdrtол,tу сmрuпу dля ксtэrcOоео KoHmpoJlbLtoeт u l,tccltedye-
,моz,о образtlа,,
в Kaacdyto KartaBt{y - по ] лlл РРО

Инкубацuя З-5 Murt, ]В-25 uC, tta tuейкере (30-40 об/л,tttн)

Внесmu

ПО 20 lvКЛ l<oLlmpoIlbr:blx u uсслеdуеlttых обрсtзъlов (соiчtплtекmы М 1/], Nр]/2,

м1/3)

по 40 мкл суперt]аmалlmа (ко.пlпttеt<tпьL Np 2/l, Np2/2, JW2/3)

Инкубпцuя 2 ч, ]8-25 uC, rta u,tейкере (30-40 об/мъtн)

Промыmь 4 раза ПР (1+З раза по 5 лluн,)

Внесmu в каэtсOуо tшr:aBt{y по ],0 мл коL!ъlоzсlпlа

Инкубацuя 30 л,tuн, 1В-25 uC, на u,tetiKepe (30-40 об/лluн)

Промыmь 4 раза ПР (1+3 раза по 5 Mull,)

Внеспtu в каасdуо канавку по ],0 мл СР
Инкубацuя I0 лlutt, 18-25 uC, 

l-ta uлейкере (30-40 об/iuО в mе]vtноmе

Про.мыmь 4 разсt воdой очuъtlенt-tой по ] л,tttн,

Высуъuumь сmрLlпьt i,tеэrcd)l Iшсmов фuльmровальной буллаеч Ll зарепLtс,прr,роiйо рпrуi,попr,

СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА УПАКОВКЕ И ЭТИКЕТКАХ

IvD Только для диагностики itl tlitro

& Биологический риск

А
Остороя<но! Обратитесь к ин-

струкции по применению

I Хранить при температуре

к0;;i'lяЯБi'НА
Eil,Atl|iýi: |fuq'

гАшЕнк0 т. ю.
ГЕн. дирЕктOр дOt 3КOлдь,,
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