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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1 .1 . Н а б о р  п р е д н а зн а ч ен  для и м м у н о ф е р м е н т н о го  вы я вл ен и я  и м м у н о гл о б у л и н о в  

к л а сс а  G  к б е л к у  т е п л о в о го  ш о к а  (H S P 6 0 ) Chlamydia trachomatis в с ы в о р о т к е  (п лазм е) 

кр ови  ч е л о в е к а  и м о ж е т  б ы т ь  и сп о л ь з о в а н  в к л и н и ч е ск и х  и э п и д е м и о л о ги ч е с к и х  и с с л е д о ­

ван и ях.

А н т и т е л а  к H S P 6 0  С. trachomatis я в л я ю т с я  м ар к ер о м  х л ам и д и й н о й  и н ф екц и и  ф ал ­

л о п и е в ы х  т р у б  и т р у б н о й  о к к л ю зи и , и и х  н ал и ч и е п о в ы ш а е т  в е р о я т н о с т ь  н еуд ач и  экстр а- 

п о р а л ь н о го  о п л о д о т в о р е н и я .

1.2 . Н а б о р  р а ссч и т а н  на п р о в е д е н и е  9 6 ( 1 2 x 8 )  ан ал и зо в , вк л ю ч ая  к он тр о л и  (п о  3 

л ун к и  и с п о л ь з у ю т  для п о ста н о в к и  к о н тр о л е й ).

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2 .1 . П р и н ц и п  д е й с т в и я

М е т о д  о п р е д е л е н и я  о сн о в а н  н а  т в е р д о ф а зн о м  и м м у н о ф е р м е н т н о м  ан али зе.

А н т и г е н  H S P 6 0  С. trachomatis и м м о б и л и зо в а н  в л у н к а х  п о л и ст и р о л о в ы х  п л ан ш ето в. 

П ри и н к у б а ц и и  в л у н к а х  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  с ы в о р о т о к  п р о и с х о д и т  с п е ц и ф и ч е ск о е  

св я зы в ан и е  а н т и т е л  с  а н ти ген о м . Н е св я зав ш и й с я  м атер и ал  о т м ы в а ю т , д о б а в л я ю т  в л ун к и  

к о н ъ ю га т , п о с л е  и н к у б а ц и и  к о т о р о го  л ун к и  п р о м ы в а ю т  и в н о ся т  р а ст в о р  Т М Б . В  р е з у л ь ­

т а т е  ф е р м е н т а т и в н о й  р еак ц и и  о б р а з у е т с я  о к р а ш е н н ы й  п р о д у к т , и н т е н с и в н о с т ь  о к р аск и  

к о т о р о го  п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о н ц е н тр а ц и и  в л у н к а х  Ig G  к а н т и ге н у  H S P 6 0  С. trachomatis.

Р е а к ц и ю  о с т а н а в л и в а ю т  д о б а в л е н и е м  с т о п -р е а ге п т а . Р е зу л ь т а т ы  И Ф А  р е г и с т р и р у ю т  

с  п о м о щ ь ю  сп е к т р о ф о т о м е т р а , и зм ер яя о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  (О П ) в д в у х в о л н о в о м  ре-

И н с т р у к ц и я  с о с т а в л е н а  с о т р у д н и к а м и  З А О  « В е к т о р -Б е с т » :  д и р е к т о р о м  п о  п р о и з в о д с т в у

В .К . Т к а ч е в ы м  и  за в . л а б о р а т о р и е й  б а к т е р и а л ь н ы х  и н ф е к ц и й  С .А . К р о т о в ы м
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ж и м е: о с н о в н о й  ф и л ьтр  -  4 50  н м , р е ф е р е н с-ф и л ь т р  -  в д и а п а зо н е  620-650; нм . Д о п у с т и м а  

р е ги стр ац и я  р е з у л ь т а т о в  т о л ь к о  с  ф и л ь т р о м  450  н м . И н т е н с и в н о с т ь  ж ёл то го  о кр аш и ван и я  

п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о л и ч е с т в у  с о д е р ж а щ и х с я  в и с с л е д у е м о м  о б р азц е  и м м у н о гл о б у л и н о в  

к л а сс а  G  к H S P 6 0  С. trachomatis.

П о с л е  и зм ер ен и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  р а с т в о р а  в л у н к а х  на о сн о в а н и и  р а с с ч и ­

та н н о го  зн ач ен и я  ОП^.р„„, а н а л и зи р у ем ы е о б р а з ц ы  о ц е н и в а ю т с я  как п о л о ж и те л ь н ы е  или 

о т р и 1.1а те л ьн ы е .

2 .2 . С о с т а в  н аб о р а

Н аб о р  с о д е р ж и т  в се  н е о б х о д и м ы е  для п р о в ед е н и я  ан ал и за  р еа ген ты , к р о м е д и с т и л ­

л и р о в ан н о й  во д ы :

-  п л а н ш е т  с  и м м о б и л и зо в а н н ы м  р е к о м б и н а н т н ы м  а н ти ге н о м  H S P 6 0  С. trachomatis -  

1 ш т.;

-  К^, п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й  о б р а з е ц , и н ак ти в и р о в а н н ы й  -  л и о ф и л и зи р о ван н ая  

с ы в о р о т к а  к р о в и  ч ел о в ек а , со д ер ж а щ ая  и м м у н о гл о б у л и н ы  к л а с с а  G  к а н т и ге н у  H S P 6 0

С  trachomatis -  ам о р ф н ая  м а с с а  б е л о г о  или с в е т л о -ж е л т о г о  ц в е т а , ги гр о с к о п и ч н а  -  1 ф л.;

-  К ',  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц , и н ак ти в и р о в а н н ы й  -  л и о ф и л и зи р о ван н ая  

сы в о р о т к а  к р о в и  ч ел о в ек а , н е со д е р ж а щ а я  и м м у н о гл о б у л и н ы  к л а сс а  G  к а н т и ге н у  H S P 6 0  С. 

trachomatis -  а м о р ф н ая  м а с с а  б е л о г о  или ж е л т о го  ц в е т а , ги гр о с к о п и ч н а  -  1 ф л.;

-  к о н ъ ю г а т  -  а н т и т е л а  к Ig G  ч ел о в ек а , м е ч е н н ы е  п е р о к си д а з о й  х р е н а , л и о ф и л и зи р о ван - 

ны й -  а м о р ф н ая  м а с с а  б е л о г о  или ж е л т о го  ц в е та , г и г р о с к о п и ч н а  -  1 ф л.;

-  р а с т в о р  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о го  р азв е д ен и я  (Р П Р ) -  п р озр ач н ая  б е сц в е тн а я  ж и д к о с т ь  -  

1 ф л., 3,0  м л;

-  р а с т в о р  д л я  р а зв е д ен и я  к о н ъ ю г а т а  (Р К ) -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с т ь  зел ё н о го  ц в ета  -  1 фл.,

13.0  мл;

-  разводящ ий буф ер для сьш ороток (Р Б С ) -  ж и дкость красн ого цвета -  1 фJI., 13 ,0  м л;

-  2 5 -к р а т н ы й  к о н ц е н т р а т  ф о с ф а т н о -с о л е в о г о  б у ф е р н о г о  р а с т в о р а  с  тв и н о м  ( fb C B -T x 2 5 )

-  п р о зр ач н ая  и ли  с л е г к а  о п а л е сц и р у ю щ а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь , в о зм ож н о  в ы п а д е н и е  о с а д ­

ка со л е й , р а с т в о р я ю щ е г о с я  п ри  н агр ев а н и и  -  1 ф л., 28,0  м л;

-  с у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  (С В Р ) -  п р о зр ач н ая  б е сц в е т н а я  ж и д к о с т ь  -  1 фл.,

13.0  мл;

-  те т р а м е т и л б е н з и д и н  (Т М Б ), к о н ц е н т р а т  -  п р о зр ач н ая  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь  -  1 ф л., 1,5 

мл;
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-  стоп -р еаген т -  раствор  серной кислоты , 1 моль/л -  прозрачная бесцветная ж и дкость -  1 фл.,

12 ,0  мл.

Н а б о р  д о п о л н и т е л ь н о  к о м п л е к т у е т ся :

-  п л ен к о й  д л я зак л еи в а н и я  п л а н ш ета  -  3 ш т.;

-  в а н н о ч к а м и  д л я  р е а ге н т о в  -  2 ш т.;

-  н а к о н е ч н и к а м и  д л я п и п е тк и  н а 4-200 м кл -  16  ш т.

3 . А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

3 .1 . Р е з у л ь т а т  к а ч е с т в е н н о г о  о п р ед е л ен и я  н а б о р о м  Ig G  к H S P 6 0  С. trachomatis д о л ­

ж ен  с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  стан д ар тн ой  панели предприятия, вкл ю ч аю щ ей  образцы  

сы во р оток , с о д е р ж а щ и е  и н е со д е р ж а щ и е  Ig G  к H S P 6 0  С. trachomatis (p er. № 0 5 -2 -18 7  от 

0 1.0 6 .0 7 ). Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с п е ц и ф и ч н о с т ь  п о  Ig G  к H S P 6 0  С. trachomatis -  10 0 % .

4. М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П ри п о д г о т о в к е  к п р о в е д е н и ю  ан ал и за  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , 

п р и н я ты е при р а б о т е  с  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м  м атер и ал о м ;

-  р а б о т а т ь  в р е з и н о в ы х  п е р ч а т к а х ;

-  н е п и п е т и р о в а т ь  р а с т в о р ы  р то м ;

-  в се  и с п о л ь з о в а н н ы е  м атер и ал ы  п о д в е р га т ь  о б р а б о т к е  6 %  р а ств о р о м  п е р е к и си  в о д о ­

р о д а  (н е  м е н е е  6 ч).

5 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы

т е р м о с т а т , п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а т у р у  (3 7 ± 1 )  ° С ; 

х о л о д и л ь н и к  б ы т о в о й ;

п и п е тк и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о д н о к а н а л ь н ы е  с  п ер ем е н н ы м  или ф и к си р о ван н ы м  

о б ъ ё м о м  с о  см е н н ы м и  н ак о н еч н и к ам и , п о зв о л я ю щ и е  о т б и р а т ь  о б ъ ё м ы  ж и д к о с ти  о т  5 до  

1 ООО м кл , а т т е с т о в а н н ы е  п о  зн а ч е н и ю  ср е д н е й  д о зы  и с х о д и м о с т и  р е з у л ь т а т о в  п и п ети р о - 

ван и я (п о гр е ш н о с т ь  н е б о л е е  5 % );

п и п е т к а  п о л у а в т о м а т и ч е с к а я  м н о го к а н а л ь н а я  с о  см е н н ы м и  н ак о н еч н и к ам и , п о зв о ­

л я ю щ ая  о т б и р а т ь  о б ъ ё м ы  ж и д к о с т е й  о т  5 м кл д о  350  м к л , а тте сто в а н н а я  п о  зн ач ен и ю  

ср ед н ей  д о зы  и с х о д и м о с т и  р е з у л ь т а т о в  п и п е ти р о в а н и я  (п о гр е ш н о с т ь  не б о л е е  5 % ); 

п р о м ы в о ч н о е  у с т р о й с т в о  д л я  п л а н ш ето в ; 

п е р ч а тк и  р е з и н о в ы е  х и р у р ги ч е ск и е ; 

б у м а г а  ф и л ьтр о в а л ь н ая  л аб о р а то р н а я ;

ц и л и н д р  м ер н ы й  2 -го  к л а с с а  т о ч н о с т и  в м е с т и м о с т ь ю  100 мл; 

ц и л и н д р  м ер н ы й  в м е с т и м о с т ь ю  1000 м л;

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



I

I

в о д а  о ч и щ ен н а я ;

6 %  р а с т в о р  п е р е к и с и  в о д о р о д а .

6. А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

Д ля в н е се н и я  о б р а з ц о в  в л ун к и  с т р и п о в  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  а в то м а ти ч е ск и е  п и ­

п етк и  с п о г р е ш н о с т ь ю  и зм ер ен и я  о б ъ е м о в  н е б о л е е  5 % .

Д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  о б р а з ц о в , х р а н и в ш и х с я  при (2 -8 )°С  н е б о л ее  5 су т о к , 

л и б о  при м и н у с  (2 0 ± 3 )°С , есл и  н е о б х о д и м о  б о л е е  д л и т е л ь н о е  хр а н ен и е.

С ы в о р о т к и , со д е р ж а п щ е  в з в еш ен н ы е ч а ст и ц ы , м о г у т  д а т ь  н еп р ав и л ьн ы й  р езул ьтат. 

Т а к и е  о б р а з ц ы  п е р е д  и сп о л ь з о в а н и е м  с л е д у е т  ц е н т р и ф у го в а т ь  10 -15  м ин при 

3000 об./м и н .

Н ельзя  и с п о л ь з о в а т ь  п р о р о сш и е , ге м о л и з и р о в а н н ы е , ги п е р л и п и д н ы е  сы в о р о т к и  или 

п о д в е р га в ш и е с я  м н о г о к р а т н о м у  за м о р а ж и в а н и ю  и о т т а и в а н и ю .

7 . П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

7 .1 .  Внимание! Тщательное соблюдение описанных ниже требований позволит из­

бежать искаэ/сения результатов ИФА.

П е р ед  п о с т а н о в к о й  р еак ц и и  в се  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  н е о б х о д и м о  вы д ер ж а ть  не м ен ее 

30 м ин при т е м п е р а т у р е  (1 8 -2 5 )  °С .

Д л я п р и го т о в л е н и я  р а с т в о р о в  и п р о в е д е н и я  И Ф А  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  ч и с т у ю  м ер ­

н у ю  п о с у д у  и а в т о м а т и ч е с к и е  п и п етк и  с  п о г р е п ш о с т ь ю  и зм ер ен и я  о б ъ е м о в  не б о л ее  5 % .

К о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы , к о н ц е н тр и р о в а н н ы й  р а с т в о р  к о н ъ ю га т а  д о л ж н ы  б ы ть  п р и го ­

т о в л е н ы , как  м и н и м у м , за  15  м ин д о  и х  и сп о л ь з о в а н и я .

П о сл е  о т б о р а  н е о б х о д и м о г о  к о л и ч е ст в а  с т р и п о в  о ст а в ш и е ся  ср а зу  у п а к о в а т ь  в п акет 

с о с у ш и т е л е м . У п а к о в а н н ы е  стр и п ы , п л о т н о  з ак р ы ты е ф л ак о н ы  с  и сх о д н ы м и  к о м п о н е н ­

там и  х р а н и т ь  при (2-8 ) ° С , и сп о л ь з о в а т ь  в т е ч е н и е  1 м ес.

Р а с т в о р ы  Т М Б  и к о н ъ ю г а т а  в р а б о ч ем  р а зв е д ен и и  г о т о в и т ь  н е гю ср е д с т в е н н о  п ер ед  

и сп о л ь з о в а н и е м . И с к л ю ч и т ь  в о зд е й с т в и е  с в е т а  н а  р а с т в о р  Т М Б .

П ри п р о м ы в к е  л у н к и  п л ап п 1е та  зап о л н я ть  п о л н о с т ь ю  (300-400 м кл п р о м ы в о ч н о го  

р а с т в о р а  в з а в и с и м о с т и  о т  т и п а  п л ан ш ета) и н е  к а с а т ь с я  л ун о к  н ак о н еч н и к о м  пи п етки . 

В р ем я  м е ж д у  зап о л н е н и е м  и о п о р о ж н е н и е м  л у н о к  д о л ж н о  б ы т ь  н е м ен ее  30 сек.

П ри и с п о л ь з о в а н и и  а в т о м а т и ч е с к о г о  или р у ч н о г о  п р о м ы в ател я  н е о б х о д и м о  сл ед и ть  

за с о с т о я н и е м  е м к о с т и  д л я  п р о м ы в о ч н о го  р а с т в о р а  и с о е д и н и т е л ь н ы х  ш л ан гов: в н и х не 

д о л ж н о  б ы т ь  « зар о сто в » . Р аз в н е д е л ю  ж е л а т е л ь н о  е м к о с т ь  для п р о м ы в о ч н о го  р а ств о р а  и 

ш л ан ги  п р о м ы в а т ь  7 0 %  сп и р то м .
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Н е д о п у с к а т ь  в ы сы х а н и я  л у н о к  п л а н ш е т а  м е в д у  о тд е л ьн ы м и  о п ер ац и я м и .

П ри  п о с т а н о в к е  И Ф А  н ел ьзя  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т ы  из н а б о р о с  р азн ы х сер и й  или 

с м е ш и в а т ь  и х  при п р и го т о в л е н и и  р а с т в о р о в , к р о м е  н е сп е ц и ф и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в  (Ф С Б - 

Т х 2 5 ,  С Б Р , Т М Б , с т о п -р е а ге н т ) , к о т о р ы е  в заи м о за м е н я ем ы  во в с е х  н аб о р ах  З А О  « В ек тор - 

Б ест».

П е р е к и с ь ю  в о д о р о д а  (д р у ги е  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  р а ств о р ы  не и сп о л ь зо в ать ) о б р а б а ­

т ы в а т ь  т о л ь к о  н ак о н е ч н и к и  д л я  п и п е т о к , и с п о л ь з у е м ы е  для р а б о т ы  с и ссл ед уем ы м и  с ы в о ­

р о ткам и  и к о н т р о л ь н ы м и  о б р азц ам и . В  с л у ч а е  и х  п о в т о р н о го  и сп о л ь зо в ан и я , о б еззар аж и ­

вать  в 6 %  п е р е к и си  в о д о р о д а  (не м ен ее  6 ч) с  п о с л е д у ю п 1ей 10 -к р атн о й  п р о м ы в ко й  в п р о ­

т о ч н о й  во д е , 3 -к р а т н о й  п р о м ы в к о й  в д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д е  и к и п яч ен и ем  (40 м ин) в 

п о сл е д н е й  из 3 -х  п о р ц и й  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д ы , ч т о б ы  и з б а в и ть ся  о т  сл е д о в  п ер еки си .

П о с у д у  (в ан н о ч к и ), н ак о н еч н и к и  д л я  п и п е т о к , и с п о л ь з у е м ы е  для р а б о ты  с  о с т а л ь ­

н ы м и  р еа ге н та м и , н е  о б р а б а т ы в а т ь  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м и  р а ств о р ам и  и м о ю щ и м и  с р е д с т ­

вам и , т .к . он и  н е с о д е р ж а т  и н ф е к ц и о н н о го  а ге н та . В  с л у ч а е  п о в т о р н о го  и сп ол ьзо ван и я  

п о с у д у  (в ан н о ч к и ) н ак о н е ч н и к и  для п и п е т о к  п р о м ы т ь  п р о т о ч н о й  в о д о й , т щ а те л ь н о  и м н о ­

го к р а т н о  о п о л а ск и в а я  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й .

П о с у д у  (в ан н о ч к и ), н ак о н еч н и к и  для п и п е т о к , и сп о л ь з у е м ы е  для р а б о ты  с  Т М Б , в 

с л у ч а е  п о в т о р н о г о  и сп о л ьз о в а н и я , с р а з у  п о с л е  р а б о т ы  н е о б х о д и м о  п р о м ы ть  5 0 %  р а с т в о ­

р ом  э т и л о в о г о  сп и р т а , а  затем  д и с т и л л и р о в а н н о й  во д ой .

П и п е тк и  и р а б о ч и е  п о в е р х н о с т и  о б р а б а т ы в а т ь  т о л ь к о  7 0 %  р а ств о р о м  э ти л о в о го  

с п и р та . Н е и с п о л ь з о в а т ь  п е р е к и сь  в о д о р о д а , х л о р а м и н  и т .д .

7 .2 . П р и го т о в л е н и е  р е а ге н т о в .

П е р е д  п р о в е д е н и е м  ан ал и за  р е а г е н т ы  н а б о р а , в то м  ч и сл е  п а к е т  с п л ан ш ето м , а 

т а к ж е  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  (п л азм ы ) в ы д е р ж а ть  п р и  к о м н а тн о й  т е м п е р а ту р е  

(18 -2 5  ° С )  н е м ен ее  30 м ин.

7 .2 .1 .  С т р и п ы

В с к р ы т ь  п а к е т  в ы ш е зам к а  и у с т а н о в и т ь  н а  р а м к у  п л а н ш ета  н е о б х о д и м о е  для п р о ­

в ед е н и я  а н ал и за  к о л и ч е с т в о  ст р и п о в . О с т а в ш и е с я  н е и сп о л ьз о в а н н ы м и  стр и п ы  п о м е ст и т ь  

в н о в ь  в п а к е т  с  о с у ш и т е л е м , у д а л и т ь  из н е го  в о з д у х  и п л о тн о  зак р ы ть  зам ок.

Х р а н е н и е : п р и  (2-8 ) ° С  д о  1 м ес.

7 .2 .2 . П р о м ы в о ч н ы й  р а ст в о рИ
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В з б о л т а т ь  со д е р ж и м о е  ф л ак о н а  с  Ф СБ-Т><25. П р и  н ал и ч и и  о с а д к а  со л ей  в к о н ц ен ­

т р а т е  п р о г р е т ь  е го  п е р е д  р а зв е д е н и е м  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  30 д о  40 ° С  д о  п о л н о го  р а с т в о ­

р ен и я  о са д к а .

В  с о о т в е т с т в и и  с  ч и сл о м  и с п о л ь з у е м ы х  ст р и п о в  в ч и с т у ю  е м к о с т ь  о т о б р а т ь  н е о б ­

х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  Ф С Б - Т х 2 5  (см . т а б л и ц у ), р а зв е сти  д и сти л л и р о в а н н о й  во д ой  д о  у к а ­

з а н н о го  в  т а б л и ц е  о б ъ ё м а  и т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а ть .

Х р а н е н и е : п р и  (2-8) ° С  д о  72  ч.

7 .2 .3 . К о н т р о л ь н ы е  о б р азц ы

Р а с т в о р и т ь  л и о ф и л и зи р о в а н н ы е  к о н т р о л ь н ы е  о б р азц ы  д о б а в л е н и е м  во ф лакон  с

-  0,3 м л Р П Р , а  во ф лакон  с  1 C  -  0,5 м л Р П Р . Т щ а т е л ь н о  п ер ем е ш а ть.

Х р а н е н и е : п р и  (2-8 ) ° С  д о  1 м ес.

7 .2 .4 . Р а с т в о р  к о н ъ ю га т а

Внимание! Для работы с конъюгатом рекомендуем использовать одноразовые на­

конечники для пипеток.

П р и го т о в и т ь  к о н ц е н т р и р о в а н н ы й  р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  п у тём  р а ств о р ен и я  с о д е р ж и ­

м о го  ф л ак о н а  с к о н ъ ю га т о м  в 1,0  м л Р П Р .

Х р а н е н и е : к о н ц е н т р и р о в а н н ы й  р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  -  при (2-8) ° С  д о  1 м ес.

Внимание! Раствор конъюгата в рабочем разведении готовить в пластиковой ван­

ночке, входягцей в состав набора, непосредственно перед использованием!

Т щ а т е л ь н о  в з б о л т а т ь  с о д е р ж и м о е  ф л ак о н а  с р а с т в о р о м  для р азвед ен и я  к о н ъ ю га т а  

(Р К ). З атем  в в а н н о ч к у  для р е а г е н т о в  о т о б р а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е ст в о  (см . т а б л и ц у ) к о н ­

ц е н т р и р о в а н н о го  р а с т в о р а  к о н ъ ю г а т а , д о б а в и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ е е  к о л и ч е ст в о  Р К , т щ а ­

т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  п и п ети р о в ан и ем .

7 .2 .5 . Р а с т в о р  Т М Б  в р а б о ч е м  р а зв е д ен и и

Внимание! Раствор ТМБ в рабочем разведении готовить в пластиковой ванночке, 

прилагаемой к набору, непосредственно перед использованием! Рекомендуем выделить 

наконечники для пипеток, которые использовать только для работы с тетраметилбен- 

зидином.

В  в а н н о ч к у  для р е а ге н т о в  о т о б р а т ь  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е ст в о  к о н ц е н т р а т а  Т М Б  в 

с о о т в е т с т в и и  с  ч и с л о м  и с п о л ь з у е м ы х  с т р и п о в  (см . т а б л и ц у ), д о б а в и т ь  с о о т в е т с т в у ю щ е е  

к о л и ч е с т в о  С Б Р , т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а ть .

Х р а н е н и е : Р а с т в о р  ст а б и л е н  д о  3 ч в защ и щ ен н о м  о т  с в е т а  м е с т е  при (1 8 -2 5 )  °С .

7 .3 . П р о в е д е н и е  ан ал и за
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Внимание! Промывочный раствор, контрольные образцы и концентрированный 

раст вор конъюгата должны быть приготовлены, как минимум, за 15 мин до постановки 

ИФА и выдерэюаны при температуре (18-25) ЯС.

7 .3 .1 .  П л а н ш ет п р о м ы т ь  о д и н  раз п р о м ы в о ч н ы м  р а ст в о р о м , зал и вая в к аж д у ю  л ун ­

ку п о  300 м кл п р о м ы в о ч н о го  р а ст в о р а . П о и стеч ен и и  5 м ин  р а ст в о р  а к к у р а тн о  уд ал и ть  в 

с о с у д  с д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м . З атем  у д а л и т ь  о ст а т к и  ж и д к о с ти  из л у н о к , п о с т у ­

ки вая  п л а н ш е то м  в п е р е в ё р н у т о м  п о л о ж е н и и  п о ф и л ь тр о в а л ь н о й  б у м а ге .

Т а б л и ц а  р а с х о д а  р е а ге н т о в

К о л и ч е с т в о  и с п о л ь з у е м ы х  стр и п о в8 10 11 12
Ф С Б - Т х 2 5 ,  мл

Л ром ы в о ч н ы й р а ст в о р8 10 12 14  16 18 20 22 24

Д и с т и л л и р о в а н ­

н ая в о д а , м л ___

д о

50

д о100 д о

150

д о200 д о

2 50

д о

300

д о

350

д о

400

д о

450

д о

500

д о

,5 5 0

до

600

К о н ц е н т р и р о ­

в ан н ы й  р а с т в о р  

к о н ъ ю г а т а , м кл

а’
Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  в

2 х а З х а 4 х а 5 х а

р а б о ч е м  р азвед ен и и

б х а 7 х а 8 х а 9 х а Ю х а 1 х а 1 2 х а

Р К , мл 1,0 2,0 3,0 4 ,0  5 ,0  6,0 7 ,0  8,0 9,0 10,0 1 1 ,0  12,0

Т М Б , к о н ц ен - 

т р а т , м кл
50

Р а с т в о р  Т М Б  в р а б о ч ем

100 150 200 250 300

р азвед е н и и

350 400 450 500 .5 5 0 600

С Б Р , мл 1,0 2,0 3 ,0  4 ,0  5,0 6,0 7 ,0  8,0 9,0 10,0  1 1 ,0  12,0

а *= м кл

7 .3 .2 . В о  в се  л ун к и  п л а н ш е та  в н е сти  п о  80 м кл  р а зв о д я щ его  б у ф е р а  для сы в о р о т о к . 

В  л ю б ы е  д в е  л ун к и  в н е сти  п о  20 м кл  п о д г о т о в л е н н о г о  (п. 7 .2 .3 )  к о н т р о л ь н о го  о тр и ц а ­

т е л ь н о го  о б р а з ц а  (К  ), в о д н у  л у н к у  -  20 м кл п о д г о т о в л е н н о г о  (п. 7 .2 .3 )  к о н т р о л ь н о го  п о ­

л о ж и т е л ь н о г о  о б р азц а  (К ”̂ ), во  в се  о с т а л ь н ы е  л ун к и  в н е ст и  п о 20 м кл и с с л е д у е м ы х  о б р аз­

ц о в  с ы в о р о т к и  (п л азм ы ), п о л уч ая  та к и м  о б р азо м , р а зв е д ен и е  1:5 . В н е с е н и е  о б р азц о в  

д о л ж н о  с о п р о в о ж д а т ь с я  т щ а т е л ь н ы м  п е р е м е ш и в а н и е м  (п и п е ти р о в а н и е  н е м е н е е  4 раз).

7 .3 .3 . П л а н ш ет  зак л е и ть  п л ен к о й  и и н к у б и р о в а т ь  30 м ин  при (3 7  ±  1) ° С .

7 .3 .4 . За 5 -1 0  м и н  д о  о к о н ч ан и я  и н к у б а ц и и  п р и го т о в и т ь  р а ст в о р  к о н ъ ю г а т а  в р а б о ­

чем  р а зв е д е н и и  (п. 7 .2 .4 ). П о  о к о н ч а н и и  и н к у б а ц и и  с о д е р ж и м о е  л у н о к  с о б р а т ь  в с о с у д  с 

д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м , п р о м ы т ь  п л а н ш е т  5 раз п р о м ы в о ч н ы м  р а ст в о р о м  и т щ а ­

т е л ь н о  у д а л и т ь  в л агу .

Внимание! Каждую лунку при промывке необходимо заполнять полностью (300- 

400 мкл рабочего промывочного раствора в зависимости от типа планшета). Необходи-
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I
МО добиваться полного опорожнения лунок после каждого их заполнения. Время меэюду 

заполнением и опорожнением лунок должно быть не менее 30 сек.

7 .3 .5 . В н е с т и  во  в с е  л ун к и  п о 100 м кл р а с т в о р а  к о н ъ ю га т а  в  р а б о ч е м  р азведени и . 

П л а н ш е т  зак л е и ть  п л ен к о й  и и н к у б и р о в а т ь  30 м и н  п ри  (3 7  ±  1) °С .

7 .3 .6 . П о  о к о н ч а н и и  и н к у б а ц и и  с о д е р ж и м о е  л у н о к  с о б р а т ь  в с о с у д  с  д ези н ф и ц и ­

р у ю щ и м  р а с т в о р о м  (6 %  р а с т в о р  п е р е к и си  в о д о р о д а ) и п р о м ы ть  5 раз п р о м ы в оч н ы м  р а с­

т в о р о м , у д а л и т ь  в л а гу  к ак  о п и с а н о  вы ш е.

7 .3 .7 . П р и го т о в и т ь  р а с т в о р  Т М Б  в р а б о ч е м  р а зв е д ен и и  (п. 7 .2 .5 ).

В н е с т и  в к а ж д у ю  л у н к у  по 100 м кл  р а с т в о р а  Т М Б .

Внимание! Для внесения раствора ТМБ использовать пластиковую ванночку и од­

норазовые наконечники, прилагаемые к набору.

П л а н ш е т  п о м е с т и т ь  н а  30 м и н  в з а щ и щ е н н о е  о т  с в е т а  м е с т о  при тем п ер а ту р е  

(1 8 -2 5 )  ° С .

7 .3 .8 . О с т а н о в и т ь  р е а к ц и ю  д о б а в л е н и е м  в л ун к и  по 100 м кл с т о п -р е а ге н т а  и через 

2-3 м и н  и зм ер и ть  о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  (О П ).

Следует избегать попадания стоп-реагента на одеж ду и открытые участки те­

ла. При попадании -  промыть большим количеством воды.

8. Р Е Г И С Т Р А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

Р е зу л ь т а т ы  И Ф А  р е г и с т р и р о в а т ь  с  п о м о щ ь ю  с п е к т р о ф о т о м е т р а , изм еряя о п т и ч е ­

с к у ю  п л о т н о с т ь  (О П ) в д в у х в о л н о в о м  р еж и м е: о с н о в н о й  ф и л ьтр  -  450  н м , р еф ер ен с- 

ф и л ь тр  -  в д и а п а зо н е  6 2 0 -6 50  нм. Д о п у с т и м а  р е ги стр ац и я  р е з у л ь т а т о в  то л ь к о  с ф и льтр ом  

4 50  нм .

В ы в е д е н и е  с п е к т р о ф о т о м е т р а  н а н у л е в о й  у р о в е н ь  («бланк») о с у щ е с т в л я т ь  по воз­

д у х у .

9. У Ч Е Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  Р Е А К Ц И И

Р е зу л ь т а т ы  и ссл е д о в а н и й  у ч и т ы в а т ь  т о л ь к о  при со б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  у сл ови й :

-  с р е д н е е  зн а ч ен и е  О П  в л у н к а х  с  К  н е б о л е е  0 ,25,

-  зн ач ен и е О П  в л у н к а х  с  н е м е н е е  0,6.

К р и т и ч е с к о е  зн а ч ен и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  р а с с ч и т а т ь  п о  ф о р м ул е:

ОП̂р„,„ = ОПср(К') + 0,2.
И с с л е д у е м у ю  с ы в о р о т к у  р а с ц е н и в а т ь  как  п о л о ж и т е л ь н у ю , есл и  с о о т в е т с т в у ю щ е е  ей 

зн а ч ен и е  ОПобр ^ОП;^рц,„ +  0,05.

8
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И с с л е д у е м у ю  с ы в о р о т к у  р а с ц е н и в а т ь  как  о т р и ц а т е л ь н у ю , есл и  с о о т в е т с т в у ю щ е е  ей 

з н ач ен и е О П оф  <ОП^р„^ - 0 ,0 5 .

Р е з у л ь т а т  с ч и т а е т с я  с о м н и т е л ь н ы м , е сл и  -  0,05 < О П  < On^.p,„„+ 0,05.

10 . С Р О К  г о д н о с т и .  У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я ,  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

10 .1 . Т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  при т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 °С . 

Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  при т е м п е р а т у р е  д о  25 ° С  не б о л е е  1 0 су т . З ам ор аж и ван и е 

н е д о п у с к а е т с я .

10 .2 . Х р а н е н и е  н а б о р а  в у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я  д о л ж н о  п р о и звод и ться  

п ри  т е м п е р а л ур е  о т  2 д о  8 ° С . З ам о р аж и в а н и е  не д о п у с к а е т с я .

10 .3 . С р о к  г о д н о с т и  н аб о р а  р е а ге н т о в  -  9 м е ся ц е в  со  дн я в ы п уск а.

П о в о п р о с а м , к а с а ю щ и м ся  к а ч е с т в а  н а б о р а  о б р а щ а ть с я :

в  З А О  « В е к т о р - Б е с т »  п о а д р е су : 6 3 0 5 5 9 , п. К о л ь ц о в о , Н о в о си б и р ск о й  о б л . Н о в о с и ­

б и р с к о го  р а й о н а , а/я 1 2 1 ,  тел . (38 3) 3 3 6 -9 2 -4 9 , 2 2 7 -6 0 -3 0 , 2 2 7 -6 7 -6 4 , тел ./ф ак с (383), 332- 

9 4 -4 7 , 3 3 2 -9 4 -4 4 , 3 3 6 -7 3 -4 6 .

E :m a il: v b o h tk @ v ecto r-b est.n .i

и в И н с т и т у т  с т а н д а р т и з а ц и и  и к о н т р о л я  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  Ф Г У  « Н Ц  

Э С М Н »  Р о с з д р а в н а д з о р а  по а д р е су : 1 1 7 2 4 6 , М о с к в а , Н ауч н ы й  п р о е зд , д . 1 4 А , тел . (495) 

12 0 -6 0 -9 5 ; 12 0 -6 0 -9 6 .

Зав. л аб . б а к т е р и а л ь н ы х  и н ф екц и й  

З А О  « В е к т о р -Б е с т » С .А .  К р о то в

П р о р е к то р  п о  И Р  и П П  

Г О У  В П О  С и б Г М У  Р о с зд р а в а А:
ч л е н -к о р р е с п о н д е н т а  Р А М Н , професо^р'^ , - г ■" ' л'

W-'s ..
г  ен ер ал ь н ы й  

З А О  « В е к т о р -

Л .М . О го р о д о в а

М .Д . Х у с а и н о в

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


