
11рика:юм Росздравнадзора Начальник Управления
от t'3 __200/ г. № //У-У ̂ 0 hW регистрации и обеспечения

УТВЕРЖДЕНА «УТВЕРЖДАЮ»

7 качес^тва л€ка|хтвенных средств 
ФГУП «НПО%Микроген»

Ю.А.Коровкин 
^ 200/ г.; « с т  »  ' j £  _____

ч , , .

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов 

«Питательная среда для выделения микобактерий 1тберкулеза сухаи»
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]. f 1АЗНАЧЕКИВ

Набор реш сигов иредиазнамсн для выделения микобактерий человеческого, бьтчьс1'о 

и птичьего видов. атипичт!ых микобак-герий, при исследовании диаг нос гичсского MaiepHU-ia 

(мок[Х)та, моча и др.) больных с подозрением на чаболеваиия туберкулезом. Может oi.m, 

использован для опредслсним чувс'гви1 сльности микобактерий т)'беркулеза после добавлс- 

гтя п среду соотоетствующе! о препарата.

Выпускается по 37,0±1,0 г в стеклянных бутылках вместимостью 450, 500 мл.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1, Принцип метода 

Выделение микобактерий осупцествлястся микробиологическим методом.

Принцип метода визуальное обнаружение выросших на питательной срсдс мико­

бактерий, малочувствительных к малахитовому :^еленому. Рост nocTOpofUjeft микрофлоры 

данным красигелем ингибируется.

2,2. Состав набора 

Набор реагентов представляет собой лиофилизат смеси водных растворов солей, л?а- 

лахитового зеленого с аспарагином, глицерином и яичной массой из расчета Г'л:



Калий фосфорнокислый однозамещенный К54

Маптий сернокислый 0,15

Натрий лимоннокислый 5,5 водный 0,38

L-аспарагин 2,31

Глицерин 7,70

М алахитовый зеленый 0,26

Яйно куриное в виде яичной массы 670.00

Вода диспшш ровяипая до 1 ЛИ'Гра

3. ЛПАЛИТИЧЕСКАЯ И ДИАГМОС'ГИЧЕСКАЯ

ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА 

При посеве ао ОЛ мл из разведения Ю’’ рефереис-препарата вакцины Б1Щ , солер- 

жащсй в 1 мг от 10 ло 30 млн. жизнеспособных клеток M ycobacterium bovis BCG-1 пита­

тельная среда не по1Лнее 29 c>t. инкубации при температуре 37 ± P C  должна обесмсчивагь 

па псех засеянных пробирках типичный рост тест-ш тамма М. bovis BCG-1. Мри посеве 0.1 

мл из разведения 10’̂ ' рефе1‘)епС“препарата ваюншы БМ,Ж питательная среда не поздггее 29 

cy j . инкубации при температуре 37 ±  1 '^С должна обеспечивать рост колоний не менее чем в 

одной пробирке.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Соблюдение <(Цраву1Л устройства, техники безопасности, производственной санига- 

pfiH. противоэпидемического режима и личной гигиены при работе в лаборагориях (отделе­

ниях. отделах) сапитарно-лпидемиологических учреждений М инистерс'ша здравоохране­

ния» (Москва, L981 г.).

5. ОБОРУДОВАНИЕ И РЕАГЕНТЫ

• Термостаг, о5сснсчив{1ющий гемнературу 37 ± 1 ""С

• Аппарат для свертывания и инакгивирования сыворотки

• Спиртовка

• Пробирки биологические



• Пробки пат и о-марлевые

• Пробки резиновые

• Пипетки мерные, вмесаимое]ъю  1; 5 мл

• 0.9 % раствор натрия хлорида

• Вода днстиллттрованная, стерил1л1ая

6. АМЛЛИЗИРУЕМЫВ ПРОБЫ 

Объекты исследопагтий в клинической микробиологии.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

^  7. i . Приготовление рабочего раствора реагента

Бутылку с с\-хой питателытой средой открывшот, вносят стерильную дистиллиро­

ванную воду до мс-гки 100 и полностью смывают су'хую массу. Д оливаю т стер и л ьтто  лис- 

тил.1ироианн\'Ю воду до мечки 200, выдерживаю т в т-срмостатс при температуре 37 i  F C  в 

течение 3 ч. периодически встряхивая.

После полного растворения среду ра'^ливагот в пробирки по 5-6 мл; в тот же /(снь 

ировод>1Т свсртыванис срсды в скошенном 1юд углом 20-30 г радусов положении при темпе­

ратуре 85 t- 2°С в течение 30 .мин, а гш следующий декь при той же чемпсрагуре 15 шт . Го­

товая среда -  светло-зеленого цвета. Готовую среду мож 1Ю использовап, п течеггие 14 суг. 

при условии хранения при температуре от 2 до 8 ”С.

^  7.2. Проведение анапиза

Взятие исследуемого материала, посев и культивирование пpoвoд^^ть согласно При­

каза М инздрава РФ «О совершенствовании про[ивотубсрку^1СЗных мероприятий в Россий­

ской Федерации» N° 109 от 21.03.03 г.. Приложение Хй 11.

8. СРОК ГХШИОСГИ, ХРАНЕНИЕ, ТРЛНСГ10РТИР0ВЛ11ИЕ 

Срок ю дноети - 2 года со лил изготовления.

Набор реагентов с истекшим сроком годтюсти использопагтию не подлежит.

Набор реагентов необходимо хранить в сухом , заош ш енном отсвета  и нсдостуапом 

л,ая дсгсй месте при температуре от 2 до 8 °С.
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