
I

У Т В Е Р Ж Д А Ю
Директ^^АО
«М едйкЬ-^иологический Союз»

__ М .В.Л осев
«  /Г у> с  2 0 0

У  /

И Н С Т Р У К Ц И Я
п о  П р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в  

«И нвитролодж ик H BeA g-антитела»
для вы явления сум м арны х антител 

к Е -антигену вируса гепатита В

1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
1.1 Вы явление сум м арны х (IgG  и IgM ) антител к Е -антигену вируса гепатита В (HBeAg) в 

образцах сыворотки (плазм ы ) крови человека и препаратах, приготовленны х из сыворотки 
(плазмы) крови человека для использования в клинических и эпидемиологических 
исследованиях, а такж е служ бой крови.

1.2 Набор «И нвитролодж ик H B eA g-антитела» рассчитан  на проведение 96 или 192 
определений, вклю чая контрольны е образцы.

1.3 При исследовании небольш ого количества образцов возм ож но проведение (для 
разборных планш етов) 12 или 24 независимы х постановок И Ф А  по 8 анализов в каждой, 
вклю чая контрольны е образцы .

2 Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А
2.1 П ринцип м етода
М етод определения основан на твердоф азном  им м уноф ерм ентном  «сэндвич»-анализе 

(ИФ А) с прим енением  реком бинантного Е-антигена вируса гепатита  В (H BeA g), конъю гата 
рекомбинантного H B eA g с биотином  (конъю гат № 1) и конъю гата стрептавидина с 
пероксидазой хрена (конъю гат № 2).

Н а первой стадии анализа исследуемы е и контрольны е образцы  инкубирую т с HBeAg, 
сорбированным на поверхности лунок планш ета, и конъю гатом  № 1. П ри наличии в 
исследуемом образце антител к H B eA g происходит образование ком плекса «антиген-антитело- 
конъюгат».

П осле удаления несвязавш ихся ком понентов исследуемого образца и конъю гата №1 в 
лунки планш ета добавляю т конъю гат № 2, которы й вы являет ком плекс «антиген-антитело- 
конъюгат».

После удаления несвязавш ихся компонентов связавш ийся конъю гат № 2 выявляю т, 
добавляя в лунки планш ета раствор хромогена.

Реакцию  останавливаю т стоп-реагентом . Н а спектроф отом етре изм еряю т интенсивность 
окраш ивания раствора в лунках планш ета.

И нтенсивность окраш ивания раствора в лунках планш ета прям о пропорциональна 
содержанию  антител к Е -антигену вируса гепатита В в исследуемом  образце сыворотки.



2 . 2  С о с т а в  н а б о р а

Наименование
компонента Ком п лект I Ком плект 2 Ком плект 3

планшет-иммуносорбент - 
рекомбинантный антиген 
HBeAg, сорбированный в 
лунках планшетов______

разборный, 
1 шт.

разделяемый 
по лункам,

1 ш т .

монолитный, 
2 шт.

разборный, 
2 шт.

разборный, 
1 шт.

разборный, 
2 шт.

К+ - положительный 
контрольный образец, 
инактивированный 
сыворотка крови
человека, содержащая 
антитела к HBeAg, не 
содержащая антитела к 
ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС и 
HBsAg, - прозрачная 
малинового цвета
жидкость

1 фл. {0,5 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (2,0 мл)

К- - отрицательный 
контрольный образец, 
инактивированный 
сыворотка крови чело­
века, не содержащая 
антитела к HBeAg, 
ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС и 
HBsAg, - желтого цвета 
жидкость

1 фл. (0,5 мл) 1 фл, (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (1,0 мл) 1 фл. (2,0 мл)

Кг-1 - конъюгат №1 - 
рекомбинантный антиген 
HBeAg, конъюгирован­
ный с биотином, 
лиофилизиро ванная 
белого или светло- 
желтого цвета аморфная 
масса в виде таблетки или 
порошка_____________

1 фл. 1 фл. 2 фл. 2 фл. 2 фл. 4 фл.

РБР-С - разводящий 
буферный раствор для 
сывороток -  прозрачная 
фиолетового цвета
жидкость

1 фл. (10,0 мл) 1 фл. (10,0 мл) 2 фл. (10,0 мл) 2 фл. (10,0 мл)
1 фл. (20,0 мл)

или
2 фл. (10,0 мл)

2 фл. (20,0 мл) 
или

4 фл. (10,0 мл)

Кг-2 - конъюгат №2 - 
стрептавидин, конъюги­
рованный с пероксидазой 
хрена, - прозрачная 
бесцветная жидкость

1 фл. (0,4 мл) 1 фл. (0,4 мл) 1 фл. (0,8 мл) 1 фл. (0,8 мл) 1 фл. (0,8 мл) 1 фл. (1,6 мл)

РБР-К - разводящий 
буферный раствор для 
конъюгата №2 -  опалес- 
цирующая зеленого цвета 
жидкость

1 фл.(12,0 мл) 1 фл. (12,0 мл) 2фл. (12,0 мл) 2фл. (12,0 мл)
1 фл. (20,0 мл)

или
2 фл. (12,0 мл)

2 фл, (20,0 мл) 
или

4 фл, (12,0 мл)

РХ -  раствор хромогена - 
прозрачная розового 
цвета жидкость

1 фл. (13,0 мл) 1 фл. (13,0 мл) 2 фл. (13,0 мл) 2фл,(13,0 мл)
1 фл. (20,0 мл)

или
2 фл. (13,0 мл)

2 фл. (20,0 мл) 
или

4фл.(13,0 мл)
ФСБ-Т(х25) -
концентрат
солевого
раствора с
прозрачная
жидкость

25-кратный
фосфатно­
буферного
твином
бесцветная

1 фл. (26,0 мл) 1 фл. (26,0 мл) 2 фл. (26,0 мл) 2 фл. (26,0 мл)
1 фл. (50,0 мл)

или
2 фл. (26,0 мл)

2 фл. (50,0 мл) 
или

4 фл. (26,0 мл)

стоп-реагент -  0,9 моль/л 
раствор кислоты серной - 
прозрачная бесцветная 
жидкость

1 фл. (6,0 мл) 1 фл. (6,0 мл) 1 фл. (12,0 мл) 1 фл. (12,0 мл) 1 фл. (12,0 мл) 2 фл. (12,0 мл)

Инструкция по 
применению

1 шт. 1 шт. 1 ш т. 1 ш т. 1 шт. 1 шт.

Д ополнительно в набор вютадывают: клейкую  пленку для планш ета, пластиковы е емкости 
для растворов, одноразовы е наконечники для дозаторов.



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 П одлинность. Н абор долж ен вы являть антитела к  H B eA g  в положительных 

сыворотках рабочей панели  «Pn-A T -(+ /-)H B eA g», аттестованной О БТ К  предприятия, и не 
давать лож нополож ительны х результатов при исследовании сы вороток этой же панели, не 
содержащ их антитела к  H B eA g .

3.2 Ч увствительность. С тепень способности набора вьы влять полож ительны е сыворотки 
рабочей панели «P n-A T -(+ /-)H B eA g» методом  И Ф А  без лож ноотрицательны х результатов - 
1 0 0 % .

3.3 С пециф ичность. С тепень способности набора вы являть отрицательны е сыворотки 
рабочей панели «PD[-AT-(+/-)HBeAg» м етодом  И Ф А  без лож нополож ительны х результатов - 
1 0 0 % .

4 М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
4.1 П отенциальны й риск прим енения набора -  класс 26 (ГО С Т Р 51609).
4.2 При работе с набором  следует соблю дать «П равила устройства, техники безопасности, 

производственной санитарии, противоэпидем ического реж им а и личной  гигиены  при работе в 
лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидем иологических учреж дений системы 
М инистерства здравоохранения СС СР» (М осква, 1981 г.).

4.3 Все ком поненты  набора реагентов, за  исклю чением  стоп-реагента, являю тся 
нетоксичными. С топ-реагент обладает раздраж аю щ им  действием . И збегать разбрызгивания и 
попадания стоп-реагента на  кож у и слизистые. В случае попадания пром ы ть пораженный 
участок больш им количеством  проточной воды.

4.4 При работе с набором  реагентов использовать средства индивидуальной защ иты 
(халат, ш апочку или косы нку, кож аны е тапочки, одноразовы е резиновы е или пластиковые 
перчатки), т.к. контрольны е образцы  и исследуемы е сы воротки следует рассматривать как 
потенциально инф ицированны е.

4.5 Тверды е отходы , пром ы вны е растворы  собрать в специальном  контейнере и затем 
обработать дезсредствам и, разреш енны м и в установленном  порядке для применения на 
территории РФ , например, раствором  перекиси водорода (ТУ  2123-002-57856778) с массовой 
долей 6 % при ком натной тем пературе не менее 2 ч.

4.6 И нструменты  и оборудование, а  такж е поверхности, н а  которы х проводился анализ, 
обработать дезсредствам и, разреш енны м и в установленном  порядке для применения на 
территории РФ , например, раствором  этилового спирта (ГО С Т Р 51652) с объем ной долей 70 %  
в течение нескольких секунд.

4.7 Запрещ ается прием  пищ и, использование косм етических средств и курение в 
помещ ениях, предназначенны х для работы  с наборами.

5 О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы
- У стройство для пром ы вки м икропланш етов или восьм иканальная полуавтоматическая 

пипетка со сменны ми наконечникам и, позволяю щ ими отбирать объем ы  ж идкостей до 300 мкл;
- пипетка полуавтом атическая одноканальная с перем енны м  или ф иксированны м  объемом 

со сменны ми наконечникам и, позволяю щ им и отбирать объем ы  ж идкостей от 40 до 200 мкл, 
аттестованная по значению  средней дозы  и сходимости результатов пипетирования с 
погреш ностью  не более 3 % ;

- термостат, поддерж иваю щ ий тем пературу (37±1) °С;
- фотометр для м икропланш етов, позволяю щ ий проводить изм ерение оптической 

плотности растворов в лунках планш етов при длинах волн 450 и 650 нм;
- цилиндр мерны й второго класса точности вм естим остью  1 ООО мл;
- холодильник бы товой, поддерж иваю щ ий тем пературу от 2 °С до 8 °С;
- перчатки резиновы е хирургические;
- бумага ф ильтровальная лабораторная;
“ вода очищ енная;
- спирт этиловый;
- водорода перекись;
- перчатки резиновы е.
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6 А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы
6.1 Д ля проведения анализа использовать образцы  сы воротки (плазм ы ) крови человека 

объемом не менее 30 мкл.
6.2 Д ля анализа использовать сы воротку (плазм у) крови человека как 

свеж еприготовленную , так  и хранивш ую ся не более 48 ч  при температуре 
от 2 °С до 8 °С или не более трех  м есяцев при тем пературе м инус 20 °С.

6.3 Для исклю чения лож нополож ительны х результатов исследуем ы е сыворотки готовить 
и хранить в условиях, исклю чаю щ их возм ож ность бактериального пророста. Необходимо 
осветлять образцы сы вороток, содерж ащ ие осадок и агрегаты , путем  центриф угирования в 
течение 15 мин при частоте вращ ения 3000 об/мин. Не использовать сы воротки с выраженным 
гемолизом, гиперлипидем ией и бактериемией. И збегать повторны х циклов замораж ивания- 
оттаивания образцов.

7 П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А
Н есоблю дение описанны х ниже требований м ож ет привести к искаж ению  результатов 

анализа:
- при проведении анализа нельзя использовать реагенты  из наборов разны х серий или 

смеш ивать их в процессе приготовления растворов;
- для приготовления растворов использовать чистую  посуду;
- в процессе пром ы вки полностью  заполнять лунки планш ета без переполнения и 

перетекания ж идкости в соседние лунки;
- время м еж ду заполнением  и  опорож нением  лунок планш ета растворам и и реагентами 

должно быгь не менее 30 с;
- не допускать вы сы хания лунок планш ета м еж ду отдельны м и операциями;
- для работы  с исследуем ы м и сы воротками и контрольны м и образцам и использовать 

одноразовые наконечники для дозаторов;
- дозаторы и рабочие поверхности обрабаты вать раствором  спирта этилового с объемной 

долей 70 % , не использовать хлорам ин и другие хлорсодерж ащ ие вещ ества;
- при использовании пром ы вателя следить за  состоянием  ем кости для рабочего раствора 

Ф СБ-Т и соединительны х ш лангов: в них не долж но быть признаков бактериального или 
грибкового роста.

7.1 П о д го то в к а  к о м п о н е н то в  н аб о р а
• Комплект перед проведением  анализа вьвдержать в течение 30 мин при температуре 

о т 1 7 ° С  до 2ТС .
•  С одержимое ф лаконов с реагентами, входящ им и в состав набора, и образцы 

исследуемых сы вороток перед  проведением  анализа тщ ательно п ер е м е та ть .
7.1.1 Приготовление рабочего раствора Ф СБ-Т (для промывки планшетов)
• Рабочий раствор Ф С Б-Т  готовить за  15 мин до проведения анализа.
•  При вы падении во ф лаконе с Ф С Б-Т(х25) осадка прогреть флакон с 

концентратом при тем пературе 37 °С до полного его растворения.
С одержимое ф лакона с Ф С Б-Т(х25) разбавить в 25 раз водой очищ енной и тщ ательно 

перемешать.
В случае использования для проведения анализа одного или нескольких стрипов планш ета 

в мерный цилиндр отобрать необходим ы е объемы  Ф С Б-Т(х25) и воды  очищ енной в 
соответствии с таблицей 1.

Хранение: неиспользованны й Ф СБ-Т(х25) - в течение срока годности набора при 
температуре от 2 °С до 8 °С в плотно закры том  флаконе.

Z L 2  Подготовка РБР-Q  РБР-К, Р Х
РБР-С, РБР-К, РХ  готовы  к применению .
Хранение: неиспользованны е РБР-С , РБР-К , РХ  - в  течение срока годности набора при 

температуре от 2 °С до 8 °С в плотно закры ты х флаконах.
7J.3 Подготовка конт рольных образцов
К+ и К- готовы  к прим енению .
Хранение: неиспользованны е К- и К+ - в течение срока годности  набора при температуре
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от 2 °С до 8 °С в плотно закры ты х флаконах.
7J , 4 Подготовка Кг-1
7.1.4J Восстановление Кг-1
Внимание! В осстановление Кг-1 провести за  15 м ин до приготовления рабочего раствора

Кг-1.
Внести 0,8 мл воды  очищ енной во флакон с Кг-1. Ф лакон закры ть пробкой, выдерж ать в 

течение 10 мин при тем пературе от 17 °С до 27 °С, затем тщ ательно перемеш ать содержимое 
флакона встряхиванием.

Хранение: восстановленны й Кг-1 хранить в закры том  ф лаконе при тем пературе от 2 °С 
до 8 °С не более 1 м есяца, при тем пературе минус 20 - не более 6 месяцев. Допускается
однократное замораж ивание и оттаивание восстановленного Кг-1.

7.1.4,2 Приготовление рабочего раствора Кг-1
Внимание! Рабочий раствор Кг-1 готовить непосредственно перед использованием.
Из ф лакона с восстановленны м  Кг-1 отобрать указанны й на этикетке объем (V  в мл) и 

перенести во флакон с РБР-С . Раствор тщ ательно перемеш ать, не допуская образования пены.
В случае использования для проведения анализа одного или нескольких стрипов планш ета 

в чистый флакон отобрать необходим ы е объемы  РБР-С  и восстановленного Кг-1 (см. 
таблицу 1).

Хранение: рабочий раствор Кг-1 не более 15 мин при тем пературе от 17 °С до 27 °С, 
неиспользованный восстановленны й Кг-1 - в плотно закры том  ф лаконе в течение 1 месяца при 
температуре от 2 °С до 8 °С.

7.7.5 Приготовление рабочего раствора Кг-2
Внимание! Рабочий раствор Кг-2 готовить непосредственно перед использованием.
Из ф лакона с Кг-2 отобрать указанны й на этикетке объем  ( F b мл) и перенести во флакон с 

РБР-К. Раствор тщ ательно перемеш ать, не допуская образования пены.
В случае использования для проведения анализа одного или нескольких стрипов планш ета 

в чистый флакон отобрать необходим ы е объемы  РБР-К  и К г-2 (см. таблицу 1).
Хранение: рабочий раствор Кг-2 не более 15 мин при тем пературе от 17 °С до 27 °С,

неиспользованный Кг-2 - в плотно закрытом ф лаконе в течение срока годности набора при 
температуре от 2 °С до 8 °С.

7.7.6 Подготовка иммуносорбента
И м м уносорбент готов к использованию .
Хранение: неиспользованны е стрипы  планш ета - в плотно закрытом пакете с

влагопоглотителем при тем пературе от 2 °С до 8 °С не более 3 месяцев.
7А. 7 Подготовка стоп-реагента

С топ-реагент готов к использованию .
Хранение: неиспользованны й стоп-реагент - в плотно закры том  ф лаконе в течение срока 

годности набора при тем пературе от 2 °С до 8 °С.

Т а б л и ц а !  -  Расход ком понентов наборов для постановки  анализа на одном планш ете

Компонент
Количество используемых стрипов, шт.

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

в
о

комплект 1, комплект 2
ФСБ-Т(х25) 2,0 4,0 6,0 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 22,0 26,0
Вода
очищенная

до
50

до
100

до
150

до
200

до
250

до
300

до
350

до
400

до
450

до
500

ДО
550

ДО
650

РБР-С 0,8 1,6 2,4 3,2 4,0 4,8 5,6 6,4 7,2 8,0 8,8 10,0
Восстанов­
ленный Кг-1 V/12 V/6 V/4 V/3 V5/12 V/2 7V/12 2V/3 3V/4 5V/6 11V/12 V
РБР-К 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 11,0 12,0

Кг-2 0,025 0,050 0,075 0,100 0,125 0,150 0,175 0,200 0,225 0,250 0,275 0,300



П родолж ение т аблицы 1

комплект 3
ФСБ-Т(х25) 4,0 8,0 12,0 16,0 20,0 24,0 28,0 32,0 36,0 40,0 44,0 50,0

Вода до до до до до до до до до до до до
1=15 очищенная 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1250

РБР-С 1,6 3,2 4,8 6,4 8,0 9,6 11,2 12,8 14,4 16,0 17,6 20,0
Восстанов­
ленный Кг-1 V/12 V/6 V/4 V/3 V5/12 V/2 7V/12 2V/3 3V/4 5V/6 11V/12 V

РБР-К 1,6 3,2 4,8 6,4 8,0 9,6 11,2 12,8 14,4 16,0 17,6 20,0

Кг-2 0,04 0,08 0,120 0,160 0,200 0,240 0,280 0,320 0,360 0,400 0,440 0,500

7.2 П р оведен и е  И Ф А
•  Время внесения контрольных и исследуемых образцов в лунки планшета не должно 

превышать 5 - 1 0  мин.
•  При постановке И Ф А  на одном  или двух стринах допускается использовать для внесения 

К- -  две лунки, для внесения К +  -  одну лунку.
•  Н еобходимы й для проведения анализа объем РХ  перед внесением  в лунки планш ета 

перелить из ф лакона в отдельную  емкость.
7,2Л Проведение ИФА при ручной постановке (комплект 7, комплект 2)
7.2.1.1 При использовании разборны х планш етов необходим ое для проведения анализа 

число стрипов вы нуть из пакета и закрепить на рамке. О ставш иеся стрипы  планш ета упаковать 
в пакет с влагопоглотителем .

7.2.1.2 Во все лунки планш ета внести по 80 мкл рабочего раствора Кг-1 (приготовление 
см. 7.1.4.2).

В лю бые две лунки планш ета внести по 20 мкл К+, в две другие лунки  планш ета внести по 
20 мкл К-. Во все остальны е лунки планш ета внести по 20 мкл исследуем ы х сьшороток.

Содержимое лунок перем еш ать пипетированием .
При необходим ости допускается проведение оптического контроля точности внесения 

сывороток и рабочего раствора Кг-1 в лунки планш ета (см. 7.3.1).
7.2.1.3 П ланш ет заклеить клейкой пленкой и инкубировать в течение 40 мин при 

температуре 37 °С.
7.2.1.4 По окончании инкубации удалить содерж имое лунок и пром ы ть планш ет пять раз 

рабочим раствором Ф СБ-Т. Д ля этого внести раствор в каж дую  лунку планш ета до полного 
заполнения, а затем  удалить содерж имое лунок в емкость с дезраствором . О статки раствора из 
лунок удалить, активно постукивая перевернуты м  планш етом  (лункам и вниз) по сложенной в 
несколько раз ф ильтровальной бумаге.

7.2.1.5 Внести в каж дую  лунку планш ета по 100 м кл рабочего раствора Кг-2 
(приготовление см. 7.1.5).

При необходим ости допускается проведение оптического контроля точности внесения 
рабочего раствора Кг-2 в лунки  планш ета (см. 7.3.2).

7.2.1.6 П ланш ет заклеить клейкой пленкой и инкубировать в течение 20 мин при 
температуре 37

7.2.1.7 По окончании инкубации удалить содерж имое лунок и пром ы ть планш ет пять раз 
рабочим раствором  Ф С Б-Т  (см. 7.2.1.4).

7.2.1.8 Внести в каж дую  лунку планш ета по 100 мкл РХ.
При необходим ости допускается проведение оптического контроля точности внесения РХ 

в лунки планш ета (см. 7.3.3).
7.2.1.9 П ланш ет заклеить клейкой пленкой и инкубировать в заш ищ енном  от света месте в 

течение 20 мин при тем пературе 37 °С.
7.2.1.10 О становить реакцию  внесением  в каж дую  лунку планш ета по 50 мкл стоп- 

реагента.



7,2,2 Проведение ИФ А на автоматическом анализаторе открытого типа 
(комплект 3)

7.2.2.1 П ри использовании разборны х планш етов необходим ое для проведения анализа 
число стрипов вы нуть из пакета и закрепить на рамке. О ставш иеся стрипы  планш ета упаковать 
в пакет с влагопоглотителем .

7.2.2.2 Залить рабочий раствор Ф СБ-Т в предназначенную  для  него емкость анализатора.
7.2.2.3 Залить остальны е рабочие растворы , реагенты , К+, К- и исследуемы е образцы 

сывороток в специальны е контейнеры .
7.2.2.4 П оместить в анализатор планш ет-им м уносорбент.
7.2.2.5 Задать программ у проведения ИФА:_______

Внесение растворов Полный планшет
во все лунки -  по 80 мкл рабочего раствора 
Кг-1
2 лунки -  по 20 мкл К+,
2 лунки -  по 20 мкл К-,
во все лунки, кроме контрольных, -
по 20 мкл исследуемых сывороток________

Постриповая постановка (1 или2стрипа)
во все лунки -  по 80 мкл рабочего раствора 
Кг-1
1 лунка -  20 мкл К+,
2 лунки -  по 20 мкл К-,
во все лунки, кроме контрольных, -  
по 20 мкл исследуемых сывороток_______

Инкубация 40 мин при температуре 37 °С
Промывка 5 раз рабочим раствором ФСБ-Т до полного заполнения
Внесение раствора по 100 мкл рабочего раствора Кг-2
Инкубация 20 мин при температуре 37 °С
Промывка 5 раз рабочим раствором ФСБ-Т до полного заполнения
Внесение раствора по 100 мкл РХ
Инкубация 20 мин при температуре от 37 °С в защищенном от света месте
Внесение раствора по 50 мкл стоп-реагента

1 2 2 .6  В клю чить анализатор.
1 2 2 .1  П ри необходим ости в процессе проведения анализа допускается проведение 

оптического контроля точности  внесения реагентов в лунки планш ета (см. 7.3).
7.2.2.8 По окончании анализа прибор вы даст протокол результатов исследования.
7.3 О п т и ч е с к и й  к о н т р о л ь  то ч н о с ти  вн есен и я  р е а ге н т о в  в  л у н к и  п л а н ш е т а
7.3.1 О птическая плотность (О П ) в лунках, содерж ащ их сы воротки и рабочий раствор 

Кг-1, долж на бы ть более 0,500 о.е. при длине волны  620 нм.
7.3.2 ОП раствора в лунках после внесения рабочего раствора Кг-2, долж на быть более 

0,200 о.е. при длине волны  450 нм.
7.3.3 ОП раствора в лунке после внесения РХ  долж на быть более 

0,080 о.е. при длине волны  490 нм.

8 Р Е Г И С Т Р А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В
И змерить ОП раствора в лунках планш ета на спектроф отом етре в двухволновом  режиме: 

основной ф ильтр — 450 нм, реф еренс-ф ильтр в диапазоне от 620 до 700 нм. Д опускается 
измерение ОП при одной длине волны  -  450 нм. Н улевой уровень («бланк») установить по 
воздуху. Время м еж ду остановкой  реакции и измерением  ОП долж но бы ть не более 40 мин.

9 У Ч Е Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  А Н А Л И З А
Результаты учитьш ать только в том случае, если:
- среднее значение О П  в лунках с К- (О П К -ср.) не превы ш ает 0,200 о.е.;
- среднее значение О П  в лунках с К+ (О П К +ср.) более 1,000 о.е.
ОПкрит. рассчитать по ф ормуле 1
О П к р и т . = (О П К -ср .) + 0,2, (1)

где (О П К -ср .)"  среднее значение О П  (О П К -) по двум  лункам .
И сследуемую  сы воротку расценивать как полож ительную^ т.е. содерж ащ ую  антитела к 

антигену H B eA g вируса гепатита В, если ОП исследуем ой сы воротки  равна или превьпиает 
ОПкрит.

И сследуемую  сы воротку расценивать как отрицательную, если  значение ОП сыворотки 
ниже ОПкрит.



10 С Р О К  годности . У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  и Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я
Срок годности набора 12 месяцев. Н абор с истекш им  сроком  годности применению  не 

подлежит.
Набор хранить в соответствии с СП 3,3.2.1248 при тем пературе от 2 °С до 8 °С в течение 

срока годности.
Транспортирование наборов производить в соответствии с С П  3.3.2.1248 при температуре 

от 2 °С до 8 °С. Д опускается транспортирование при тем пературе не вы ш е 27 °С в течение 5 
суток.

Замораживание наборов не допускается.

Для диагностики «in vitro».
Для лечебно-проф илактических и санитарно-проф илактических учреж дений.

По вопросам, касаю ш им ся качества набора реагентов, следует обращ аться:
•  в Ф ГУН Г И С К  им. Л .А .Т арасевича Роспотребнадзора по адресу:
119002, г. М осква, пер. С ивцев Враж ек, 41;
тел./факс: 8-(499)- 241-92-38;
•  на предприятие-изготовитель по адресу:
630117, г. Н овосибирск - 117, а/я -  113, ЗА О  «М БС»; 
телефоны: головной оф ис 8-(383)-332-52-75; 
отдел продаж  8-(383)-332-81-38, 332-18-54, 339-91-97;
ОБТК 8-(38341)-5-80-98, e-m ail: obtk@ m bu.ru

Зам. Д иректора по научн 
работе М осковского 
Н аучно-исследоват 
Клинического инс 
М .Ф. В ладим ирск 
(М О НИ КИ )

В.И . Ш умский 

200 5  г.


