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ИНСТРУКЦИЯ

по п р и м ен ен и ю  н абор а  р еаген тов  для о п р едел ен и я  С -р еак ти в н ого  белка  
в сы воротк е крови м етод ом  латек с-аггл ю ти н ац и и

(СРБ-Латекс-ВИТАЛ)

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор  реагентов С Р Б -Л атек с-В И Т А Л  предн азн ачен  для бы ст р ого  вы явления клинически значим ого  

уровня С -реак ти вн ого  бел к а  (С Р Б ) в сы воротк е крови, а такж е п ол ук ол и ч еств ен н ой  оценк и  его  содерж ания  
м етодом  л атек с-аггл ю ти н ац и и , в к л и н и к о-ди агн ости ч еск и х  л абор атор и я х  и н аучн о-и ссл едовател ьск ой  
практике.

С РБ является н есп ец и ф и ч еск и м  бел к ом  остр ой  ф азы , которы й сек р ети р уется  в кровь при 
воспалительны х п р о ц есса х  разл и ч н ого  генеза . В ы явлен ие С РБ  в крови и м еет  важ н ое д и агн ости ч еск ое  
зн ач ен и е, т.к. пов ы ш ен и е его  уровня отр аж ает  и н тен си в н ость  восп али тел ьн ы х п р оц ессов ; тест  также 
испол ьзуется  в ди агн ост и к е аут ои м м ун н ы х забол еван и й .

Н абор  рассчитан для п р ов еден и я  60 , 125 или 2 5 0  оп р ед ел ен и й  при р а сх о д е  0 ,0 2  мл реагента 1 на один
анализ.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 
Принцип метода

При см еш и в ан и и  су сп ен зи и  латек сны х частиц , покры ты х антителам и к С РБ человека, с образц ом  
сы воротки крови н абл ю дается  видим ая агглю тинац ия, есл и  в о б р а зц а х  п р и сутств ует  СРБ.

Состав набора:
Вариант 1

- р еаген т  1: С Р Б -л атек с {гли циновы й б у ф ер  [глицин , натрия ги др оок и сь , к исл ота соляная; 50  мм оль/л] 
pH 8,2; латек с, связанны й с ан тителам и к С РБ , 1,1% ; натрия ази д , 0 ,9 5  г /л } , готов  к и сп ол ь зов ан и ю  -  1 флакон  
(1 ,3  мл); 1 ф лакон (2 ,5  мл) или 2 ф лак она (п о  2 ,5  мл);

- р еаген т  2: разбавитель [натрия х л ор и д , 154 м м ол ь/л ], готов  к и сп ол ь зов ан и ю  -  1 ф лакон (5 мл);
- К онтрол ь  (+ ): пол ож ител ьная  контрольная п р оба  на о сн о в е  сы воротки  крови чел овек а с добавл ени ем  

натрия ази да, 0 ,9 5  г/л, и препарата С РБ человек а, д о  15 мг/л, готов  к и сп ол ь зов ан и ю  -  1 ф лакон (0 ,5  мл);
- К онтрол ь  (-): отрицательная контрольная п р оба  на о сн о в е  сы воротки крови с содер ж ан и ем  СРБ не 

б о л ее  1 м г/л, с  д о б а в л ен и ем  натрия ази да, 0 ,9 5  г/л, готов  к и сп ол ь зов ан и ю  -  1 ф лакон (0 ,5  мл).
- тест-пластины : готовы  к и сп ол ь зов ан и ю  -  3 или 5 шт.

Вариант 2
-  реагент 1; р еаген т  2; пол ож ител ьны й контроль; отрицательны й контроль; тест-пластины  -  аналогично  

составу  по В арианту 1;
- одн ор азов ы е меш алки для перем еш ивания: 60 , 125 или 2 5 0  проб.
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АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
М и н и м ал ь н ое о п р ед ел я ем о е  зн ач ен и е (аналитическ ая ч ув ств и тел ьн ость) устан ов л ен о  по

Р еф ерентном у м атер иал у C R M  4 7 0 /R P P H S , составл яет  6  мг/л (5 -1 0  м г/л ) С РБ.
К ачество н абор а  м о ж ет  проверяться по отеч еств ен н ы м  или зар убеж н ы м  контрольны м  сы вороткам , 

аттестованны м данны м  м ет од ом .
Н орм альны е величины  содер ж ан и я  С РБ в сы воротк е крови зд о р о в ы х  взр ослы х л ю д ей  -  д о  5 мг/л.

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
П р и сутств и е р ев м ат ои дн ого  ф актора (Р Ф ) в о б р а зц е  сы воротки  м о ж ет  вы звать л о ж н о  полож ительны е  

реакции.
При С РБ  >  1600  мг/л м о ж ет  набл ю даться  слабая или отрицательная реакция (эф ф ек т  прозоны ).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П отенци альны й риск п р и м ен ен и я  н абора -  класс 1.
В с е  к ом п он ен ты  н абор а  в и сп ол ь зуем ы х кон ц ен тр ац и ях являю тся нетоксичн ы м и.
М еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  -  с о б л ю д е н и е  «П рави л а устр ой ств а , техники  б езоп асн ости , 

п р ои зв одст в ен н ой  сан и тар и и , п р о т и в оэп и д ем и ч еск ого  р еж и м а  и л и чн ой  гигиены  при р аботе в лаборатори ях  
(от д ел ен и я х , о т д ел а х ) са н и т а р н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и х  у ч р еж д ен и й  си стем ы  М и н и стер ств а  здравоохранения  
С С С Р » (М оск ва, 1981 г).

При р абот е  с н абор ом  н ео б х о д и м о  надевать о д н ор азов ы е р ези н ов ы е или пластиковы е перчатки, т.к. 
кровь ч ел овек а является п отен ц и ал ь н о  и нф ици рованны м  м атери ал ом , сп о со б н ы м  дл и тел ь н ое время 
сохранять и п ередавать  В И Ч , вирусы  гепати та или л ю б о й  д р угой  в о зб у д и тел ь  в и р усн ой  инф екции.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

- П ипетки п ол уав том ати ч еск и е однокан альны е, п озв ол я ю щ и е отм ерять объ ем ы  ж и дк ост и  10 мкл, 20  мкл, 
25 мкл; 50  и 5 0 0  мкл;

- сек ун дом ер ;
- м ехан и ч еск и й  р отатор  (ш ей к ер ), о бесп еч и в аю щ и й  100 о б о р о т о в  в м и н уту  (и сп ол ь зов ан и е не является  

обязательны м );
- палочки стеклянн ы е или п л астм ассовы е ш патели (при ком пл ектации  н абор а  по В арианту 1);
- пр обирк и  вм ест и м ост ь ю  1 ,5 -3 ,0  мл;
- ф и зи ол оги ч еск и й  раствор;
- перчатки р ези н ов ы е или пластиковы е.

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
С веж ая н егем ол и зи р ов ан н ая  сы воротка крови человека.
О бразцы  сы воротки  крови м о ж н о  хранить при тем п ер а ту р е  2 -8 °С  н е б о л ее  2 сут; при н ео б х о д и м о ст и  

б о л ее  дл и тел ь н ого  хр анени я  (д о  3 м ес) -  при т ем п ер атур е м и н ус  2 0 °С  и н и ж е. П ов тор н ое  зам ораж ивание  
обр азц ов  не доп уск ается .

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
К ом п он ен ты  н абор а  и и ссл ед у ем ы е образцы  сы воротки  крови вы держ ать при к ом натной  тем п ературе  

(1 8 -2 5 °С ) в т еч ен и е врем ен и  не м ен ее  30  м ин.
Р еаген т  1, р еаген т  2, к онтрольн ы е пробы  готовы  к и сп ол ь зов ан и ю . П ер ед  началом  работы  о ст ор ож н о  

п ерем еш ать со д е р ж и м о е  ф лак она с  р еаген том  1, переворачивая закры ты й ф лакон н ескол ько раз.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 
Качественный тест

П ри готовить  о д н у  т ест -п л аст и н у  (сл а й д ). Н ан ести  1 каплю  (2 0  мкл) ан ал и зи р уем ой  сы воротки на 
оди н  из черны х кругов на п л асти н е и по 1 капле (2 0  мкл) отр и ц ател ь н ой  и п ол ож и тел ьн ой  контрольны х проб  
на д в а  д р у г и х  круга.
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Д обав и ть  п о  1 капле (2 0  мкл) реаген та  1 в каж ды й круг р я дом  с каплей т ест и р у ем о го  м атериала и 

перемешать с о д ер ж и м о е  к аж дого  круга с п ом ощ ь ю  ч истой  су х о й  стек л ян н ой  палочки или ш пателя,
распределяя ж и дк ост ь  по всей п ов ер хн ости  круга внутри кольца. Д ля к аж дого  обр азц а  н ео б х о д и м о

Щ  использовать о т д ел ь н у ю  палочку (ш п ател ь). П ри р абот е  с  н абор ом  в ком плектации по варианту 2 для  
Щ  перемешивания и сп ол ь зую тся  о д н ор азов ы е меш алки из набора.
■  В ращ ать сл ай д  в т еч ен и е  2 м инут с  п ом ощ ь ю  ротатор а (ш ей к ер а) с орби тал ьн ой  ск ор остью  100 об ./м и н
■  или, д ер ж а  сл ай д  в руке в гор и зон тал ьн ом  п ол ож ен и и , п ер ем еш и в ать  пробы  вращ ательны м и дви ж ен и я м и  2 
I  минуты (т о ч н о !). Н ем ед л ен н о  по оконч ании  инк убации считы вать р езул ьтат  реакции агглю тинации при  
I  достаточн ом  осв ещ ен и и .

Полуколичественный тест
Для вы полнения п ол ук ол и ч ест в ен н ого  т еста  н ео б х о д и м о  п р и готови ть  р азв еден и я  пробы  сы воротки.

1. П ри готови ть  и пром аркировать соот в ет ств ую щ и м  о б р а зо м  4  пробирк и .
2. В н ест и  п о  5 0  мкл реаген та № 2 автом атическим  д о за т о р о м  в три пробирк и , в четвертую  

пр оби р к у  -  25  мкл.
3. В п ер в ую  п р оби р к у  добав и ть  50  мкл ан ал и зи р уем ой  сы воротки  и, используя тот ж е  

након ечник , п ерем еш ать  с р еаген том  № 2 , набирая и вы пуская ж и дк ость , затем  перенести  50  
мкл см еси  в тр еть ю  п р оби рк у и перем еш ать.

4. В о  вторую  п р оби р к у  добав и ть  25  мкл ан ал и зи р уем ой  сы воротки  и, используя  тот ж е  
након ечник , п ерем еш ать  с р еаген том  № 2 , как ук азан о  вы ш е. П ер ен ести  25 мкл см еси  в 
ч етвер тую  п р оби р к у  с реагентом  № 2  и перем еш ать.

П ол уч ен н ы е р азв еден и я  (титры ) ан ал и зи р уем ой  сы воротки б у д у т  сл ед у ю щ и е: 1:2, 1:3, 1:4, 1:6.
Д а л ее  п ровести  качествен ны й тест  для к аж дого  разв еден и я .

РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
В изуальная. Ф о т о м ет р и ч еск о е  и зм ер ен и е не прим ен яется.

УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ 
Качественный тест

Отрицательная реакция:
О дн ор одн ая  сусп ен зи я  б е з  ви ди м ой  агглю тинац ии , как с  отрицательны м  к онтролем .

Положительная реакция:
Л ю бая видимая ст еп ен ь  аггл ю тинац ии .

t
Полуколичественный тест

А н ал оги ч н о  к ач ествен н ом у т ест у  (см . вы ш е). Т итр о б р а зц а  оп р едел я ется  как н аи бол ь ш ее разв еден и е, 
при котором  н абл ю дается  реакция аггл ю тинац ии . Б ол ее вы сок ое р а зв ед ен и е  д о л ж н о  бы ть отрицательны м .

Если н аи бол ь ш ее р а зв ед ен и е  д а ет  реакци ю , н е о б х о д и м о  повторить тест , начиная с пр едвари тел ьн ого  
разведения 1:16, причем  для при готовл ен и я  нов ой  сер и и  2-кратны х р азв ед ен и й  сл ед у ет  испол ьзовать  не 
реагент № 2 , а К онтрол ь  (-), разбавлен ны й ф и зи ол оги ч еск и м  р аствором  в со о т н о ш ен и и  1 :50.

П ри м ерны й ур ов ен ь  С РБ  (м г/л ) м о ж ет  бы ть п ол учен  путем  ум н ож ен и я  титра о б р а зц а  на величину  
миним альной оп р ед ел я ем о й  к онц ентрац ии  (аналитическ ая чувстви тел ьн ость).
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УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
Н абор  д о л ж ен  храниться  при т ем п ер атур е 2 -8 °С  в уп ак ов к е п редприятия-изготовителя  в су х о м  м ест е  в 

течение всего  ср ок а  год н ости . Д оп уск ает ся  х р ан ен и е н абор а  при т ем п ер атур е д о  2 5°С  не б о л ее  5 сут. 
Зам ораж и вание к ом п он ен тов  н абор а  н е д оп уск ается .

С рок годн ости  н абор а  -  18 м есяцев.
Р еаген т  1, реаген т  2 и К онтроль (- )  п о сл е  вскры тия ф лак онов м о ж н о  хранить при тем п ер атур е 2 -8 °С  в 

тем ном  м ест е  в т еч ен и е  всего  ср ок а  г од н ости  набора.
К онтроль (+ ) п о сл е  вскрытия ф лак она м о ж н о  хранить при т ем п ер атур е  2 -8  °С  не б о л ее  1 м ес.
Н ео б х о д и м о  еж ед н ев н о  п р ов оди ть  качественны й т ест  с  п ол ож и тел ьн ой  и отрицательной  

контрольны м и п р обам и для проверки р еак ц и он н ой  с п о со б н о ст и  р еаген та  № 1. К онтрол ь  (+ ) дол ж ен  давать  
я сн ую  аггл ю ти н ац и ю , если  четкой агглю тинац ии  нет, и сп ол ьзовать  н абор  нельзя.

Т ест-п л асти н ы  рассчитаны  на м н огок р атн ое и сп ол ь зован и е. О статки м ою щ и х  ср едств  на тест- 
пл асти н ах м огут  при в оди ть  к л о ж н о  пол ож ител ьны м  результатам , п о эт о м у  н ео б х о д и м о  п осл е  проведения  
тестов  мы ть пластины  в од о п р о в о д н о й  водой  д о  удал ен и я  всех  р еаген тов , затем  -  ди сти л ли рован н ой  водой , 
суш ить  на в о зд у х е . Н е сл ед у ет  и сп ол ьзовать  ор ган и ч еск и е р аствори тел и , п оск ол ьк у они  м огут  повредить  

сп ец и ал ь н ое  покры тие пластин.
Для от б о р а  и добав л ен и я  ан ал и зи р уем ы х п р об  и к ом п он ен тов  н абор а  р ек ом ен дуется  использовать  

п ол уавтом ати ч еск и е одн ок ан аль н ы е пипетки , аттестован н ы е на точ н ость  п о  зн ач ен и ю  ср ед н ей  дозы  и 
сх о д и м о ст и  р езул ь татов  пип етирования.

Д ля пол учени я  н адеж н ы х резул ьтатов  н е о б х о д и м о  ст р о го е  с о б л ю д е н и е  И н струкц ии  п о  п рим ен ению
набора.

П о в оп р осам , касаю щ им ся качества н абора, сл ед у ет  обращ аться  в О А О  “ В итал Д ев ел оп м ен т  
К ор п ор эй щ н ” п о  адресу:

194  156, С ан к т-П етер бур г , пр. Э н гел ь са , д . 27.
Т ел /ф акс: (8 1 2 )  3 2 6 -6 1 -9 8 .  

и на каф едр у  К Л Д  Г Б О У  Д П О  Р М А П О  М и н здр авсоц р азви ти я  Р о сси и  по адресу:
116 ООО, М осква, 2-й  Б откинский пр, д . 5.
Т е л .: (4 9 5 )9 4 5 - 8 2 -2 2 .

Г енеральны й ди р ек тор
О А О  «В итал  Д ев ел о п м ен т  К ор п ор эй ш н » Е .Н . С хол л ь -Э н гбер т с

Зав. каф едрой  к лини ческой  л 
ди агн ости к и  Г Б О У  Д П О  Р 
М и н здравсоц разви ти я  Р о с  
д . м. н ., п р о ф ессо р В .В .Д о л г о в


