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по применению набора реагентов для иммуноферментного выявления 

иммуноглобулинов класса М к вирусу Западного Нила в сыворотке (плазме) крови

(ВектоНил-IgM )

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов «ВектоНил-IgM» (далее по тексту -  набор) предназначен для вы­

явления иммуноглобулинов класса М к вирусу Западного Нила (ВЗН) в сыворотке (плазме) 

крови человека методом «захвата», и может быть использован для диагностики первичного 

инфицирования ВЗН.

1.2. Лабораторная диагностика инфекции, вызванной ВЗН, включает определение 

иммуноглобулинов класса М и G (IgM  и IgG) в сыворотке крови или (и) цереброспинальной 

жидкости. Антитела к ВЗН обнаруживаются уже в первый-второй день после проявления за­

болевания. В течение первой недели болезни кумулятивный процент серопозитивных паци­

ентов (IgM+IgG) растет приблизительно на 10% каждый день. Особенностью иммунного от­

вета к ВЗН является длительная циркуляция специфических IgM. Приблизительно 50% лю­

дей с острой инфекцией центральной нервной системы, вызванной вирусом Западного Нила, 

имеют персистирующие IgM  на протяжении более 8 месяцев, а около 40% -  более 16 меся­

цев. Поэтому присутствие в сыворотке IgM к ВЗН не обязательно является доказательством 

острой фазы инфекции, а свидетельствуют только о первичном инфицировании в пределах 

предыдущих 16 месяцев.

Измерение авидности IgG к вирусу Западного Нила позволяет определить период 

времени, прошедший после первичного инфицирования. Так IgG, продуцируемые в первые 

2-3 месяца после первичного инфицирования, имеют низкую авидность, в то время как IgG в 

более поздние сроки показывают высокую авидность.
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Таким образом, наличие специфических IgM и низкоавидных IgG свидетельствует об 

острой, либо недавно перенесенной инфекции, обусловленной ВЗН.

Использование наборов для определения IgM, основанных на методе «захвата» (cap-
г

ture-вариант), позволяет избежать ложноположительных результатов, связанных с присут­

ствием в испытуемом образце ревматоидного фактора класса М, тем самым повышая специ­

фичность определения.

1.3. Набор рассчитан на проведение 96 анализов, включая контрольные образцы, до­

пускается 12 независимых постановок И Ф А по 8 образцов, включая контроли.

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 метода

Специфическими компонентами набора являются моноклональные антитела к IgM 

человека, иммобилизованные в лунках планшета, очищенный антиген ВЗН, конъюгат -  

мноклональные антитела к  ВЗН, конъюгированные с пероксидазой хрена, положительный и 

отрицательный контрольные образцы.

В лунках планшета при добавлении исследуемого образца во время первой инкубации 

происходит связывание иммуноглобулинов класса М  с иммобилизованными на внутренней 

поверхности лунок моноклональными антителами к IgM человека.

Во время второй инкубации связавшиеся IgM к ВЗН взаимодействуют с добавленным 

в лунки антигеном ВЗН и конъюгатом моноклональных антител к ВЗН с пероксидазой хрена.

Количество связавшегося конъюгата определяют цветной реакцией с использованием 

субстрата пероксидазы -  перекиси водорода и хромогена -  тетраметилбензидина. Интенсив­

ность окрашивания пропорциональна концентрации IgM  к ВЗН в анализируемых образцах.

2.2. Состав набора

В состав набора входят:

-  планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов) с иммобилизованным на внут­

ренней поверхности лунок моноклональными антителами к IgM  человека, готовый для ис­

пользования -  1 шт.;

-  положительный контрольный образец (К^) на основе инактивированной сыворотки 

крови человека, содержащий IgM  к ВЗН, готовый для использования -  1 флакон (1,5 мл);

-  отрицательный контрольный образец (К  ) на основе инактивированной сыворотки 

крови человека, не содержащий IgM  к ВЗН, готовый для использования -  1 флакон (3,0 мл);

-антиген  ВЗН, инактивированный -  1 флакон (1,5 мл);

-  конъюгат -  моноклональные антитела к ВЗН, конъюгированные с пероксидазой 

хрена, готовый для использования -  1 флакон (13 мл);



-  р а с т в о р  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к  ( Р П Р С )  -  1 ф л а к о н  ( 1 0  м л ) ;

-  р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к  ( Р Р С )  -  1 ф л а к о н  ( 1 2  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  т в и н о м  ( Ф С Б -  

Т х 2 5 ) -  1 ф л а к о н  ( 2 8  м л ) ;

-  р а с т в о р  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  ( р а с т в о р  Т М Б ) ,  г о т о в ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  

1 ф л а к о н  ( 1 3  м л ) ;

-  с т о п - р е а г е н т ,  г о т о в ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  1 ф л а к о н  ( 1 2  м л ) .

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 с я :

-  п л е н к а м и  д л я  з а к л е и в а н и я  п л а н ш е т а  -  2  ш т . ;

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

-  н а к о н е ч н и к а м и  д л я  п и п е т к и  н а  5 - 2 0 0  м к л  -  1 6  ш т .

П о  с о г л а с о в а н и ю  с  п о т р е б и т е л е м  д о п о л н и т е л ь н о  п о с т а в л я е т с я :

-  п л а н ш е т  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в .

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 . 1 .  С п е ц и ф и ч н о с т ь  в ы я в л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  к  В З Н  -  с о о т в е т с т в и е  р е ­

з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и я  н а б о р о м  I g M  к  В З Н  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т н о й  п а н е л и  п р е д п р и я т и я  

(per. №  0 5 - 2 - 4 4 7 ) ,  а т т е с т о в а н н о й  О Б Т К  З А О  « В е к т о р - В е с т »  -  с о с т а в л я е т  1 0 0 % .

3 . 2 .  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  в ы я в л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  к  В З Н  -  с о о т в е т с т в и е  

р е з у л ь т а т о в  о п р е д е л е н и я  н а б о р о м  I g M  к  В З Н  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т н о й  п а н е л и  п р е д п р и я т и я  

(per. №  0 5 - 2 - 4 4 7 ) ,  а т т е с т о в а н н о й  О Б Т К  З А О  « В е к т о р - Б е с т » -  с о с т а в л я е т  1 0 0 % .

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4 . 1 .  П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 6  ( Г О С Т  Р  5 1 6 0 9 - 2 0 0 0 ) .

4 . 2 .  В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и .  С т о п - р е а г е н т  о б л а д а е т  р а з д р а ­

ж а ю щ и м  д е й с т в и е м .  И з б е г а т ь  р а з б р ы з г и в а н и я  и  п о п а д а н и я  н а  к о ж у  и  с л и з и с т ы е .  В  с л у ч а е  

п о п а д а н и я  с т о п - р е а г е н т а  н а  к о ж у  и  с л и з и с т ы е  н е о б х о д и м о  п р о м ы т ь  п о р а ж ё н н ы й  у ч а с т о к  

б о л ь ш и м  к о л и ч е с т в о м  п р о т о ч н о й  в о д ы .

4 . 3 .  П р и  р а б о т е  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о ­

с т и ,  п р и н я т ы е  п р и  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 а т е р и а л о м .  О с н о в н ы е  п р а в и л а  

р а б о т ы  и з л о ж е н ы  в  « И н с т р у к ц и и  п о  м е р а м  п р о ф и л а к т и к и  р а с п р о с т р а н е н и я  и н ф е к ц и о н н ы х  

з а б о л е в а н и й  п р и  р а б о т е  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й » ,  у т в е р ж д е н н о й  М и н з д р а в о м  С С С Р  1 7  ф е в р а л я  1 9 9 1  г .  и  м е ­

т о д и ч е с к и х  у к а з а н и я х  М У - 2 8 7 - 1 1 3 - 0 0 .

4 . 4 .  П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е  

п е р ч а т к и ,  т а к  к а к  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь ­

а



н о  и н ф е к ц и о н н ы е ,  с п о с о б н ы е  д л и т е л ь н о е  в р е м я  с о х р а н я т ь  и  п е р е д а в а т ь  В И Ч ,  в и р у с ы  г е п а ­

т и т а  и л и  в о з б у д и т е л е й  д р у г и х  и н ф е к ц и й .

4 . 5 .  Х и м и ч е с к а я  п о с у д а  и  о б о р у д о в а н и е ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  в  р а б о т е  с  н а б о р о м ,
f

д о л ж н ы  б ы т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  п р о м а р к и р о в а н ы  и  х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о .

4 . 6 .  З а п р е щ а е т с я  п р и ё м  п и щ и ,  и с п о л ь з о в а н и е  к о с м е т и ч е с к и х  с р е д с т в  и  к у р е н и е  в  п о ­

м е щ е н и я х ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  р а б о т ы  с  н а б о р а м и .

4 . 7 .  Д л я  д е з и н ф е к ц и и  п о с у д ы  и  м а т е р и а л о в ,  к о н т а к т и р о в а в щ и х  с  и с с л е д у е м ы м и  и  

к о н т р о л ь н ы м и  о б р а з ц а м и ,  р е к о м е н д у е м  и с п о л ь з о в а т ь  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а ,  н е  о к а з ы ­

в а ю щ и е  н е г а т и в н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  к а ч е с т в о  И Ф А ,  н е  с о д е р ж а щ и е  а к т и в н ы й  к и с л о р о д  и  

х л о р ,  н а п р и м е р ,  к о м б и н и р о в а н н ы е  с р е д с т в а  н а  о с н о в е  Ч А С ,  с п и р т о в ,  т р е т и ч н ы х  а м и н о в .  И с ­

п о л ь з о в а н и е  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в ,  с о д е р ж а щ и х  а к т и в н ы й  к и с л о р о д  и  х л о р  ( Н 2О 2,  д е -  

о х л о р ,  х л о р а м и н ) ,  п р и в о д и т  к  с е р ь е з н о м у  и с к а ж е н и ю  р е з у л ь т а т о в .

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  с п е к т р о ф о т о м е т р  в е р т и к а л ь н о г о  с к а н и р о в а н и я ,  п о з в о л я ю щ и й  п р о в о д и т ь  и з м е р е н 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 о в  в  л у н к а х  c i p n n o B  п р и  о с н о в н о й  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м  и  д л и н е  в о л ­

н ы  с р а в н е н и я  в  д и а п а з о н е  6 2 0  -  6 5 5  н м ;  д о п у с к а е т с я  и з м е р е н и е  т о л ь к о  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м ;

- 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 т к 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 о  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в 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 т и  о т  5  д о  5 0 0 0  м к л  ( п о г р е ш н о с т ь  н е  б о л е е  5 % ) ;

-  п и п е т к и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  м н о г о к а н а л ь н ы е  с о  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ,  п о з в 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 т е й  о т  5  м к л  д о  3 5 0  м к л  ( п о г р е щ н о с т ь  н е  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 е т о в ;

-  п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  х и р у р г и ч е с к и е ;

-  ф л а к о н ы  с т е к л я н н ы е  в м е с т и м о с т ь ю  1 5  м л ;

-  ц и л и н д р  м е р н ы й  2 - г о  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  1 0 0  м л  и  1 0 0 0  м л ;

-  в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;

-  д е з и н ф и ц и р у ю щ и й  р а с т в о р .

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

6 . 1 .  О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  

н е  б о л е е  5  с у т о к  п р и  у с л о в и и  о т с у т с т в и я  м и к р о б н о й  к о н т а м и н а ц и и  и л и  п р и  т е м п е р а т у р е  м и ­

н у с  2 0 ° С  ( и  н и ж е )  н е  б о л е е  6  м е с .

С л е д у е т  и з б е г а т ь  м н о г о к р а т н о г о  з а м о р а ж и в а н и я  /  о т т а и в а н и я ,  т а к  к а к  э т о  м о ж е т  п р и ­



в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  н е п р а в и л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в .  П о с л е  р а з м о р а ж и в а н и я  о б р а з ц ы  с л е д у е т  т щ а ­

т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь .

6 . 2 .  О б р а з ц ы  с ы в о р о т о к  ( п л а з м ы )  к р о в и ,  с о д е р ж а п щ е  о с а д о к ,  н е о б х о д и м о  о ч и с 1и т ь  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  п р и  5 0 0 0 - 1 0 0 0 0  о б / м и н  в  т е ч е н и е  5  м и н  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5  ° С .

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

7 . 1 .  П е р е д  р а б о т о й  и з в л е ч ь  н а б о р  и з  х о л о д и л ь н и к а ,  в с к р ы т ь  у п а к о в к у  и  в ы д е р ж а т ь  в с е  

к о м п о н е н т ы  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5  ° С  н е  м е н е е  1 ч .

7 . 2 .  П о д г о т о в к а  п л а н ш е т а .

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

л и з а  к о л и ч е с т в о  с т р и п о в .  О с т а в ш и е с я  н е и с п о л ь з о в а н н ы м и  с т р и п ы  н е м е д л е н н о  п о м е с т и т ь  

в н о в ь  в  п а к е т  с  в л а г о п о г л о т и т е л е м ,  у д а л и т ь  и з  н е г о  в о з д у х  и  п л о т н о  з а к р ы т ь  з а м о к .

Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

7 . 3 .  П р и г о т о в л е н и е  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а .

В н е с т и  в  м е р н ы й  ц и л и н д р  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  Ф С Б - ' Г х 2 5  и  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  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д ы .  П р и  в ы п а д е н и и  о с а д к а  с о л е й  в  к о н ц е н т р а т е  

н е о б х о д и м о  п р о г р е т ь  е г о  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  3 0  д о  4 0  ° С  д о  п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  о с а д к а .

В  т а б л и ц е  п р и в е д е н  р а с х о д  р е а г е н т о в  в  з а в и с и м о с т и  о т  к о л и ч е с т в а  и с п о л ь з у е м ы х  с т р и г ю в .

П р и г о т о в л е н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8 ° С  

н е  б о л е е  5  с у т о к .

7 . 4 .  П о д г о т о в к а  п о л о ж и т е л ь н о г о  и  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в .

П о л о ж и т е л ь н ы й  и  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  г о т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю  и  н е

т р е б у ю т  д о п о л н и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я .

К о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  п о с л е  п е р в о г о  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е ­

р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

7 . 5 .  П р е д в а р и т е л ь н о е  р а з в е д е н и е  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в .

И с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  р а з в е с т и  в  1 0  р а з  р а с т в о р о м  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  

с ы в о р о т о к  ( Р П Р С ) .  Д л я  э т о г о  в  л у н к и  п л а н ш е т а  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  

в н е с т и  п о  9 0  м к л  Р П Р С  и  д о б а в и т ь  п о  1 0  м к л  ц е л ь н о г о  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и ,  

т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь .  П р и  р а з в е д е н и и  с ы в о р о т к и  к р а с н ы й  ц в е т  д о л ж е н  и з м е н и т ь с я  н а  ж е л ­

т ы й .  Е с л и  и з м е н е н и я  ц в е т а  н е  п р о и з о ш л о ,  а н а л и з  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  м о ж е т  д а т ь  н е п р а в и л ь ­

н ы й  р е з у л ь т а т .  П р и  р а з в е д е н и и  п л а з м ы  ц в е т  р а с т в о р а  в  л у н к е  м е н я е т с я  н е з н а ч и т е л ь н о .

Х р а н и т ь  н е  б о л е е  3  ч  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5  ° С .

7 . 6 .  П р и г о т о в л е н и е  с м е с и  к о н ъ ю г а т а  и  а н т и г е н а  В З Н .

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  в  о т д е л ь н ы й  ч и с т ы й  ф л а к о н  и л и  в



п л а с т и к о в у ю  в а н н о ч к у  д л я  р е а г е н т а  в н е с т и  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  к о н ъ ю г а т а  и  а н т и г е н а  

В З Н ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь .

С м е с ь  к о н ъ ю г а т а  и  а н т и г е н а  В З Н  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5  ° С  н е  

б о л е е  3  ч .

В  т а б л и ц е  п р и в е д е н  р а с х о д  р е а г е н т о в  в  з а в и с и м о с т и  о т  к о л и ч е с т в а  и с п о л ь з у е м ы х  

С т р и п о в .

7 . 7 .  П о д г о т о в к а  р а с т в о р а  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а .

Р а с т в о р  Т М Б  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

Н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  р а с т в о р а  Т М Б  о т о б р а т ь  в  с т е к л я н н ы й  ф л а к о н  и л и  в  п л а с т и ­

к о в у ю  в а н н о ч к у  д л я  р е а г е н т а  и  п о м е с т и т ь  в  з а щ и щ е н н о е  о т  с в е т а  м е с т о .

О с т а в ш и й с я  п о с л е  п р о в е д е н и я  И Ф А  р а с т в о р  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  у т и л и з и р о в а т ь  ( н е  

с л и в а т ь  в о  ф л а к о н  с  и с х о д н ы м  р а с т в о р о м  Т М Б ) .

Р а с т в о р  Т М Б  п о с л е  п е р в о г о  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  

д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

Н е о б х о д и м о  и с к л ю ч и т ь  в о з д е й с т в и е  с в е т а  н а  р а с т в о р  Т М Б .

В  т а б л и ц е  п р и в е д е н  р а с х о д  р е а г е н т а  в  з а в и с и м о с т и  о т  к о л и ч е с т в а  и с п о л ь з у е м ы х  с т р и п о в .

7 . 8 .  С т о п - р е а г е н т  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

Т а б л и ц а

Количество
используемых

стрипов

Смесь конъюгата 
и антигена ВЗН Раствор

ТМБ,
мл

Промывочный
раствор

Конъюгат,
мл

Антиген ВЗН, 
мл

ФСБ-ТХ25
концентрат,

мл

Дистиллиро­
ванная вода, 

мл
1 1,0 0,1 1,0 2,0 до 50

2 2,0 0,2 2,0 4,0 до 100

3 3,0 0,3 3,0 6.0 до 150

4 4,0 0,4 4,0 8,0 до 200

5 5,0 0,5 5,0 10,0 до 250

6 6,0 0,6 6,0 12,0 до 300

7 7,0 0,7 7,0 14,0 до 350

8 8,0 0,8 8,0 16,0 до 400

9 9,0 0,9 9,0 18,0 до 450

10 10,0 1,0 10,0 20,0 до 500

11 11,0 1,1 11,0 22,0 до 550

12 12,0 1,2 12,0 24,0 до 600

7 . 9 .  В  л у н к у  А - 1 в н е с т и  1 0 0  м к л  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  ( К ^ ) .

В  л у н к и  В - 1 , С - 1  в н е с т и  п о  1 0 0  м к л  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  ( К  ) .



в  о с т а л ь н ы е  л у н к и  в н е с т и  п о  9 0  м к л  р а с т в о р а  д л я  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к  ( Р Р С )  и  п о  

1 0  м к л  п р е д в а р и т е л ь н о  р а з в е д е н н ы 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 к и  ( п л а з м ы )  к р о в и  ( с м  

п .  7 . 5 ) ,  п е р е м е ш а т ь  п и п е т и р о в а н и е м .  Р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к  п е р е д  у п о т р е б л е н и ­

е м  в с т р я х н у т ь !

П л а н ш е т  з а к л е и т ь  п л е н к о й  и  и н к у б и р о в а т ь  в  т е р м о с т а т е  в  т е ч е н и е  6 0  м и н  п р и  т е м п е ­

р а т у р е  ( 3 7 ± 1 ) ° С .

7 . 1 0 .  П о  о к о н ч а н и и  и н к у б а ц и и  с н я т ь  л и п к у ю  п л е н к у  и  п о м е с т и т ь  е е  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 .  С  н о м о ш ь ю  п р о м ы в о ч н о г о  у с т р о й с т в а  п р о м ы т ь  л у н к и  п л а н ш е т а  5  

р а з  п р о м ы в о ч н ы м  р а с т в о р о м  ( с м  п .  7 . 3 ) ,  ч е р е д у я  а с п и р а ц и ю  и  н е м е д л е н н о е  з а п о л н е н и е  л у ­

н о к  к а ж д о г о  с т р и п а .  В  к а ж д у ю  л у н к у  в н о с и т ь  н е  м е н е е  4 0 0  м к л  ж и д к о с т и  в  п р о ц е с с е  к а ж д о ­

г о  ц и к л а  п р о м ы в к и .  В р е м я  м е ж д у  з а п 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 е н е е  

3 0  с е к .  Необходимо добиваться полного опорожнения лунок после каждого их заполнения.
7 . 1 1 .  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п л а н ш е т а  п о  1 0 0  м к л  с м е с и  к о н ъ ю г а т а  и  а н т и г е н а  В З П  ( с м

п .  7 . 6 ) .

Д л я  в н е с е н и я  с м е с и  и с п о л ь з о в а т ь  в а н н о ч к у  д л я  р е а г е н т а  и  о д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и ,  

в х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а .

7 . 1 2 .  П л а н ш е т  з а к л е и т ь  п л е н к о й  и  в ы д е р ж а т ь  в  т е р м о с т а т е  в  т е ч е н и е  9 0  м и н  п р и  т е м ­

п е р а т у р е  ( 3 7  ±  1 )  ° С .

7 . 1 3 .  П о  о к о н ч а н и и  и н к у б а ц и и  п р о м ы т ь  п л а н ш е т  к а к  о п и с а н о  в  п .  7 . 1 0 .

7 . 1 4 .  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п о  1 0 0  м к л  р а с т в о р а  Т М Б .

П л а н ш е т  в ы д е р ж а т ь  в  з а щ и ш е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е  в  т е ч е н и е  2 5  м и н  п р и  т е м п е р а т у р е  

о т  1 8  д о  2 5  ° С .

Д л я  в н е с е н и я  р а с т в о р а  Г М Б  и с п о л ь з о в а т ь  в а н н о ч к у  д л я  р е а г е н т а  и  о д н о р а з о в ы е  н а к о ­

н е ч н и к и ,  в х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а .

7 . 1 5 .  В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  с  т о й  ж е  с к о р о с т ь ю  и  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и ,  к а к  и  

р а с т в о р  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а ,  п о  1 0 0  м к л  с т о п - р е а г е н т а .

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

8 . 1 .  И з м е р и т ь  в е л и ч и н у  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 о в  в  л у н к а х  н а  с п е к т р о ф о т о ­

м е т р е  в е р т и к а л ь н о г о  с к а н и р о в а н и я  в  д в у х в о л н о в о м  р е ж и м е :  о с н о в н о й  ф и л ь т р  -  4 5 0  н м ,  р е -  

ф е р е н с - ф и л ь т р  в  д и а п а з о н е  6 2 0 - 6 5 5  н м .  Д о п у с к а е т с я  и з м е р е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  п р и  

д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м  ( 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  ( « б л а н к » )  о с у щ е с т в ­

л я т ь  п о  в о з д у х у ) .

В р е м я  м е ж д у  о с т а н о в к о й  р е а к ц и и  и  и з м е р е н и е м  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  н е  д о л ж н о  

п р е в ы ш а т ь  5  м и н .



9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ

9 . 1 .  Р а с с ч и т а т ь  с р е д н е е  а р и ф м е т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в  л у н к а х  с  

о т р и ц а т е л ь н ы м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м  (ОПср. К“) и  п о л о ж и т е л ь н ы м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м
г

(ОПср. К").

9 . 2 .  Н а  о с н о в а н и и  п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  в ы ч и с л и т ь  к р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й

п л о т н о с т и  п о  ф о р м у л е :

=  О П с р  +  0 , 2

г д е :  О П ф К “  -  с р е д н е е  а р и ф м е т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в  л у н к а х  с  о т ­

р и ц а т е л ь н ы м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м .

9 . 3 .  О ц е н к а  р е з у л ь т а т о в :

-  с р е д н е е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в  л у н к а х  с  о т р и ц а т е л ь н ы м  к о н т р о л ь н ы м  

о б р а з ц о м  д о л ж н о  б ы т ь  н е  б о л е е  0 , 2 5  е д .  о п т .  п л о т н . ;

-  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в  л у н к е  с  п о л о ж и т е л ь н ы м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а з ц о м  

д о л ж н о  б ы т ь  н е  м е н е е  1 , 0 0  е д .  о п т .  п л о т н .

9 . 4 .  Т о л ь к о  п р и  с о б л ю д е н и и  п о л о ж е н и й  п .  9 . 3  м о ж н о  у ч и т ы в а т ь  р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н ­

н ы е  д л я  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  ( п л а з м ы )  к р о в и .

Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  с ч и т а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы м ,  е с л и  О П „ ф  >  O П ^ ^ ,г ^ ^ .

Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  с ч и т а т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м ,  е с л и  О П „ б р  <  0 , 8  х  0 П « ^ , ; „ „ „  

г д е :  О П о ф  -  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  в  л у н к е  с  и с с л е д у е м ы м  о б р а з ц о м .

Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  н е о п р е д е л е н н ы й ,  е с л и  0 , 8  х  ОТХ̂ рит 5  О П „ ф  <  0 П ^ , , „ „ , .

10. ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ ПОЛУЧЕННЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ

П р и с у т с т в и е  I g M  к  в и р у с у  З а п а д н о г о  Н и л а  о т р а ж а е т  н а л и ч и е  п е р в и ч н о й  и н ф е к ц и и .  

П р и  э т о м  н е о б х о д и м о  п р о в е д е н и е  п о в т о р н о г о  а н а л и з а  т а к и х  с ы в о р о т о к  д л я  и с к л ю ч е н и я  

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в ,  о б у с л о в л е н н ы х  с л у ч а й н ы м и ,  н е с и с т е м н ы м и  о ш и б к а м и  

п р и  п о с т а н о в к е  а н а л и з а .

О т с у т с т в и е  с п е ц и ф и ч е с к и х  I g M  н е  о з н а ч а е т ,  ч т о  п а ц и е н т  н е  и н ф и ц и р о в а н  В З Н .  Е с л и  

к р о в ь  в з я т а  у  б о л ь н о г о  в  н а ч а л е  о с т р о й  ф а з ы  з а б о л е в а н и я ,  I g M  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  м о г у т  о т ­

с у т с т в о в а т ь ,  п о э т о м у  п р и  п о д о з р е н и и  н а  н а л и ч и е  и н ф е к ц и и  ( к л и н и ч е с к и е  п р о я в л е н и я )  р е к о ­

м е н д у е т с я  и с с л е д о в а т ь  с ы в о р о т к у ,  в з я т у ю  у  п а ц и е н т а  ч е р е з  5 - 1 0  д н е й ,  н а  н а л и ч и е  I g M  п о ­

в т о р н о .

Е с л и  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  н е о п р е д е л е н н ы й ,  т о  р е к о м е н д у е т с я  п о в т о р и т ь  а н а л и з  т а к о й  

с ы в о р о т к и .  П р и  п о в т о р н о м  н е о п р е д е л е н н о м  р е з у л ь т а т е  н е о б х о д и м о  п р о а н а л и з и р о в а т ь  с ы в о ­

р о т к у ,  п о л у ч е н н у ю  ч е р е з  5 - 1 0  д н е й ,  п а р а л л е л ь н о  с  1 - м  о б р а з ц о м  с ы в о р о т к и ,  н а  н а л и ч и е  I g M  

и  I g G  д л я  в ы я в л е н и я  с е р о к о н в е р с и и  и  п о д т в е р ж д е н и я  ф а к т а  и н ф и ц и р о в а н и я  В З Н .
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Д л я  п о с т а н о в к и  о к о н ч а т е л ь н о г о  д и а г н о з а  р е к о м е н д у е т с я  и с с л е д о в а н и е  с ы в о р о т к и ,  

в з я т о й  н а  р а н н и х  с т а д и я х  з а б о л е в а н и я ,  н а  н а л и ч и е  с п е ц и ф и ч е с к и х  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с ­

с а  G  и  о п р е д е л е н и я  и х  и н д е к с а  а в и д н о с т и .  С о в о к у п н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  И Ф А ,  к л и н и к и  и  э п и ­

д е м и о л о г и и  и н ф е к ц и и  п о з в о л я е т  с т а в и т ь  о к о н ч а т е л ь н ы й  д и а г н о з  л и х о р а д к и  З а п а д н о г о  М и л а .

П р и  а н а л и з е  п а р н ы х  с ы в о р о т о к  д л я  к о н т р о л я  и з м е н е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  I g M  и л и  

н а л и ч и я  с е р о к о н в е р с и и  о б а  о б р а з ц а  д о л ж н ы  б ы т ь  т е с т и р о в а н ы  о д н о м о м е н т н о  в о  в р е м я  

о д н о й  п о с т а н о в к и .

П р и  д и н а м и ч е с к о м  н а б л ю д е н и и  п а ц и е н т а  д л я  п о л у ч е н и я  р е з у л ь т а т о в ,  а д е к в а т н о  о т ­

р а ж а ю щ и х  и з м е н е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  I g M  к  В З Н  в  к р о в и ,  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р ы  

р е а г е н т о в  о д н о г о  н а и м е н о в а н и я  ( о д н о г о  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ) .

11. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

1 1 . 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  п р и  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  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  2 5  ° С  н е  б о л е е  1 0  с у т .  З а м о р а ж и в а н и е  

к о м п о н е н т о в  н а б о р а  н е  д о п у с к а е т с я .

1 1 . 2 .  Н а б о р  р е а г е н т о в  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  ( 9  м е с ) .  З а м о р а ж и в а н и е  к о м п о н е н ­

т о в  н а б о р а  н е  д о п у с к а е т с я .

1 1 . 3 .  Д р о б н о е  и с п о л ь з о в а н и е  н а б о р а  м о ж е т  б ы т ь  р е а л и з о в а н о  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  

г о д н о с т и .  В  с л у ч а е  д р о б н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р а :

-  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  с т р и п ы  м о ж н о  х р а н и т ь  в  п л о т н о  з а к р ы т о м  п а к е т е  п р и  т е м п е р а т у ­

р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и ;

-  п о л о ж и т е л ь н ы й  и  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы ,  к о н ъ ю г а т ,  а н т и г е н  В З Н  и  

р а с т в о р  Т М Б  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  м о ж н о  х р а н и т ь  в  п л о т н о  з а к р ы т ы х  ф л а к о н а х  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и ;

-  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  т в и н о м ,  р а с т в о р  

д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к ,  р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к  и  с т о п -  

р е а г е н т  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  м о ж н о  х р а н и т ь  в  п л о т н о  з а к р ы т ы х  ф л а к о н а х  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и ;

-  с м е с ь  к о н ъ ю г а т а  и  а н т и г е н а  В З Н  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5  ° С  н е  

б о л е е  3  ч ;

-  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  н е  б о л е е  5  с у т о к .

1 1 . 4 .  Д л я  п о л у ч е н и я  н а д ё ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  и н с т р у к ­

ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а .

1 1 . 5 .  П р и  п о с т а н о в к е  И Ф А  н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т ы  и з  н а б о р о в  р а з н ы х  с е р и й



и л и  с м е ш и в а т ь  и х  п р и  п р и г о т о в л е н и и  р а с т в о р о в ,  к р о м е  н е с п 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 т о п - р е а г е н т ,  р а с т в о р  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к ) ,  к о т о р ы е  

в з а и м о з а м е н я е м ы  в о  в с е х  н а б о р а х  З А О  « В е к т о р - Б е с т » .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а  « В е к т о Н и л - I g M » ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  

З А О  «Вектор-Бест» п о  а д р е с у :

6 3 0 5 5 9 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь .  Н о в о с и б и р с к и й  р а й о н ,  п .  К о л ь ц о в о ,  а / я  1 2 1 ,  т е л .

( 3 8 3 )  3 6 3 - 2 0 - 6 0 ,  3 6 3 - 5 7 - 9 5 ,  т е л . / ф а к с  ( 3 8 3 )  3 6 3 - 1 3 - 4 6 ,  3 6 3 - 3 5 - 5 5 .

E-mail: vhobtk(a),vector-best, г и

В е д у щ и й  н а у ч н ы й  с о т р у д н и к  Н И И  С Д  
З А О  « В е к т о р - Б е с т »

Д и р е к т о р  Н И И  С Д  
З А О  « В е к т о р - Б е с т »

Н а ч а л ь н и к  у п р а в л е н и я  п о  н а у к е ,  
и н н о в а ц и я м  и  и н ф о р м а т и з а ц и и  
Г Б О У  В Н О  Н Г М У  
М и н з д р а в с о ц р а з в и т и я  Р о с с и и

/•,

i: 5 =  «  у  :

О . А .  Ш в а р е в а  

М . П .  Г р и ш а е в

М . Ф .  О с и п е н к о


