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ИНСТРУКЦИЯ

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  д л я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  в ы я в л е н и я  

с п е ц и ф и ч е с к и х  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в ,  

с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  в с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  

(О п и с т о р х - Ц И К - И Ф А - Б Е С Т )

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н а б о р  р е а г е н т о в  « О п и с т о р х - Ц И К - И Ф А - Б Е С Т »  (д а л е е  п о  т е к с т у  -  н а б о р )  п р е д н а ­

зн а ч е н  д л я  в ы я в л е н и я  с п е ц и ф и ч е с к и х  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в  (Ц И К ) ,  с о д е р ж а ­

щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  в с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  ч е л о в е к а ,  м е т о д о м  т в е р д о ф а з н о го  

и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а .

1.2. В ы я в л е н и е  с п е ц и ф и ч е с к и х  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в ,  с о д е р ж а щ и х  а н ­

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

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

с т о р х о з о м  в к л и н и ч е с к и х  и н а у ч н о - и с с л е д о в а т е л ь с к и х  л а б о р а т о р и я х .

1.3. Н а б о р  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  а н а л и з о в  в д у б л я х  4 5  н е и з в е с т н ы х , 3 к о н т р о л ь ­

н ы х  о б р а з ц о в ,  в с е г о  9 6  о п р е д е л е н и й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в с е х  с т р и п о в  п л а н щ е т а .

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип метода

М е т о д  о п р е д е л е н и я  Ц И К  к а н т и г е н а м  о п и с т о р х и с о в  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  т в е р д о ф а з ­

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

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

п л е к с а  « а н т и т е л о - Ц И К »  н а  п о в е р х н о с т и  л у н о к .

П о с л е  у д а л е н и я  н е с в я з а в щ и х с я  к о м п о н е н т о в  с ы в о р о т к и  и  д о б а в л е н и я  в л у н к и  п л а н -
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ш е т а  к о н ъ ю г а т а  п е р о к с и д а з ы  х р е н а  с  и м м у н о г л о б у л и н а м и  п р о т и в  I g G  ч е л о в е к а  п р о и с х о д и т  

в к л ю ч е н и е  ф е р м е н т н о й  м е т к и  в и м м у н н ы й  к о м п л е к с .

И м м у н н ы й  к о м п л е к с  в ы я в л я ю т  ц в е т н о й  р е а к ц и е й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с у б с т р а т а  п е р о к ­

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

н и я  п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о н ц е н т р а ц и и  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и ­

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

2.2. Состав набора

В  с о с т а в  н а б о р а  в х о д я т :

-  п л а н ш е т  р а з б о р н ы й  (1 2  в о с ь м и л у н о ч н ы х  с т р и п о в )  с  и м м о б и л и з о в а н н ы м и  н а  в н у т ­

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

н и я  -  1 ш т .;

-  п о л о ж и 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  (К ^ )  н а  о с н о в е  и н а к т и в и р о в а н н о й  с ы в о р о т к и  

к р о в и  ч е л о в е к а ,  с о д е р ж а щ и й  с п е ц и ф и ч е с к и е  ц и р к у л и р у ю щ и е  и м м у н н ы е  к о м п л е к с ы  с  а н т и ­

г е н а м и  о п и с т о р х и с о в ,  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 ,5  м л ) ;

-  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  ( К ” )  н а  о с н о в е  и н а к т и в и р о в а н н о й  с ы в о р о т к и  

к р о в и  ч е л о в е к а ,  н е  с о д е р ж а щ и й  с п е ц и ф и ч е с к и е  ц и р к у л и р у ю щ и е  и м м у н н ы е  к о м п л е к с ы  с  а н ­

т и г е н а м и  о п и с т о р х и с о в ,  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  (2 ,5  м л ) ;

-  к о н ъ ю г а т  -  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к I g G  ч е л о в е к а ,  к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  с  п е р о к с и д а -  

з о й  х р е н а , 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 ) ;

-  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 > <2 5 )

-  1 ф л а к о н  (2 8  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 ) ;

- 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  (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 ла к он  (13  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 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 т к и  н а  5 -2 0 0  м к л  -  16 ш т .

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 .1 . С п е ц и ф и ч е с к а я  а к т и в н о с т ь :

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  с п е ц и ф и ч е с к и х  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в ,  

с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  -  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  

Ц И К ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  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  (p e r .  №  0 5 -2 -2 8 6 ),  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 % : с р е д ­



н и е  а р и ф м е т и ч е с к и е  з н а ч е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  д л я  к а ж д о й  п а р ы  л у н о к  с  п о л о ж и ­

т е л ь н ы м и  с ы в о р о т к а м и  № 1 - № 8  б о л ь ш е  л и б о  р а в н ы  в е л и ч и н е  д и а г н о с т и ч е с к о г о  зн а ч е н и я  

о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (0 П х е1 -№ 8 >  О П д ) .

С п е ц и ф и ч н о с т ь  в ы я в л е н и я  с п е ц и ф и ч е с к и х  ц и р к у л и р у ю щ и х  и м м у н о к о м п л е к с о в ,  н е  

с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  -  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  

Ц И К ,  н е  с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н ы  о п и с т о р х и с о в  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  (p e r .  № 0 5 - 2 - 2 8 6 ) ,  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 % : 

с р е д н и е  а р и ф м е т и ч е с к и е  з н а ч е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  д л я  к а ж д о й  п а р ы  л у н о к  с  о т р и ­

ц а т е л ь н ы м и  с ы в о р о т к а м и  № 9 - № 2 4  м е н ь щ е  в е л и ч и н ы  д и а г н о с т и ч е с к о г о  з н а ч е н и я  о п т и ­

ч е с к о й  п л о т н о с т и  (0П№ 9-№ 24 <  О П д ) .

3 .2 . Т и т р  с т а н д а р т н о г о  о б р а з ц а  п р е д п р и я т и я  С О П ^  (p e r .  №  0 5 -2 -1 7 3 ),  а т т е с т о в а н н о го  

О Б Т К  З А О  « В е к т о р - Б е с т » ,  д о л ж е н  б ы т ь  н е  м е н е е  1:40 .

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

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  1 ( 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 зд 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  17 ф е в р а л я  1991 г.

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 ак  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  как  п о т е н ц и а л ь ­

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 , 

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 ш 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 зы 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 М АТЕРИАЛЫ ,

НЕОБХОДИМ Ы Е 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  с т р и п о в  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м  и /и ли  в д в у х ­

в о л н о в о м  р е ж и м е  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 ;

- 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  п е р е м е н н ы м  и л и  ф и к с и р о в а н н ы м  о б ъ ­

ё м о м  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 0 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  15 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  100 м л  и 1000  м л ;

-  к о л б а  в м е с т и м о с т ь ю  1 ООО 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. АНАЛИЗИРУЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ

6 .1 . О б р а з ц ы  к р о в и  у  о б с л е д у е м ы х  л и ц  в к о л и ч е с т в е  н е  м е н е е  0 ,5  м л  о т б и р а ю т  и з в е ­

н ы  и л и  и з  п а л ь ц а  н а т о щ а к . Д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  г е м о л и з и р о в а н -  

н у ю , м у т н у ю  с ы в о р о т к у  к р о в и .

6 .2 . 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  3 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  как  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 .3 . 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 щ и е  о с а д о к ,  н е о б х о д и м о  о ч и с т и т ь



ц е н т р и ф у ги р о в а н и е м  п р и  5 0 0 0 -1 0 0 0 0  об/ 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  18 д о  25 °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 се  

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  18 д о  25  ° С  в т е ч е н и е  в р е м е н и  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 ­

за  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  за м о к .

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  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 а б о р а .

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 - Т 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  30  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 са 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 п о в .

П р и г о т о в л е н н ы й  р а б о ч и 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  (К "*") и о т р и ц а т е л ь н о г о  ( К ~ )  к о н т р о л ь н ы х  о б р а зц о в .

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 зв 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  н а б о р а .

7 .5 . П р и г о т о в л е н и е  к о н ъ ю г а т а .

Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  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  к о н ъ ю г а т а  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  н е  б о л е е ,  ч е м  за  5 -1 0  м и н  д о  о к о н ч а н и я  п е р в о й  и н к у б а ц и и  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 .

К о н ъ ю г а т  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 а б о р 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 п о в .

7 .6 . 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  н е  б о л е е ,  ч е м  за  5 -1 0  м и н  д о  о к о н ч а н и я  в т о р о й  и н к у б а ц и и  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 .

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 а б о р а .

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 ед ен  р а с х о д  р еа ген т о в  в за в и си м о сти  о т  к о ли ч е с т в а  и с п о л ь з у е м ы х  стри п ов .

Т а б л и ц а

К о л и ч е с т в о
и с п о л ь з у е м ы х

с т р и п о в

1

10

11

12

П р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р

Ф С Б - Т Х 2 5 ,
м л

2 ,0

4 ,0
6 ,0

8,0

10,0

12,0

14 ,0
16 ,0
18 ,0
20 ,0

22 ,0

2 4 ,0

Д и с т и л л и р о ­
в а н н а я  в о д а , 

м л

д о  50
д о  100
д о  150
д о  2 0 0
д о  2 5 0
д о  3 0 0
д о  3 5 0
д о  4 0 0
д о  4 5 0
д о  50 0
д о  5 5 0
д о  6 0 0

К о н ъ ю г а т ,
м л

1,0

2 ,0

3 ,0
4 ,0
5 ,0
6,0

7 ,0
8,0

9 ,0
10,0

11,0

12,0

Р а с т в о р  Т М Б ,  
м л

1,0

2,0

3,0
4 ,0
5 ,0
6,0

7,0
8,0

9 ,0
10,0

1,0

12,0

7 .7 . 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 .

7 .8 . В н е с е н и е  о б р а з ц о в .

В  л у н к у  А -1  в н е с т и  100 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  100  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  

10 м к л  ц е л ь 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  в д у б л я х .

7 .9 . О п р е д е л е н и е  т и т р а  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в .

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

т е л ь н ы х  д в у к р а т н ы х  р а з в е д е н и я х  в и н т е р в а л е  о т  1 :1 0  д о  1 :1 2 8 0 . В  л у н к и  г о р и з о н т а л ь н о г о  

р я д а  А  в н е с т и  п о  180  м к л  Р Р С  и п о  2 0  м к л  ц е л ь 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 . В  л у н к и  р я д о в  В - Н  в н е с т и  п о  100 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 . К а ж ­

д ы й  о б р а з е ц  т и т р о в а т ь ,  п е р е н о с я  п о  100 м к л  р а с т в о р а  и з  л у н о к  п р е д ы д у щ е г о  р я д а  в л у н к и



п о с л е д у ю щ е г о  о т  А  д о  Н , т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш и в а я  п и п е т и р о в а н и е м . П о с л е  р а с т и т р о в к и  из 

к а ж д о й  л у н к и  п о с л е д н е г о  р я д а  Н  у д а л и 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 о  100 м к л  

р а с т в о р а , о с т а в л я я  в л у н к а х  п о  100 м к л .

7 .1 0 . 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  30  м и н  п ри  

т е м п е р а т у р е  ( 3 7 ± 1 )  ° С .

7 .1 1 . 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 у д а л и 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 . С о д е р ж и м о е  л у н о к  у д а л и т ь  о т с а с ы в а н и е м  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  и п р о м ы т ь ,  д о б а в л я я  в о  в с е  л у н к и  п о  4 0 0  м к л  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а  (с м  п . 7 .3 ),  с 

п о с л е д у ю щ и м  о т с а с ы в а н и е м  ч е р е з  3 0  с. Н е о б х о д и м о  д о б и в а т ь с я  п о л н о г о  о п о р о ж н е н и я  л у ­

н о к  п о с л е  к а ж д о г о  и х  з а п о л н е н и я .  П р о ц е с с  п р о м ы в к и  п о в т о р и т ь  е щ е  4  р а за . О б щ е е  к о л и ч е ­

с т в о  о т м ы в о к  р а в н о  5.

^  7 .1 2 . В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п о  100 м к л  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  к о н ъ ю га т а .

Д л я  в н е с е н и я  р а б о ч е г о  р а с т в о р а  к о н ъ ю г а т а  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 о в  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 3 . 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  3 0  м и н  п ри  т е м ­

п е р а т у р е  (3 7  ±  1 ) ° С .

7 .1 4 . 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  как  о п и с а н о  в п . 7 .12 .

7 .1 5 . В н е с т и  в о  в с е  л у н к и  п о  100 м к л  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 .

П л а н ш е т  в ы д е р ж а т ь  в з а щ и щ 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  25  м и н  п р и  т е м п е р а т у р е  

о т  18 д о  25  ° С .

Д л я  в н е с е н и я  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  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 ге н т о в  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 6 . 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 ,  как  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  100 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 ри  

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  10 м и н .

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ

9 .1 . Р а с с ч и т а т ь  с р е д н и е  а р и ф м е т и ч е с к и е  з н а ч е н и я  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  ( О П ^ К ' ) ;  д л я  к а ж д о й  п а р ы  л у н о к ,  с о д е р ж а щ и х  о б ­

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

р о т о к  (п л а з м ы )  к р о в и .

9 .2 . О ц е н к а  р е з у л ь т а т о в :

-  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  0 ,8 0  е д . о п т . п л о т н .

-  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 ,3 0  е д . о п т . п л о т н .

9 .3 . 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 .2 . 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 .

9 .4 . 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  д и а г н о с 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  (О П д ) п о  ф о р м у л е :

О П д  =  О П ,/,К “  + 0 ,1 2 ,

гд е : О П с р 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 .5 . 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 о ф  >  О П д.

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  ОНовр £  0 ,85  х  О П д ,

гд е : ОИобр -  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  а н а л и з и р у е м ы м  о б р а з ц о м  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы ) 

к р ов и .

Е с л и  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  и с с л е д у е м о й  с ы в о р о т к и  н а х о д и т с я  в д и а п а з о н е  о т  0 ,85  х 

О П д  д о  О П д  (0 ,8 5  X  О П д  <  01\„бр  < О П д ), т о  р е з у л ь т а т  с л е д у е т  с ч и т а т ь  н е о п р е д е л е н н ы м  и 

ч е р е з  2 -4  н е д е л и  н е о б х о д и м  п о в т о р н ы й  а н а л и з  в н о в ь  в з я т о г о  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  к р ов и  д а н ­

н о г о  ч е л о в е к а .

9 .6 . Т и т р  а н а л и з и р у е м 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  -  н а и б о л ь ш е е  р а зв е д е ­

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

л и ч и н е  д и а г н о с т и ч е с к о г о  з н а ч е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (О П „ф  >  О П д ).

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

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  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  25  ° С  н е  б о л е е  10 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 .

10.2. Н а б о р  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  (1 2  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 .
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10.3 . 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 ;

-  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  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  н а б о р а ;

-  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  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 ;

-  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 ;

10 .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 .

10.5. 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 зн ы х  сер и й  и ли  

с м е ш и в а т ь  и х  п ри  п р и г о т о в л е н и и  р а с тв 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 ге 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 го  р а зв ед ен и я  с ы в о р о т о к ),  к о т о р ы е  в за и м оза м ен я ем 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  « О п и с т о р х - Ц И К - И Ф А - Б Е С Т » ,  с л е д у е т  о б ­

р а щ а т ь с я  в З А О  « В е к т о р - Б е с т »  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 121, т е л .  (3 8 3 ),  

3 6 3 -2 0 -6 0 , 3 6 3 -3 5 -5 6 , 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-hest. г  и
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