
П р и ка зо м  Р осздравнадзора  

о т 201  г . №

УТВЕРЖДЕНА

Г  ен ерал ьн ы й д и р е кто р  

З А О  « В е к то р -Б е с т»

«УТВЕРЖДАЮ»

И Н С Т Р У К Ц И Я  по  П Р И М Е Н Е Н И Ю

н а б о р а  о б р а з ц о в  с ы в о р о т о к  к р о в и , с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  

к  в и р у с у  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  1 т и п а  

« В И Ч - 1  А Т  (+ )  с т а н д а р т н а я  п а н е л ь  с ы в о р о т о к »

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н абор « В И Ч -1  А Т  (+ )  стан д ар тн ая  панель сы вороток» пред назначен  для определения чув­

ствительности наборов реагентов для вы явления антител  к  вирусу им м ун од еф и ц и та  человека 1 

ти п а  и м о ж ет быть использован для контрол я качества та ки х  наборов п р и  производстве и вход­

ном контроле.

В  состав н або р а  входят 16 сы вороток крови, со д ер ж ащ и х ан тител а к  вирусу им м унодеф и­

цита человека 1 типа.

2 . Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2 .1 . О б щ и е  п о л о ж е н и я :

-  сы воротки  п о л у ч е н ы  о т  В И Ч -и н ф и ц и р о в а н н ы х  л ю д ей , и н а кти в и р о в а н ы  п р о гр ев ан и ­

ем;

-  образцы  не с о д е р ж а т H B s -а н т и ге н , ан ти тел а  к  В Г С , В И Ч -2  и  а н т и ге н  р 2 4  В И Ч -1 ;

-  н ал и чие ан ти те л  к  В И Ч -1  в о б р азц ах  п ан ел и  п о д тв ер ж д ен о  п р и  п о стан о в ке  И Ф А  на  

д р у ги х  н аборах р еаген то в  (р езул ь таты  а тте с та ц и и  сы в о р о то к п ан ел и  см . в п р и л о ж е н и и  к  

п асп о р ту).

2 .2 . В  состав н аб о р а  входят:

-  16 образцов (н а  о сно ве и н а кти в и р о в а н н ы х  сы в о р о то к кр о в и  чел овека, со д е р ж а щ и х  

ан ти тел а  к  В И Ч -1 ) ,  л ио ф и л и зи р о в анн ы е -  п о  1 фл.;

-  и н с тр у кц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;

Инст рукция сост авлена сот рудникам и ЗА О  «Вект ор-Бест »: директ ором по
производству В.К. Ткачевым и начальником  от деленш  ИФ А С П И Д а И.А. Костюковой.



-  п асп о р т (с  п р и л о ж е н и е м ).

3 . М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П отенциал ьны й р и ск  п ри м ен ени я  н а б о р а -к л а с с  3 (Г О С Т  Р 5 1 6 0 9 -2 0 0 0 ).

П р и  п од готов ке  и проведении анализа следует соблю дать меры  п ред о сто ро ж но сти , п ри ня­

тые при работе с потенциально и н ф екци о нн ы м  материалом :

-  работать в резиновы х п ер чатках  и респираторе;

-  для п р ед о тв р ащ ен и я  вы броса м атери ал а  п р и  р а зге р м е ти за ц и и  ф л аконов п р о б ку  сле­

д ует сн ачал а с л е гка  п р и о ткр ы ть , а  л и ш ь  затем  извлечь п о л н о сть ю ;

-  не п и п ети р о в ать  растворы  р то м ;

-  все исп о л ь зо ван н ы е м атери ал ы  п од вер гать  д е зи н ф е кц и и  в со о тв етств и и  с тр еб о в ан и ­

ями С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  и М У - 2 8 7 - 1 1 3 -0 0 .

4 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы

-  О б о р у д о в а н и е , н е о б х о д и м о е  п р и  п о с т а н о в к е  И Ф А , в с о о т в е т с тв и и  с и н с тр у кц и е й  по  

п р и м е н е н и ю  и сп о л ь зуем о го  н а б о р а  р е а ге н то в  для и м м у н о ф е р м е н т н о го  вы явления ан ти те л  

к  В И Ч - 1,2;

-  п и п е т к а  п о л у а в то м а ти че с ка я  о д н о канал ьн ая с п е р ем ен н ы м  объ ём ом  со см ен н ы м и  од­

норазовы м и н а к о н е ч н и к а м и , п о зв о л яю щ ая  о тб и р ать  объём ж и д к о с т и  о т  100  до  10 0 0  м кл , а т ­

тестованная п о  з н а ч е н и ю  ср ед н ей  дозы  и  схо д и м о сти  р езул ьтато в  п и п е ти р о в а н и я  (п о гр е ш ­

ность не более 5 % );

-  хо л о д и л ь н и к бы то во й;

-  п е р ч а тки  рези но вы е х и р у р ги ч е с ки е ;

-  вода д и сти л л и р о в ан н ая ;

-  д ези н ф и ц и р у ю щ и е  средства, р азр еш ен н ы е к  п р и м е н е н и ю  в со о тв етств и и  с указани ем  

С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8 .

5 . П Р О В Е Д Е Н И Е  К О Н Т Р О Л Я

5 .1 . П о д го т о в к а  к  п р и м е н е н и ю

В  ка ж д ы й  ф л ако н  с л и о ф и л и з и р о в а н н ы м и  о б р а зц а м и  в н е с ти  п о  4 0 0  м кл  д и с ти л л и ­

ров анн о й  воды  о д н о р азо в ы м  н а к о н е ч н и к о м . С о д е р ж и м о е  ф л ако н а  тщ ател ь н о  п ерем еш ать  

до пол ного  растворения о б р азц а  и вы д ерж ать п р и  те м п е р а ту р е  о т  18 до  25  °С  не м енее 15 

м и н , после чего  вновь п ер ем еш ать .

В о сстан о в л ен н ы е  о б р азц ы  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  более 1 м ес. Д о ­

п у с ка е тс я  о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е  и х р а н е н и е  о б р азц о в  п р и  те м п е р а т у р е  м и н у с  ( I 8 ­

6 0 ) °С  н е  более 6 м ес . П о в т о р н о е  з а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .

5 .2 . П р о в е д е н и е  а н а л и за  и у ч е т  р езул ь тато в

В н е с е н и е  о б р а зц о в  В И Ч -1  А Т  ( + )  с та н д а р т н о й  п а н е л и  с ы в о р о т о к  в л у н к и  п л а н ш е т а



и у ч е т  р е зу л ь та то в  п р о в о д и ть  в с о о т в е т с тв и и  с и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  и с п о л ь зу е ­

м о го  набора р еаген то в  для и м м у н о ф е р м е н тн о го  вы явления а н ти т е л  к  в и р усам  и м м ун о д еф и ­

ц и та  человека 1 и 2  ти п о в .

Ч ув ств и тел ь н о сть  н аб о р а  п о  а н ти тел ам  в В И Ч -1  о ц ен и в ается  к а к  в ы р аж ен н ая  в п р о ц е н ­

та х  доля образцов п ан ел и , о п р ед ел ен н ы х н або р о м  к а к  п о л о ж и те л ь н ы е , и  д о л ж н а  составлять  

1 00% .

6 . У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О Р А

6.1 . Т р а н с п о р ти р о в а н и е  н аб о р а  д о л ж н о  про во д ить ся  п р и  те м п е р а ту р е  о т  2 до 8 °С . Д о ­

пускается тр а н с п о р ти р о в а н и е  п р и  тем п ер атур е  до 25  °С  не более 10 сут.

6 .2 . Х р а н е н и е  н аб о р а  в у п а к о в к е  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я  д о л ж н о  произво д ить ся  п р и  

тем пературе о т  2  до 8 °С .

6 .3 . С р о к  го д н о с ти  -  5 л ет со д н я  вы пуска .

П о  вопросам , ка с а ю щ и м с я  кач еств а  н або р а « В И Ч -1  А Т  (+ )  стан д ар тн ая  панель сьшоро- 

то к»  обращ аться:

6 3 0 1 2 8 , г . Н о в о с и б и р с к -1 28 , а /я  102,

тел . (3 8 3 )  3 3 2 -2 4 -4 5 , 2 2 7 -6 0 -3 0 ;  тел ./ф акс  (3 8 3 ) ,  3 3 2 -9 4 -4 7 , 3 3 2 -9 4 -4 4 .

E - m a i l :  р1коЫ к(ф ,v e c to r-b e s t, г и

Н а ч . о тд ел ен и я  И Ф А  С П И Д а  

З А О  « В е кто р -Б е с т» И .А .  К о с т ю к о в а

Д и р е кт о р  по  п р о и зв о д ств у  

З А О  « В е кто р -Б е с т»

Р ектор  Г Б О У  В П О  С Г М У  

им. в.И . Р а зу м о в с ко го  

М и н зд р ав со ц р азв и ти я  Р о сси и

м .п .

в.К .  Т ка ч е в

В .М . П о п к о в





П р и ка зо м  Р осздравнадзора  

о т 201  г . №

УТВЕРЖДЕНА

Г  ен ерал ьн ы й д и р е кто р  

ЗА О  « В е к то р -Б е с т»

1.Д. Х у с а и н о в

2 0 1 2  г.

«УТВЕРЖДАЮ»

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

н а б о р а  о б р а з ц о в  с ы в о р о т о к  к р о в и , с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  

к  в и р у с у  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  1 т и п а  

« В И Ч -1  А Т  ( + )  с т а н д а р т н а я  п а н е л ь  с ы в о р о т о к »

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н абор « В И Ч -1  А Т  (+ )  стан д ар тн ая  панель сы вороток» пред назначен  для определения чув­

ствительности наборов реагентов для выявления антител к  вирусу им м ун од еф и ц и та  человека 1 

ти па  и м о ж ет быть использован для контроля качества та ки х  наборов п р и  производстве и вход­

ном контроле.

В  состав набо р а входят 16 сы вороток крови, со д ер ж ащ и х  ан тител а к  вирусу им м унодеф и­

ци та  человека 1 типа.

2 . Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2 .1 . О б щ и е  п о л о ж е н и я :

-  сы во ро тки  п о л у ч е н ы  о т  В И Ч -и н ф и ц и р о в а н н ы х  л ю д ей , и н а кти в и р о в а н ы  п р о гр ев ан и ­

ем;

-  образцы  не с о д е р ж а т  H B s -а н т и ге н , ан ти тел а  к  В Г С , В И Ч -2  и а н т и ге н  р 2 4  В И Ч -1 ;

-  н ал и чи е  а н ти те л  к  В И Ч -1  в о б р азц ах  п анел и  п о д тв е р ж д е н о  п р и  п о стан о в ке  И Ф А  на  

д р у ги х  н аборах р еаген то в  (р езул ь таты  а тте с та ц и и  сы в о р о то к п ан ел и  см . в п р и л о ж е н и и  к  

п асп о р ту).

2 .2 . В  состав н аб о р а  входят:

-  16 образцов (н а  о снове и н а кти в и р о в а н н ы х  сы в о р о то к кр о в и  чел о в ека , с о д ер ж ащ и х  

ан ти тел а  к  В И Ч -1 ) ,  л ио ф и л и зи р ов анн ы е -  п о  1 фл.;

-  и н с тр у кц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;

Инст рукция сост авлена сот рудникам и ЗА О  «Вект ор-Бест »: директ ором  по
производству В.К. Ткачевым и начальником  от деления ИФ А С П И Д а И.А. Костюковой.



-  п асп о р т (с  п р и л о ж е н и е м ).

3 . М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П отенциальны й р и с к  п ри м ен ени я набора -  класс 3 (Г О С Т  Р 5 1 6 0 9 -2 0 0 0 ).

П р и  п од готов ке  и  проведении анализа следует соблю дать м еры  п ред о сто ро ж но сти , приня­

тые при работе с потенциал ьно и н ф екци о нн ы м  материалом :

-  работать в резиновы х п ер чатках  и респираторе;

-  для п р ед о тв р ащ ен и я  вы броса м атери ал а  п р и  р а зге р м е ти за ц и и  ф л аконов п р о б ку  сле­

д ует сначала с л е гка  п р и о ткр ы ть , а л и ш ь  затем  извлечь п о л н о сть ю ;

-  не п и п ети р о в ать  растворы  р то м ;

-  все исп о л ь зо ван н ы е м атери ал ы  п од вер гать  д е зи н ф е кц и и  в со о тв етств и и  с тр еб о в ан и ­

ям и С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8  и М У - 2 8 7 - 1 1 3 -0 0 .

4 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы

-  О б о р у д о в а н и е , н е о б х о д и м о е  п р и  п о с т а н о в к е  И Ф А ,  в с о о т в е т с тв и и  с и н с тр у кц и е й  по  

п р и м е н е н и ю  и сп о л ь зуем о го  н а б о р а  р е а ге н то в  для и м м у н о ф е р м е н т н о го  вы яв ления ан ти те л  

к  В И Ч -1 ,2 ;

-  п и п е т к а  п о л у а в то м а ти ч е с ка я  о дн о канал ь н ая  с п е р ем ен н ы м  об ъ ём ом  со см ен н ы м и  од­

норазовы м и н а к о н е ч н и к а м и , п о зв о л яю щ ая  о тб и р ать  объём ж и д к о с т и  о т  100  до  1000  м кл , а т ­

тестованная п о  зн а ч е н и ю  ср ед н ей  дозы  и с х о д и м о сти  резул ьтато в  п и п е ти р о в а н и я  (п о гр е ш ­

ность не более 5 % );

-  хо л о д и л ь н и к б ы товой;

-  п е р ч а тки  рези но вы е х и р у р ги ч е с к и е ;

-  вода д и сти л л и р о в ан н ая ;

-  д е зи н ф и ц и р у ю щ и е  средства, р азр еш ен н ы е к  п р и м е н е н и ю  в со о тв етств и и  с указани ем  

С П  1 .3 .2 3 2 2 -0 8 .

5 . П Р О В Е Д Е Н И Е  К О Н Т Р О Л Я

5 .1 . П о д г о т о в к а  к  п р и м е н е н и ю

В к а ж д ы й  ф л а ко н  с л и о ф и л и з и р о в а н н ы м и  о б р а зц а м и  в н е с ти  п о  4 0 0  м к л  д и с т и л л и ­

р ов анн о й  воды  о д н о р а зо в ы м  н а к о н е ч н и к о м . С о д е р ж и м о е  ф л ако н а  тщ а те л ь н о  п ерем еш ать  

до пол н ого  раство р ен ия о б р азц а  и вы д ерж ать  п р и  те м п е р а ту р е  о т  18 до 2 5  °С  не м енее 15 

м и н , после чего  вновь п ер ем еш ать .

В о сстан о в л ен н ы е  о б р а зц ы  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а ту р е  о т  2  д о  8 ° С  н е  бо лее 1 м ес. Д о ­

п у с кается  о д н о кр а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е  и х р а н е н и е  о б р а зц о в  п р и  т е м п е р а т у р е  м и н у с  ( I 8 ­

6 0 ) °С  не более 6 м ес . П о в т о р н о е  з а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .

5 .2 . П р о в е д е н и е  а н а л и за  и  у ч е т  р езул ь тато в

В н е с е н и е  о б р азц о в  В И Ч -1  А Т  ( + )  с та н д а р т н о й  п а н е л и  с ы в о р о т о к  в л у н к и  п л а н ш е т а



и у ч е т  р е зу л ь та то в  п р о в о д и ть  в с о о тв е тс тв и и  с и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  и с п о л ь зу е ­

м о го  н або р а  р еаген то в  для и м м у н о ф е р м е н тн о го  вы явления а н ти те л  к  в и р усам  и м м ун о д еф и ­

ц и та  чел ов ека  1 и 2  ти п о в .

Ч ув ств и тел ь н о сть  н або р а  по  ан ти те л а м  в В И Ч -1  о ц ен и в ается  к а к  в ы р аж ен н ая  в п р о ц е н ­

та х  доля образцов п ан ел и , о п р ед ел ен н ы х набо р о м  к а к  п о л о ж и тел ь н ы е, и  д о л ж н а  составлять  

1 00% .

6 . У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О Р А

6 .1 . Т р а н с п о р ти р о в а н и е  н аб о р а  д о л ж н о  про во д ить ся п р и  те м п е р а ту р е  о т  2  до  8 °С . Д о ­

п ускается  тр а н с п о р ти р о в а н и е  п р и  тем п ер атур е  до 25  ° С  н е  более 10 сут .

6 .2 . Х р а н е н и е  н аб о р а  в у п а к о в к е  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я  д о л ж н о  производ иться п ри  

тем пер атур е  о т  2 до  8 °С .

6 .3 . С р о к  го д н о с ти  -  5 л ет со д н я  вы п уска .

П о  в о п ро сам , к а с а ю щ и м с я  качеств а  н або р а  « В И Ч -1  А Т  (+ )  стан д ар тн ая  панель сьшоро- 

то к»  обращ аться;

6 3 0 1 2 8 , г . Н о в о с и б и р с к -128 , а /я  102 ,

тел . (3 8 3 )  3 3 2 -2 4 -4 5 , 2 2 7 -6 0 -3 0 ;  тел ./ф акс  (3 8 3 ) , 3 3 2 -9 4 -4 7 , 3 3 2 -9 4 -4 4 .

E - m a il :  D lko b tk (a ).ve c to r-b e s t. r u

Н а ч . о тд ел ен ия И Ф А  С П И Д а  

З А О  « В е кто р -Б е с т» И .А .  К о с т ю к о в а

Д и р е к т о р  п о  п р о и зв о д ств у  

З А О  « В е кто р -Б е с т» В .К .  Т ка ч е в

Н а ч а л ь н и к  У п р а в л е н и я  п о  н а у ке , 

ин н о в ац и я м  и  и н ф о р м а ти за ц и и  

Г Б О У  В П О  Н Г М У

и ти я  Р о сси и М .Ф .  О с и п е н ко


