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Н А З Н А Ч Е Н И Е
Щ  В ы явление и оп р ед ел ен и е содер ж ан и я (в м М Е /м л) антител к H B sA g  в сы ворот­

ке (п лазм е) крови человека, а такж е препаратах, приготовленпы х из н ее (лейкоцитар- 
\ ный и нтерф ерон , им м ун оглобули н ы  и т .п .), м етодом  и м м ун оф ер м ен тн ого  анализа

(И Ф А ) на тв ер доф азн ом  н оси тел е при "ручной" постановке и с использован ием  И Ф А - 
,1 анализаторов.
и О п р едел ен и е наличия и содерж ан и я антител к H B sA g  в сы воротке (п лазм е)

крови человека н ео б х о д и м о  для м они тор ин га развития инф екции, предвакцинальпого  
скрининга, оценки  эф ф ективности  вакцинации.

J С О С Т А В  Н А Б О Р А
“ И м м у н о с о р б е н т  -  реком бинантны й H B sA g  субти п ов  ad и ау, сорбированны й
\  на 96 -л ун оч н ом  р азбор ном  п олистир оловом  плaнпJeтe для и м м ун ол оги ч еск и х реакций
’• с плоским  дн ом .
^  К^2оо -  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а зе ц -2 0 0  -  сы воротка крови чело­

века, содерж ащ ая анти-H B sA g  в концентрации 2 0 0  м М Е/м л; прозрачная или слегка  
оп алесцирую щ ая с ж елты м  оттенком  различной и нтенсивности  ж идкость.

К^юо -  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а зе ц -1 0 0  -  сы воротка крови ч ел о­
века. содерж ащ ая анти-H B sA g  в концентрации 100 м М Е /м л прозрачная или слегка  
опалесцирую пщ я с ж елты м  оттенком  различной и нтенси вн ости  ж идкость.

К ^50 -  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а зе ц -5 0  -  сы воротка крови человека, 
со д ер ж а н и я  ан ти -H B sA g  в концентрации 50 м М Е/м л; прозрачная или слегка о п ал ес­
цирую щ ая с ж елты м  оттенком  различной и нтенсивности  ж идкость.

К^ю -  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а зе ц -1 0  -  сы воротка крови человека, 
содерж ащ ая анти-H B sA g  в концентрации 10 м М Е /м л; прозрачная или слегка о п а л ес­
цирую щ ая с ж елты м  оттенком  различной и нтенси вн ости  ж идкость.

IC  -  к о н т р о л ь н ы й  о т р и ц а т е л ь н ы й  о б р а зе ц  -  сы воротка крови человека, не 
содерж ащ ая анти-H B s; прозрачная или слегка оп алесц и рую щ ая с ж елты м  огген к ом  
различной и нтенси вн ости  ж идкость.

П рим ечание. К"̂ 200. К^кю. К“ инактивированы  п р огр е­
ванием при тем п ер атур е 56^С в теч ен и е 2 ч, со д ер ж а т  м ертиолят  
в конечной концентрации 0,01 % не со д ер ж а т  H B sA g , антител к 
В И Ч -1 ,2 , ВГС; контроль проводится с использован ием  ком м ерче­
ских тест -си стем , р азр еш енны х к п р и м ен ен и ю  в РФ .

К о н ъ ю г а т  (к о н ц е н т р а т  х 1 1 ) -  реком бинантны й H B sA g  су б ти п о в  ad и ау, м е­
ченный п ерокси дазой  хрена; прозрачная бесцветн ая ж идкость.



Р Р О  -  р а с т в о р  д л я  р а зв е д е н и я  о б р а зц о в ; прозрачная или сл егка оп ал есц и -  
рую щ ая с ж елтоваты м  оттенком  ж идк ость .

Р Р К  -  р а с т в о р  д л я  р а зв е д е н и я  к о н ъ ю г а т а ; прозрачная красного цвета ж и д ­
кость.

Ф С Б -Т (х 2 5 )  -  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 гв и н о м ; прозрачная или слегка оп ал есц и р ую щ ая пенящ аяся бесц в етн ая  ж и д ­
кость; в о зм ож н о  вы паден и е осадк а  со л ей , раств оряю п 1,егося при тем п ер атур е 37  °С в 
теч ени е 3 0  мин.

Р И  -  р а с т в о р  и н д и к а т о р н ы й ; прозрачная бесц в етн ая  ж идк ость .
С т о п -р е а г е н т ;  прозрачная бесцв етн ая  ж и дк ость

П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
При наличии в и ссл ед у ем о м  о б р а зц е  антител  к H B sA g  п р о и сх о д и т  связы вание  

их с ан ти ген ом  (рек ом би н антн ы й  H B sA g  су б т и п о в  ad и ау) и м м ун осор бен та; о б р а зо ­
вавш ийся ком плекс ан ти ген -ан ти тело р еаги р ует  с вн есенны м  в р еак ц и он н ую  ср ед у  р ас­
твором  к онъю гата -  рек ом би н ан тн ого  H B sA g  су б ти п о в  ad и ау, м еч ен н о го  п ер ок си да- 
зой  хрена. О бразовавш и йся ком плекс "антиген-антитело-конъю гат" выявляется в реак­
ции с субстр атн о-и н ди к атор н ы м  раств ором , содер ж ащ и м  хр ом оген  -  тетр ам ети л бен зи - 
д и н , в результате которой  м еняется цвет (оп ти ческ ая п л отн ость) р еак ци он н ой  см еси  в 
лунке планш ета; и зм ен ен и е регистри руется  сп ек тр оф отом етр и ч еск и .

И С С Л Е Д У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы
Н ативная сы воротка (плазм а) крови человека или препараты , при готовленн ы е  

из н ее  (лейкоцитарны й и н тер ф ер он , и м м ун огл обул и н ы  и т .п .)о б ъ ем о м  не м ен ее  
100 мкл. Д о п у ст и м о  и сп ол ьзован и е о б р а зц о в , со д ер ж а щ и х  Э Д ТА , ци т рат  нат рия, ?е- 
парии.

О бразцы  д о  и ссл едов ани я м о ж н о  хранить не б о л ее  7 сут  при тем п ер атур е от 2 
д о  8 °С и 3 м ес при тем п ер атур е м и н ус 20  °С или б о л е е  низкой . Д оп уск ается  только о д ­
н окр атное зам ор аж и ван и е-р азм ор аж и ван и е обр азц ов . Р азм ор ож ен н ы е обр азц ы  п ер ед  
и ссл едов ан и ем  тщ ательно перем еш ать.

Не доп уск ается  и сп ол ьзов ан и е для и ссл едов ан и я обр азц ов  с повы ш енны м  с о ­
дер ж ан и ем  л и п и дов  и (и ли) с признакам и гем ол и за, и (и ли) с видим ы м  м икробны м  
п р ор остом .

О бразцы , со д ер ж а щ и е осадок , п ер ед  анализом  отц ен тр и ф уги р овать  в теч ен и е  
10-15  м ин при 2 5 0 0 -3 0 0 0  об /м и н .

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
Н абор  рассчитан  на п р о в ед ен и е и ссл едов ан и я 96  обр азц ов , включая конпроль- 

ны е, при качеств енн ом  о п р едел ен и и  и 4 8  о б р а зц о в , включая контрольны е, при к оличе­
ств ен н ом  о п р ед ел ен и и . П р едусм отр ен а  в озм о ж н о сть  п р оведен ия  раздельны х и с сл е д о ­
ваний с и спол ьзован ием  н ео б х о д и м о го  количества стрипов.

А налитическая чувстви тельн ость  (м и н и м ал ьн ое со д ер ж а н и е  a n T n H tisA g , о п р е­
д ел я ем о е с п ом ощ ь ю  н абора) -  10 м М Е /м л.

К оэф ф и ц и ен ты  вариации ОИ(К^2оо) и О И (К  ) в о д н о й  п остан овк е и в разны х  
п остан овк ах -  не б о л ее  10 %.

П равильность оп р едел ен и я  (отк л он ен и е со дер ж ан и я  an T n H B sA g. о п р ед ел ен н о ­
го по к ал ибр овочн ом у граф ику, от зн ач ен и й , п ол уч ен н ы х при прям ом  ти трован ии ) -  не 
б о л ее  +10.% .



М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  И О С Н О В Н Ы Е  П Р А В И Л А  Р А Б О Т Ы
С  Н А Б О Р О М

Н абор  би ол оги ч еск и  б езо п а сен , одн ак о  с и ссл едуем ы м и  обр азц ам и  н е о б х о д и м о  
обращ аться как с п отен ци ал ьн о инф ицированны м  м атери алом , стр ого  вы полняя т р еб о ­
вания б езо п а сн о ст и  при сер ол оги ч еск и х  и ссл едов ан и я х м атериалов, п отен ци ал ьн о ин­
ф иц ированны х в озбудител ям и  I и 11 групп п атоген н ости  (С П  1 .3 2 3 2 2 -0 8 . С анитарны е  
правила "Б езопасность работы  с м икроорган изм ам и  111 -  IV групп п атоген н ости  и гель­
минтами")].

С топ -р еаген т  при попадании  на н езащ и щ ен н ую  кож у и сл и зи сты е м о ж ет  вы зы ­
вать хи м и ч еск и е ож оги . В сл учае п опадания на к ож у -  н ем ед л ен н о  п р ом ой те п о р а ж ен ­
ный участок  в одой .

С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я

" Р У Ч Н А Я "  П О С Т А Н О В К А
О б о р у д о в а н и е  и м а т е р и а л ы
Д озатор ы  пип еточн ы е (пипетки  п ол уавтом ати ч еск и е о д н о - и м ногоканальны е  

п ер ем ен н о го  о б ъ ем а ) для внесения реагентов в лунки планш ета с п огр еш н ость ю  д о з и ­
рования не б о л ее  5 % с наконечникам и п ол ип р оп и л еновы м и  одн ор азовы м и.

Р учны е, или автом атические пром ы ватели , или восьм и - и двенадцатиканаль-  
ные п и п еточ н ы е дозатор ы  для промы вания л ун ок  планпш та.

С п ек тр оф отом етр  вертикального сканирования для и зм ерени я  оп ти ческ ой  
п лотн ости  в лунках планш ета при 4 5 0  нм и/или в дв ухв ол н ов ом  р еж и м е при осн ов н ой  
дл и н е волны  4 5 0  нм и д л и н е волны  сравнения в д и а п а зо н е  6 2 0 -6 5 0  нм.

Ц ен гриф уга лабораторная на 2 ,5 -3 ,0  ты с. о б /м и н , тер м остат  на 4 2  ”С с влаж ной  
кам ерой, хол оди л ьн и к  бы товой , ф ильтровальная бум ага.

В о д а  очищ енная (ди сти ллир ованн ая или деи он и зи р ов ан н ая ).
70  % -ный раствор спирта эти л ов ого  и 6  % -ный раствор перекиси  водор ода  

(дез.р аств ор ы ) или растворы  ины х дези н ф ек тан тов , р азр еп 1енны х к п р и м ен ен и ю  СИ  
1 .3 2 3 2 2 -0 8 , кром е х л ор содер ж ащ и х.

П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч и х  р а с т в о р о в  р е а г е н т о в  д л я  И Ф А
П ер ед  р аботой  извлечь н абор  из хол оди л ьн и к а, вскрыть упаковку и вы держ ать  

все реагенты  п ер ед  п р ов еден и ем  анализа не м ен ее  30  мин при тем п ер атур е от  18 д о  25  
“С.

П р и го т о в л е н и е  р а б о ч е г о  п р о м ы в о ч н о го  р а с т в о р а  (Ф С Б -Т )
При вы падении осадк а  сол ей  в Ф С Б -Т (х 2 5 ) прогреть его  при тем п ер атур е 37  

°С д о  п ол н ого  растворения осадка.
В зав и си м ости  от  числа и сп ол ьзуем ы х стри п ов  отобр ать  н ео б х о д и м ы й  объ ем  

концентрата и до в ест и  его  водой  оч и щ ен н ой  д о  о б ъ ем а , ук азан ного в табл . 1
Т абл и ца 1

Р еагент О бъ ем  р еагента, мл, на .___стри п ов
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Ф С Б -Т (х25) 3 7 10 13 17 2 0 23 27 30 33 37 40
В ода  оч и ­ д о д о д о д о д о д о д о д о д о д о д о д о

щ енная 75 175 2 5 0 325 425 5 0 0 575 675 7 50 825 925 1000
Готовы й рабоч ий  промы вочны й раствор хранить при тем п ер атур е от  2 д о  8 °С 

не б о л ее  14 сут.
П р и г о т о в л е н и е  р а б о ч е г о  р а з в е д е н и я  к о н ъ ю га т а  
Г отовить п ер ед  использован ием .



При и спользован ии  ц ел ого  планш ета к 10 ,0  мл РРК добав и ть  1,0 мл конъю гата, 
тщ ательно перем еш ать.

11ри д р о б н о й  постановке использовать  соотн ош ен и я  об ъ ем о в  конъ ю гата и РРК, 
указанны е в табл . 2 для разн ого  числа и сп ол ь зуем ы х стрипов.

___________  Т абл и ц а 2

Р еагент
О бъ ем  реагента, мкл, н а .......стри п ов

8 10 11 12
К онъ ю гат,

мл
0 ,0 8 0 ,1 6 0 ,2 4 0 ,3 2 0 ,4 0 ,4 8 0 ,5 6 0 ,6 4 0 ,7 2 0,8 0 ,8 8

РРК , мл 0,8 1,6 2 ,4 3,2 4 ,0 4 ,8 5 ,6 6 ,4 7 ,2 8 ,0 8,8
Р абочи й  раствор конью гата хранить при тем п ер атур е 8 -2 5 ”С в теч ен и е  3 ча­

сов.
П р и го т о в л е н и е  о с т а л ь н ы х  р е а ге н т о в
И м м у н о со р б ен т , К^гоо, К^юо, К\<;о, К^ю, К" , РРО , РРК, РИ , стоп -р еаген т , -  гото­

вы к и сп ол ьзов ан и ю .
П осл е вскрытия упаковок н еи сп ол ьзов ан н ы е реагенты  доп уск ает ся  хранить в 

п л отн о закры ты х упаковках при тем п ер атур е от  2 д о  8 "С д о  истечения срока годн ости .
П р о в е д е н и е  И Ф А
В н и м а н и е !  С о б л ю д е н и е  у к а з а н н ы х  н и ж е  т е м п е р а т у р ы  и в р е м е н и  и н к у б а ­

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

I. К а ч ест вен н о е  и ссл едо ва н и е (о п р ед ел ен и е  на'ш чия a itm uH B sA ^ )
1.1. И звлечь из пакета рамку планш ета с н еобход и м ы м  числом  стри п ов. Н еи с­

п ользованны е стрипы  доп уск ается  хранить в п л отн о  закры том  пакете с влагоп оглоти- 
телем  при тем п ер атур е от  2 д о  8 “С д о  истечен и я ср ок а  годн ости .

1.2. При и спользован ии  о д н о го  стри п а внести  в 1 лун ку 100 мкл К^гоо, в 1 л у н ­
ку -  100 мкл К^ю и в 2 лунки -  по 100 мкл К ; при и спользован ии  2 и б о л е е  стри п ов  
внести -  в 1 лунку 100 мкл К^гоо, в 2 лунки -  по 100 мкл К*ю и в 2 лунки -  п о 100 мкл 
К '. В остальны е лунки внести  по 100 мкл и ссл ед у ем ы х  обр азц ов .

1.3. П ланш ет закры ть крыш кой и и нк убировать  в теч ен и е 1 ч в тер м остат е  при 
тем п ер атур е 4 2  °С во влаж ной камере или на ш ейкере в теч ен и е 3 0  мин при тем п ер ату­
ре 4 2  °С и ск ор ости  враш ения платф орм ы  7 0 0  о б /м и н .

1.4. С п ом ощ ь ю  промы вателя удалшть образц ы  из л ун ок , 1 раз промьггь стрипы  
рабочим  пром ы вочны м  раствором , внося в лунки 3 5 0 -3 7 0  мкл раствора и вы держ ивая в 
п р о ц ессе  о д н о г о  пром ы вания н е м ен ее  3 0  с. П о окончании  промы вки удал и ть влагу из 
л унок, постукивая п ланш етом  по ф ильтровальной бум аге.

1.5. В о  все лунки внести  по 100 мкл р а боч его  разведен и я конъю гата, планш ет  
закрыть крыш кой и инкубировать 1 ч в тер м остат е при тем п ер атур е 42  °С во влаж ной  
кам ере или на ш ей кере в теч ен и е 30  м ин при тем п ер атур е 4 2  °С и ск ор ости  врап1ения  
платф орм ы  7 0 0  о б /м и н .

1.6. С п ом ощ ь ю  промы вателя удали ть ж и дк ость  из л ун ок . 5 раз промы ть стр и ­
пы, как ук азано в п. 1.4.

1.7. В о  все лунки внести по 100 мкл РИ , н ем ед л ен н о  п ом ести ть  планш ет в за ­
щ и щ ен н ое от  света  м ест о  и вы держ ать 30  мин при тем п ер атур е от  18 д о  25 “С.

1.8. В о  все лунки (в той  ж е п осл ед ов ател ь н ости , с которой  вн оси лся РИ ) внести  
по 100 мкл стоп -р еаген та , ост о р о ж н о  (п остук ив ани ем  по п ланш ету) п ер ем еш ать с о д е р ­
ж и м ое л ун ок  и не б о л е е  чем ч ер ез 5 мин п риступить к уч ету  результатов .



Р е ги с т р а ц и я  и  у ч е т  р е з у л ь т а т о в  к а ч е с т в е н н о го  и с с л е д о в а н и я
П ер ед  уч етом  результатов  д н о  планш ета п ротереть сначала влаж ной м арлей, а 

затем  -  н а су х о . Результаты  И Ф А  регистрировать сп ек тр оф отом етр и ч еск и , изм еряя о п ­
ти ч еск ую  п л отн ость  (О П ) при д л и н е волны  4 5 0  нм (д о п у ст и м о  и сп ол ь зов ан и е фильтра  
сравнения с д л и н о й  волны  6 2 0  или 6 3 0  нм"; нулевой" ур овен ь  ("бланк") сп ек т р о ф о т о ­
м етра вы вести по в о зд у х у .

Результаты  И Ф А  учиты ваю т при с о б л ю д ен и и  сл ед у ю щ и х  условий:  
зн ач ен и е О Н  в лунках с К^гоо не м ен ее  1,2; 
ср ед н ее  зн ач ен и е ОП в лунках с К не б о л е е  0 ,1 5 .
В противном  сл учае и ссл ед ов ан и е н е о б х о д и м о  повторить.
Р ассчитать ОПкриг по ф ор м ул е  
()П к р н ,= О П (К -)е р + 0 ,0 5 ,
где  0 1 1 (К  )др -  ср ед н ее  зн ач ен и е 011  в лунках с К";
0 ,0 5  -  к оэф ф и ц и ен т , полученны й эксперим ентальны м  путем .
Результат анализа счи таю т п о л о ж и т е л ь н ы м , если  011 в л ун к е с и ссл едуем ы м  

о бр азц ом  бол ь ш е 0 1 1 кркг-
Результат анализа счи таю т о т р и ц а т е л ь н ы м , если  О П  в л ун ке с и ссл едуем ы м  

обр азц ом  м ен ьш е или равно ОПкрит-
2. К о л и ч ест вен н о е  и ссл ед о ва н и е (о п р ед ел ен и е  со д ер ж а н и я  a n m u H B sA g  в  

м М Е /м л )
П роводи тся  только с обр азц ам и , в которы х вы явлено наличие an in H B sA g .
2 .1 . И звлечь из пакета рамку планш ета с н еобходи м ы м  числом  стри п ов. О с­

тавш иеся стрипы  хранить в п;ю тно закры том пакете с влагогю глотителем  (си л и к аге­
лем ) при тем п ер атур е от  2 д о  8  ”С не б о л е е  1 м ес.

2 .2 . В н ести  по 100 мкл всех  контрольны х обр азц ов  (К^гоо, К 'ю о, К^50, К ^о, К^), 
используя по 2 лунки на кажды й о б р а зец . В остальны е лунки внести по 100 мкл и ссл е­
д у ем ы х  обр азц ов .

2 .3 . П ровести  И Ф А , как о п и сан о  в п .п. 1 .3 -1 .8 .
Р е ги с т р а ц и я  и  у ч е т  р е з у л ь т а т о в  к о л и ч е с т в е н н о го  и с с л е д о в а н и я  
Результаты  И Ф А  учиты ваю т при со б л ю д ен и и  сл ед у ю щ и х  условий:  
с р ед н ее  зн ач ен и е О П  в лунках с К ^200 н е м ен ее  1,2;
ср ед н ее  зн ач ен и е 011 в лунках с К^юо м еньш е ср ед н его  значения О П  в лунках  

с К^2оо и бол ь ш е ср ед н его  значения 0 1 1  в лунках с К*5о;
ср ед н ее  зн ач ен и е О П  в лунках с K^so м еньп 1е ср ед н его  значения О П  в лунках с 

К^юо и бол ь ш е ср ед н его  значения 0 1 1  в лунках с К 'ю ;
ср ед н ее  зн ач ен и е О П  в лунках с К ^ о  м ен ьш е ср ед н его  значения О П  в лунках с 

К ^о и бол ь ш е ОПкрит, к отор ое рассчиты ваю т по ф ор м ул е  
ОПкриг ~  О П (К  )ср+ 0 ,0 5 ,

гд е  011  (К  )ср -  ср ед н ее  зн ач ен и е 011 в лунках с К ;
0 ,0 5  -  к оэф ф иц и ент, п олученны й эксперим ентальны м  путем ; 

ср ед н ее  зн ач ен и е ОП в лунках с К не б о л е е  0 ,1 5 .
В проти вн ом  сл учае и ссл ед ов ан и е н е о б х о д и м о  повторить.
В л и н ей н ы х коорди натах п острои ть калибровочны й график, для ч его  п о точ ­

кам, ор ди н атам и  которы х являю тся ср ед н и е  значения О П  в лунках с К 200, К юо, К 50 и 

К 10, а абсц и ссам и  -  соотв етств ую щ и е значения содер ж ан и я  a n rn H B sA g  в м М Е /м л  
(2 0 0 , 100, 5 0  и 10), п ровести  кривую .

11а Kajm6p0B04H0M графике найти точки, ординатам и которы х являю тся О П  со -  
отв етств ую п щ х и ссл ед у ем ы х  о б р а з1Юв; абсц и ссы  эти х  точек  б у д у т  иском ы м и зн ач е­
ниями содер ж ан и я  a n rn H B sA g  (в м М Е /м л) в ук азанны х обр азц ах .



Если со д ер ж а н и е  анти-H B sA g  в о б р а зц е  бол ьш е 2 0 0  м М Е /м л, анализ сл ед у ет  
повторить, разведя о бр азец  в 2 0  раз (в лун ку внести 95 мкл РРО  и 5 мкл и ссл ед у ем о го  
обр азц а). П о л у ч ен н у ю  при этом  конц ен трац и ю  ан ти -H B sA g  ум н ож и ть  на 2 0 . Е сли кон­
центрация ан ти -H B sA g  р азв ед ен н ого  в 2 0  раз о б р а зц а  вновь превы ш ает 200 м М Е /м л , 
его  сл ед у ет  ра;?вести в 4 0 0  раз и повторить анализ.

Д ля расчета концентрации ан ти -H B sA g  в р азв еден н ом  о б р а зц е  м о ж н о  и сп ол ь ­
зовать ф ор м ул у'

О П с р Х  - О П с р К  -
С ан т и  -  H B sA e  = --------- ---------------- ---------- х 5 0 п , где

О П срК ЗО  +  О П с р К  -

Санти-1 iBsAg- концентрация ан ти -H B sA g  в р азв ед ен н ом  обр азц е;
ОПсрХ -  с р ед н ее  зн ач ен и е оп ти ческ ой  п л отн ости  и ссл ед у ем о го  образц а;
ОПсрК' - с р ед н ее  зн ач ен и е оп ти ческ ой  п л отн ости  контрольн ого отр и ц ател ьн ого  о б р а з­
ца;
ОПсрКЗО - ср ед н ее  зн ач ен и е оп ти ческ ой  п лотн ости  контрольн ого п ол ож и тел ь н ого  о б ­
разца с конц ен трац и ей  50м М Е /м л  
п -  кратность разведен и я

П О С Т А Н О В К А  С  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  И Ф А -А Н А Л И З А  Т О Р О В  
П одготови ть  п р и бор  в соотв етстви и  с инструк ци ей  по его  эксп л уатаци и , ввести  

програм м у анализа, со о тв ет ств у ю щ у ю  и сп о л ь зу ем о м у  н абор у , и п р овести  анализ.

Ф О Р М А  В Ы П У С К А
В ы пускается в наборе: 
И м м у н о со р б ен т

К^оо

К%о
К ^о
К'
К онъ ю гат (к онцентрат х 1 1)
РРО
РРК
Ф С Б -Т (х25)
РИ
С топ -р еаген т

1 шт.
1 ф лакон  
1 флакон  
1 флакон  
1 ф лакон  
1 флакон  
1 ф лакон  
1 флакон  
1 ф лакон  
1 ф лакон  
1 ф лакон  
1 ф лакон

(1 ,3  м л) 
(1 ,3  мл) 
(1 ,3  мл) 
(1 ,3  мл) 
(2 ,5  мл) 
(1 ,2  м л) 
(1 2 ,0  мл) 
(1 2 ,0  мл) 
(4 0 ,0  м л) 
(1 2 ,0  мл) 
(1 2 ,5  мл)

С Р О К  г о д н о с т и
С рок годн ости  н абор а  -  1 год . Н абор  с истекш им  срок ом  го д н о сти  п р и м ен ен и ю  

не п одл еж и т.
Х Р А Н Е Н И Е  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е

Х р а н е н и е
В упаковке предпр ияти я-и зготов ителя в соотв етстви и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3  при  

тем п ер атур е от 2 д о  8 "С. Зам ораж ивание не д оп уск ается .

' М о и с е е в а  М .А .Р о л ь  и н д и к а ц и и  о т д е л ь н ы х  с п е ц и ф и ч е с к и х  м а р к е р о в  в и р у с а  г е п а т и т а  В в о б е с п е ч е н и и  
в и р у с н о й  б е з о п а с н о с т и  п р е п а р а т о в  и м м у н о г л о б у л и н о в ;Д и с с . . . . к а н д .  б и о л .н а у к :  14 .00 .36 ,  0 3 .0 0 .0 6 , -  
М . ,2 0 0 6



Т р а н с п о р т и р о в а н и е
В соотв етств и и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3  при тем п ер атур е от  2 д о  8 °С. Зам ораж и ва­

ние не доп уск ает ся . Д оп уск ается  тр ан сп ор ти р ован и е при тем п ер атур е от  9  д о  25  °С в 
теч ен и е 10 сут.

У С Л О В И Я  О Т П У С К А
Д ля л еч ебн о-п р оф и л ак ти ч еск и х  и сан и т ар н о-эп и дем и ол оги ч еск и х  у ч р еж ден и й .

3 7 -3 0  -  О БТК  и в учре- 
у дар ств ен н о го  контроля

П о в оп росам , касаю щ им ся качества н абора, сл ед у ет  обращ аться по адр есу  
14 2 5 3 0  М осковская о б л ., г. Э лек трогорск , ул . Б у д ен н о го , д . 1, З А О  "ЭКОлаб"; тел. 
(4 9 6 4 3 )  3 -2 3 -1 1 , ф акс (4 9 6 4 3 )  3 -3 0 -9 3  -  отдел  
ж д ен и е , у п о л н о м о ч ен н о е  Р осздр ав н адзор ом  
качества указан ной  продукции .

/ ’М
Д и р ектор  по науке ЗА О  «Э К О л аб» ''

"С О ГЛ А С О В А Н О "
Главный врач К Д Л  «Д ор ож н ая  клиническая  
им. Н .А . С ем аш к о» О А О  «Р Ж Д
« 0 4 » 0 8  2 0 1 1 г  подпись, печать



Т ранспортирование
В соответствии с СП 3.3.2.1248-03 при температуре от 2 до 8 °С. Заморажива­

ние не допускается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 °С в 
течение 10 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для лечебно-профилактических и санитарно-эпидемиологических учреждений.

По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 
142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. ЗАО "ЭКОлаб"; тел.
(49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 -  отдел сб 
ждение, уполномоченное Росздравнадзором на 
качества указанной продукции.

Начальник отдела перспективных разработок 

«СОГЛАСОВАНО»

гЗО -  ОБТК и в учре- 
5[енйе'Ъэву^арственного контроля

Зав. кафедрой

на

торной диагностики РМАПО 
. Долгов

Подпись^^^.
удостоверяю: специали'^^^. 
кадровой работе ГОУ *

РМАПО^сздрава
подпись



КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ТЕРМ ОСТАТА

качественный анализ
по 100 мкл К '200, К 'ю , К 

по 100 мкл цельных анализируемых обраяю в 
количественный ana.ms 

по 100 мкл К '200, к^oo, К*50, К ’ 10, К  в дублях 
по 100 мкл цельных анализируемых образцов в дублях

Й  
42

41

1 час, 42 "С, влажная камера

отмыть 1 раз промывочным раствором

100 мкл рабочего раствора коньюгата
' ‘Г
43

42

---41

1 час, 42 °С, влажная камера

отмыть 5 раз промывочным раствором

4
100 мкл раствора индикаторного

G)
30 мин, 18-25“С, темнота

А
100 мкл стоп-реагента

Спектрофотометр 450нм (450/620-650 нм)



КРАТКАЯ СХЕМА ИФА
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ТЕРМОСТАТИРУЕМОГО 1ПЕЙКЕРА

качественный аишшз
по 100 мкл К 2̂оо, к '10, к 

по 100 мкл цельных анализируемых образцов 
количественный аиа.ш! 

по 100 мкл К'гоо, К'юо, K’so, К’ ю, К' в дублях 
по 100 мкл цельных анализируемых образцов в дублях

43

42

41

_
30 мин, 42 “С, 700 об/мин

отмыть 1 раз промывочным раствором

4
100 мкл рабочего раствора коньюгата

"Ч-
43

42

=-4 1

30 мин, 42°С, 700 об/мин

отмыть 5 раз промывочным раствором

4
100 мкл раствора индикаторного

G)
30 мин, 18-25°С, темнота

4
100 мкл стоп-реагента

Спектрофотометр 450нм (450/620-650 нм)



Прошну 
и скре


