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И Н С Т Р У К Ц И Я

по п р и м е н е н и ю  Теста и м м у н о х р о м а то  граф и  чес кого 

для  в ы я в л е н и я  антител  класса  IgM  к ц и то м с га л о в и р у с у  

в сы во р о тке ,  плазме или ц ельн о й  крови

(И Х А -Ц и т о М В -Ф А К Т О Р )

I, [1А ЗИ А Ч Е П И Е

Тест И Х А -Ц и т о М В -Ф А К Т О Р  предн азначен  для in v iiro  о д н о yrain^oro б ы ­

строго качествен ного  в ы я в л ен и я  ан ти тел  класса  IgM  к п и то м е га л о в и р у с у  (Ц итоМ В ) 

в сыворотке. п л азм е  или цельной  крови  ч ел о в ек а  м етодом  

и м м ун охр о м ато гр аф и ч еско го  ан али за  в клин ич еской  п ракти ке .

Ц итом егалови рус  (Ц и т о М В )  относится  к ви русам  i 'epneca. О н является 

основным эти о л о ги ч ес к и м  ф ак т о р о м  при о сл о ж н е н и я х ,  н а с т у п а 1 0 щ их в орг'анизме 

человека в ответ  на м асси вн ое  п ер ел и в ан и е  к р о ви  п  применение 

им м ун оподавляю щ ей тер и а п и и .  П ри м ерн о  у п о л о ви н ы  б е р е м е н н ы х  ж енщ ин при 

контакте с п ервичной  и н ф ек ц и ей  Ц и то М в вы являю тся  р а з л и ч н ы е  заболеван ия  плода 

в утробном периоде.

И нфекция Ц и т о М В  во врем я б ерем ен н ости  я в л я е т с я  п ри чи н ой  задерж ки 

развития плода, н аступ лен и я  CJ^eпoты и/или г.чухоты плода  н утр о б е .

Выявление ан ти тел  к л а с с а  IgM  к Ц и тоМ В  д а е т  в о зм о ж н о с ть  эф ф екти вной  

дртагностики острой  и ли  н е д а в н о  наступ и вш ей  и н ф ек ц и и  Ц и т о М В .



Один план ш ет Т е с та  И Х А -Ц и т о М В -Ф А К Т О Р  р асс ч и та н  на проведени е  одного 

определения наличии ан ти тел  класса IgM в сьпк^рогке, платм е и.'П1 цельной крови 

человека.

2. П Р И Н Ц И П  Р А Б О Т Ы  ТЕС 'ГА

О пределен ие  о с н о в а н о  н а  при нц ипе и .м м ун охром атограф и ческого  ана,(и^а, 

при котором ан ти тела  кл асса  fglVI к Ц итоМ В , н ах о дящ и еся  н  а н ал и зи р у е м о м  образце, 

конкурирую т с OHTHreHaNfH 1.|итоМВ, и м м о б и л и зо в а н н ы м и  на н и троцеллю лозн ой  

мембране Теста, за в о зм о ж н о с ть  связы ван ия  со с п е ц и ф и ч е с к и м и  козьим и м он окло­

нальными ан ти телам и  к IgM  человека, преп ятствуя  о б р а зо в а н и ю  л и 1 {ии розово­

фиолетового цвета  в н и ж н е й  части тестовой  зоны  Т еста . О ст ал ь н ы е  реагенты 

продолж аю т д ви гаться  по  н и тр о ц ел л ю л о зн о й  м ем б р ан е  и о б е с п е ч и в а ю т  о б р а зо в а г те  

линии р о зо во -ф и о л ето во го  ц в ета  (;нш ия контроля) в верхн ей  части  зестовой  зоны 

Теста, что п о д т в ер ж д а ет  п рави льн ость  п р о в е д е т 1 я п р о ц е д у р ы  анализа. Г'хли в 

анализируемом  о б р а зц е  п р и су тств у ю т  ан гитела  класса IgM  к 1.1итоМВ. в гестовой 

зоне Теста вы явл яю тся  д в е  л и н и и  розово -ф и о л ето во го  цвета на у р о в н е  м аркировок  Т 

и С. Если же ан ти тела  кл асса  IgM  в ан али зи руем ом  о б р азц е  крови  огсу  гствуюг. го в 

тестовой зоне Т еста в ы я в л я е тс я  одна линия  р о з о в о -ф и о л е т о в о г о  im era  на уровне 

маркировки С, Р езу л ьта ты  реакц и и  оцен и ваю тся  ви зу ал ьн о  в т е ч е н и е  \ 5  мин.

3. С О С Т А В  Т Е С Т А

В состав  ко м п л ек та  Т е с та  входя г:

- планш ет и н д и к ат о р н ы й , у п акован н ы й  в и н л и в и ; 1 у ал ь н у ю  в ак у )м н у ю  

упаковку из ф ольги  а л ю м и н и е в о й  с осуш ителем  - 1 шт., или 2() шт., и;н! 2 5  шт., или 

1(Ю шт.;

- пипетка для вн есен и я  о б р азц а  - 1 шт.;

- реагент дл я  в н есен и я  образца: раствор  N aCi 0 . 9 %  -  1 ф л ако н  (5,0 мл) или 2 

флакона (по 5,0 мл);

-ск ар и ф и к ато р  о д н о р а зо в ы й  стерильны й - 1 пгг.;



- салфетка асе п ти ч е с к а я  стери льн ая  - 1 мгг.

К оличество  п л а н ш е то в  и ф л ак о н о в  с рсаген го м  ;|ля разведения  обрачца 

онределяю'гся но с о г л а с о в а н и ю  с потреби телем .

4. А Н А Л И Г И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Время п ров ед ен и я  а н ал и за  - 15 мин. Н ельзя  у ч и т ы в а т ь  п о л у ч е н н ы е  речультаты 

через 20 мин после  п р о в е д е н и я  анализа.

5. А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

Ф
Н егем оли зи рован н ая  сы в о р о т к а  или плазм а крови  ч еловека .

Сыворотку и плазм у  крови  сл ед у ет  отдели ть  от форм енны .х  хпементов не позднее, 

чем через I ч после з а б о р а  крови . С рок хран ени я  о б р а з ц о в  с ы в о р о тк и ,  плазмы или 

цельной крови - не б о л е е  3 с у т  при тем п ер ату р е  +2-8^' С; при н е обходи м ости  более 

длительного х р ан ен и я  (д о  2-3  м ес) - при т ем п ер ату р е  м и н у с  20'' С  и ниже.

6. М Е Р Ы  П Р Е Д 0 С Т 0 Р 0 Ж 1 Ю С Т И

П отен ц и ал ьн ы й  ри ск  п р и м ен ен и я  Теста  - класс 2а. 

ф  Все к о м п о н ен т ы  Т еста  в исп ол ьзуем ы х  к о гщ ен тр ац и я х  являю тся

нетоксичными.

При работе с Т е с то м  сл ед у ет  со б л ю д ать  « П р а в и л а  усгр о й ств а .  техники 

безопасности, п р о и зв о д с т в е н н о й  сан итари и , п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  реж и м а и 

личной гигиены при р а б о т е  в лабор ато р и ях  (о тд ел ен и я х ,  о тд ел ах )  санитарно- 

эп идем иологических  у ч р е ж д е н и й  си стем ы  М и н и с те р с т в а  зд р ав о о х р а н е н и я  С С С Р» 

(М осква, 1981 г.).

При п р о веден и и  о п р е д е л е н и я  следуег  надевать  о д н о р а з о в ы е  р е зи 1 1 овые или 

пластиковые перчатки , т.к . о б р азц ы  крови ч еловека  с л е д у е т  расематриграть как



потенциально и н ф и ц и р о в а н н ы е ,  сп о со б н ы е  д л и те л ь н о е  врем я  х р ан и ть  и передавать  

ВИЧ, вирус геп атита  или л ю б о й  другой  возб уд и тель  ви|:)усной ин ф екции .

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

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  f Г Р О В Е Д Е Н И Я  А Н А Л И З А .

~ С е к у н д о м е р ;

- п р о б и р к и  для  ан ал и зи р у ем ы х  о б р азц о в  крови  в м ести м о стью  3,0-5.0

мл;

ф  - п ер ч атки  р е зи н о в ы е  или пластиковы е.

8. ПРОВЕДЕНИГ- А Н А Л И З А

А н ал и зи р у ем ы е  о б р а зц ы  сьш оротки , плазм е или ц е л ь н о й  крови человека и 

используемые п л а н ш е ты  п ер ед  проведени ем  ан ал и за  д о л ж н ы  б ы т ь  вы держ аны  при 

комнатной тем п ер а ту р е  (-ь18-25°С) в течение врем ен и  не м ен е е  10 мин.

Вскры ть у п а к о в к у  п л ан ш ета ,  разры вая  ее вд о л ь  п р о р ези ,  извлечь  планш ет и 

положить его на р о в н у ю  с у х у ю  чистую  го р и зо н тал ьн у ю  п о в е р х н о с т ь  тестовой зоной 

вверх. Н аполнить  п и п е т к у  для  внесения образц а  с ы в о р о т к и ,  п лазм ы  или цельной 

®  крови и. удерж и вая  ее в ер ти к ал ьн о , внести I кап лю  (-ОЛО м кл )  ан ализируем ого  

образца крови в кру гл о е  о к о ш к о  план ш ета , м а р к и р о в а н н о е  S (образец ).  Д обави ть  в 

это окош ко 2 капли  ( -  80  мкл) реагента  для р а зв е д е н и я  образц а :  вклю чить 

секундомер. Ч ерез  15 м ин  ви зуально  о ц ен и ть  р е зу л ь т а т  реакции . Нельзя 

интерпретировать  р е зу л ь т а т ы  о п р еделен и я  после 20  мин.

9. Р Е Г И С Т Р А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  

Рег 'истрация  результатов  пронодич^^я визуа .чы 1 0 .



Выявление в гестовой  к)ие млаиш ега двух п а р а л л е л ь н ы х  линий poiOBo- 

фиолетового цвета  на у р о в н е  м арки ровок  Т  (тесг) и С (к о н т р о л ь )  свидетельствует  о 

положительном р езу л ьтате  ан ализа , т.е. у к азы ва ет  на то , что  в ан ал и зи р \’емом 

образце крови со д ер ж а тс я  ан ти тел а  класса IgM к Ц и тоМ В .

В ы явление в т е с т о в о й  зон е  план ш ета  одн ой  л и н и и  р о зо в о -ф и о л ето в о го  цвета 

на уровне м арки ровки  С  (к он троль)  сви детел ьству ет  об  о тр и ц а т е л ь н о м  результате 

анализа, т.е. о том, ч то  в ан ал и зи р у ем о м  образце  крови  а н ти тел а  класса IgM к 

ЦитоМ В отсутствую т.

В случае, если  в т еч е н и е  15 мин в тестовой  зон е  пла!!ш ега линии розово­

ф иолетового цвета не вы я вл яю тся ,  или же в ы я вл яется  од н а  линия розово ­

фиолетового цвета в т ест о в о й  зон е  план ш ета  то л ько  на у р о в н е  м арки ровки  Т  (тест), 

результат анализа п р и зн ае тся  н едей стви тельн ы м ; при этом  ан ал и з  следует  повторить 

с использованием д р у г о г о  план ш ета .

11 .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  ГЕС ГА

It). ИНТЕРПРГ:ТА[ДИЯ ПГЗУЛЬТАТОВ

Tec'f И ХА -1ДитоМ В“Ф А К Т О Р  долж ен  хран иться  в у п а к о в к е  предприятия-изг'о- 

товителя в сухом м есте  при тем п ер а ту р е  -f-2-ЗО С в т е ч е н и е  всего  ср о к а  годности. 

Замораж ивание к о м п о н е н т о в  Т еста  не допускается .

Срок годности  Т е с т а  - 24 мес.

Один п лан ш ет  Т е с т а  И Х А -Ц и т о М В -Ф А К Т О Р  п р е д н а зн а ч е н  для проведения 

одного определения  н ал и ч и я  антител  класса  IgM  к Ц и т о М В  в крови  человека.

После вскры ти я  у п а к о в к и  план ш ет  долж ен  бы ть  и с п о л ь зо в а н  в течени е  2 ч при 

хранении в сухом  м есте  при к ом н атн ой  тем п ер ату р е  (+ 1 8 -2 5 '’ С).

До проведения  а н ал и за  в о зм ож н о  х ран ен и е  о б р а зц о в  крови  при тем пературе  

+2-8° С не более 3 сут; при  н е о бх о д и м о сти  более  д л и т е л ь н о г о  х ран ен и я  (до 2-3 мес)

- при температуре м и н у с  20" С и ниже.



По в о п р о с а м ,  каса ю щ и м ся  качества Геста И Х Л -Ц и т о М В -Ф Л К Т О Р ,  

следует обраи^аться в О О О  « Ф А К Т О Р -М Е Д »  по адресу;

П 7 5 7 4 ,  г. М осква , пр-д  О д о е в с к о го ,  д. 2а 

Т ел /ф ак с :  { 4 9 5 )6 6 1 -7 0 -8 2

Для по л уче н и я  н а д е ж н ы х  результатов н е о б хо д и м о  с тр о го е  соблю дение

И н стр укц и и  по пp и ^^e н e н и ю  Теста.

т


