
« С О Г Л А С О В А Н О »
Д и р е к т о р  Ф Г Б У  « Н М И Ц  А Г П  

и м . В .И . К у л а к о в а» ^ ^ Щ щ Д р ав а  Р о с с и  
а к а д е м и !^ "

«У Т В Е РЖ Д А Ю »
Г енеральны й директор ООО «Х ЕМ А »

И Н С Т Р У К Ц И Я

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 х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  в и р у с у

S A R S -C o V -2  в с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  к р о в и  

« Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »



1. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я .

1.1. Н а зн а ч е н и е .

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  

в  с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  

р а зд е л ь н о го  в ы я в л е н и я  Ig G  и  Ig M  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  в и р у с а  8 A R 8 -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  

к р о в и .

1.2. В в е д е н и е .

К о р о н а в и р у с ы  т и п о в  а  и  Р я в л я ю т с я  п а т о г е н н ы м и  т о л ь к о  д л я  м л е к о п и т а ю щ и х ; в и р у с ы  т и п а  

у  в  о с н о в н о м  в ы з ы в а ю т  и н ф е к ц и и  у  п ти ц . К о р о н а в и р у с ы  п е р е д а ю т с я  п р я м ы м  к о н т а к т н ы м  м е т о д о м  

с в ы д е л е н и я м и  и л и  в о з д у ш н о -к а п е л ь н ы м  п у т е м , н е  и с к л ю ч а е т с я  т а к ж е  ф е к а л ь н о -о р а л ь н ы й  

м е х а н и з м  п е р е д а ч и  и н ф е к ц и и . Н а  с е г о д н я ш н и й  д е н ь  с у щ е с т в у е т  с е м ь  т и п о в  к о р о н а в и р у с а  ч е л о в е к а  

(H C o V ), к о т о р ы е  в ы з ы в а ю т  р е с п и р а т о р н ы е  за б о л е в а н и я : H C o V -2 2 9 E , H C o V -N L 6 3 , H C o V -O C 4 3 , 

H C o V -H K U l,  8A R 8 -C 0V , M E R 8 -C 0V  и  н о в ы й  к о р о н а в и р у с  8 A R 8 -C o V -2 . 8 A R 8 -C o V -2  б ы л  

о б н а р у ж е н  в  2 0 1 9  г о д у  в  У х а н е , К и т а й . К л и н и ч е с к и е  п р о я в л е н и я  з а б о л е в а н и я  - л и х о р а д к а , 

у с т а л о с т ь , к а ш е л ь , и  д р у г и е  с и м п т о м ы , к о т о р ы е  м о г у т  б ы с т р о  п е р е р а с т и  в  т я ж е л у ю  п н е в м о н и ю , 

д ы х а т е л ь н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь , с е п т и ч е с к и й  ш о к , п о л и о р г а н н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь , т я ж е л ы е  

н а р у ш е н и я  к и с л о т н о -щ е л о ч н о г о  о б м е н а  и  т. д . ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  л е т а л ь н о м у  и сх о д у .

1.3. Д и а г н о с т и ч е с к а я  з н а ч и м о с т ь  о п р е д е л е н и я .

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о .  

Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  в к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  м е т о д а  д л я  д и а г н о с т и к и  о с т р о го  

и н ф и ц и р о в а н и я  в и р у с о м  8 A R 8 -C o V -2  и /и л и  в ы я в л е н и я  а н а м н е с т и ч е с к о г о  з а р а ж е н и я  э т и м  в и р у с о м .

1.4. Н а б о р  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о р а з о в о г о  

и с п о л ь зо в а н и я .

1.5. О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  -  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

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

2 .1 . П р и н ц и п  р а б о т ы  Н а б о р а .

О п р е д е л е н и е  о с н о в а н о  н а  п р и н ц и п е  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  а н а л и за . А н а л и з и р у е м ы й  

о б р а зе ц  а б с о р б и р у е т с я  п о г л о щ а ю щ и м  у ч а с т к о м  т е с т -п о л о с к и . В о  в р е м я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  

а н т и т е л а  и з о б р а з ц а  с в я з ы в а ю т с я  со  с п е ц и ф и ч е с к и м и  а н т и г е н а м и , н а н е с е н н ы м и  н а  п о в е р х н о с т ь  

о к р а ш е н н ы х  м и к р о ч а с т и ц  и  с  а н т и т е л а м и , н а н е с е н н ы м и  н а  п о в е р х н о с т ь  т е с т -п о л о с к и . В  р е з у л ь т а т е  

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

2 .2 . К о м п л е к т н о с т ь :

С о с т а в О п и с а н и е К о л и ч е с т в о

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

20 ш т.

Б у ф е р  д л я  о б р а з ц а Б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь 1 ф л а к о н  (4  м л )

И н с т р у к ц и я  п о  
п р и м е н е н и ю

" 1 ш т.



2 .3 . О д н а  к а с с е т а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р о в е д е н и я  о д н о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  

в и р у с а  S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  к р о в и .

3. 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 .

3.1 . А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь .

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  о ц е н е н а  п о  р е з у л ь т а т а м  и с п ы т а н и й  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  (п л а зм ы ) 

к р о в и , п а ц и е н т о в  и м е в ш и х  в  а н а м н е зе  д р у г и е  т и п ы  к о р о н а в и р у с а , H B V , H C V , H IV -1 , H IV -2 , 

A d en o viru s, H u m an  M e ta p n e u m o v iru s  (hM PV ), P a ra in flu en za  v iru s  1-4, In flu en za  A, In flu en za  B, 

E n tero v iru s  71, R e s p ira to r y  s y n c y tia l  v iru s, R h in oviru s, C h la m y d ia  p n eu m o n ia e . S tre p to c o c c u s  

pn eu m o n ia , M y c o b a c te r iu m  tu b ercu lo s is . M y c o p la sm a  p n eu m o n ia e , EBV.

Н и  о д н а  и з  и с п ы т а н н ы х  п р о б  н е  п о к а з а л а  н а л и ч и е  п е р е к р ё с т н о й  р е а к т и в н о с т и .

3 .2. И н тер ф ер ен ц и я .

Н а  р езу л ь таты  а н а л и за  н е  о к а зы в ал о  в л и я н и я  и с п о л ь зо в ан и е  ан т и к о а гу л я н т а  ц и тр а та  н атр и я , а  

так ж е  п р и с у тств и е  гем о гл о б и н а , тр и гл и ц ер и д о в , х о л ест ер и н а , б и л и р у б и н а  и  о б щ его  б е л к а  в 

ко н ц ен тр ац и я х , н е  п р ев ьп п аю щ и х  н о р м ал ь н ы е  к л и н и ч еск и е  зн ач ен и я .

3 .3 . В р е м я  п р о в е д е н и я  ан а л и за .

О б щ е е  в р е м я  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  в и р у с а  S A R S -C o V -2  м е т о д о м  

и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  а н а л и з а  с и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -S A R S - 

C o V -2 »  н е  п р е в ы ш а е т  15 м и н .

3 .4 .О б ъ е м  и с с л е д у е м о г о  о б р а зц а .

Д л я  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  в и р у с а  S A R S -C o V -2  м е т о д о м

и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  а н а л и з а  с и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -S A R S - 

C o V -2 »  т р е б у е т с я  н е  б о л е е  2 0  - м к л  и с с л е д 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 зм ы ).

3 .5 .К л и н и ч е с к а я  п р о в е р к а .

Д л я  п о д т в е р ж д е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  б ы л о  и с с л е д о в а н о  5 5 7  о б р а з ц о в  

с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  к р о в и . П о  д а н н ы м  и с с л е д о в а н и я  д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  9 8 ,7 %  

(1 2 4 /1 2 5 ) с д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  95  % , д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  99 ,3  %  (4 3 2 /4 3 2 )  с 

д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  95  % .

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

Н Е  В Х О Д Я Щ И Е  В  К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И

-  ч а с ы , т а й м е р  и л и  с е к у н д о м е р ;

-  д о з а т о р ы  со  с м е н н ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ;

-  п е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а зо в ы е .

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

5.1 . 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  3.

5 .2 . Д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  д и а г н о с т и к и  ин ви т ро.

5.3 . 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 .



5.4 . В н и м а н и е !  И с п о л ь з о в а т ь  с т р о г о  с о г л а с н о  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . Н е  п р и н и м а т ь  

вн у тр ь !

5 .5 . Н а б о р  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  б и о л о г и ч е с к и  б е зо п а с е н , о д н а к о  с 

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

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

п е р ч а тк и .

5 .6 . И н с т р у м е н т ы  и  о б о р у д о в а н и е , а  т а к ж е  п о в е р х н о с т и , н а  к о т о р ы х  п р о в о д и л с я  а н а л и з , 

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

т е р р и т о р и и  Р Ф .

5 .7 . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  го д н о с т и . Н е  и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  

п о в р е ж д е н а  и л и  п л о х о  за п а я н а . П е р е д  п р и м е н е н и е м  у б е д и т ь с я  в  ц е л о с т н о с т и  к о м п о н е н т о в  Н а б о р  

П р и  р а б о т е  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  Г О С Т  Р  5 2 9 0 5  (1 8 0  1 5 1 9 0 :2 0 0 3 ) « Л а б о р а т о р и и  

м е д и ц и н с к и е  Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и » .

5 .8 . Н а  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  с и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а  р е а г е н т о в  м о г у т  в л и я т ь  т а к и е  ф а к т о р ы , 

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

5 .9 . Н е  с о д е р ж и т  к а к и х -л и б о  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я , а  т а к ж е  

м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

5 .10 . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и з д е л и е  я в л я е т с я  б е з о п а с н ы м  

(н е  н е с е т  ф и з и ч е с к и х , э к о л о г и ч е с к и х  и  и н ы х  р и ск о в ).

5 .11 . П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я : п р и м е н я т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с 

н а зн а ч е н и е м .

5 .1 2 . П р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я : п р о т и в о п о к а з а н и й  в  р а м к а х  

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

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

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

6 .1 . П р о ц е д у р а  п о л у ч е н и я  а н а л и зи р у е м о г о  м а т е р и а л а .

С б о р  о б р а з ц о в  к р о в и  ч е л о в е к а  п р о в о д и т ь  в с о о т в е т с т в и и  с т е к у щ е й  п р а к т и к о й  м е т о д о м  

в е н е п у н к ц и и  (в е н о з н а я  к р о в ь ) , е о б л ю д а я  с т а н д а р т н ы е  л а б о р а т о р н ы е  п р о ц е д у р ы . Д л я  а н а л и з а  

и с п о л ь зо в а т ь  н е р а з в е д ё н н у ю  с ы в о р о т к у  и  ц и т р а т н у ю  п л а з м у  к р о в и .

6 .2 . П о д г о т о в к а  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а зц о в .

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

с ы в о р о т к у  о т  с гу с т к а . В ы б о р  п р о б и р о к  д л я  п о л у ч е н и я  с ы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы , п о д го т о в к у , 

ц е н т р и ф у ги р о в а н и е , х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к у  о б р а з ц а  п р о и з в о д и т ь  с о гл а с н о  п р а в и л а м  

п р о в е д е н и я  п р е а н а л и т и ч е е к о г о  эта п а , у т в е р ж д е н н ы м  д л я  л а б о р а т о р и и . Р е к о м е н д у е м о е  

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

ц е н т р и ф у ги р о в а н и я  о п и с а н ы  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  п р о б и р о к , и с п о л ь з у е м ы х  л а б о р а т о р и е й .



6 .2 .1 . П р и г о т о в л е н и е  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а зц о в  с ы в о р о т о к  к р о в и  п а ц и е н т о в .

К р о в ь  о т о б р а т ь  в е н е п у н к ц и е й , д а т ь  п о л н о с т ь ю  с в е р н у т ь с я , о т д е л и т ь  с ы в о р о т к у  

ц е н т р и ф у ги р о в а н и е м  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .

6 .2 .2 . П р и г о т о в л е н и е  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а зц о в  п л а зм ы .

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

п р о ц е д у р е  с б о р а  п л а зм ы .

6 .3 . Е с л и  а н а л и з  п р о в о д и т с я  н е  в  д е н ь  в зя т и я , 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 , с л е д у е т  

х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С  н е  б о л е е  2 с у т о к  и л и  п р и  т е м п е р а т у р е  -2 0 °С  н е  б о л е е  2  н е д е л ь . 

Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  р а з м о р а ж и в а н и е /з а м о р а ж и в а н и е  о б р а зц о в .

П о в т о р н о е  з а м о р а ж и в а н и е -о т т а и в а н и е  о б р а зц о в  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы ) к р о в и  н е  д о п у с к а е т с я .

6 .4 . Т щ а т е л ь н о  р а з м е ш а й т е  а н а л и з и р у е м ы й  о б р а зе ц ; о б р а з ц ы , с о д е р ж а щ и е  ч а с т и ц ы  (о с о б е н н о  

р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  п л а зм ы ), п е р е д  т е с т и р о в а н и е м  н е о б х о д и м о  о с в е т л и т ь  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

В Н И М А Н И Е :  м у т н ы е , х и л е з н ы е  и л и  г е м о л и т и ч е с к и е  о б р а з ц ы  п р и  т е с т и р о в а н и и  м о г у т  д а т ь  

т р у д н о  и н т е р п р е т и р у е м ы е  р е зу л ь т а т ы .

6 .5 . П е р е д  п р о в е д е н и е м  а н а л и з а  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  (п л а зм ы ) к р о в и , с л е д у е т  

в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  + 1 8 -2 5 ° С  н е  м е н е е  30  м и н .

7. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А .

П е р е д  п р о в е д е н и е м  а н а л и з а  р е а г е н т ы  Н а б о р а  с л е д у е т  в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  

+ 1 8 -2 5 ° С  н е  м е н е е  3 0  м и н .

7 .1 . И зв л е к и т е  К а с с е т у  и з  у п а к о в к и  и  п о м е с т и т е  ее  н а  с у х у ю  г о р и зо н т а л ь н у ю  п л о с к о с т ь  

т е с т о в о й  п о в е р х н о с т ь ю  в в е р х .

7 .2 . С  п о м о щ ь ю  д о з а т о р а  и л и  о д н о р а з о в о й  п л а с т и к о в о й  п и п е т к и  в н е с и т е  10 м к л  

т е с т и р у е м о г о  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  в  о к о ш к о  д л я  о б р а з ц а  (S ) К а с с е т ы , д о б а в ь т е  2  к а п л и  

(1 0 0  м к л )  Б у ф е р а  д л я  о б р а зц а . П р и  э т о м  д е р ж и т е  ф л а к о н -к а п е л ь н и ц у  в е р т и к а л ь н о , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  

о б р а зо в а н и е  в о з д у ш н ы х  п у зы р е й .

7 .3 . В о  в р е м я  п р о в е д е н и я  т е с т а  н е  т р о г а й т е  и  н е  п е р е м е щ а й т е  К а с с е т у .

8. И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В .

В Н И М А Н И Е !  С ч и т ы в а н и е  р е з у л ь т а т о в  п р о в о д и т е  ч е р е з  15 м и н у т  п о с л е  в н е с е н и я  

и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а , н о  н е  п о з д н е е  15 м и н у т . Р е г и с т р а ц и я  р е з у л ь т а т о в  а н а л и з а  п о  и с т е ч е н и и  

б о л е е  ч ем  2 0  м и н у т  н е д о п у с т и м а , т а к и е  р е з у л ь т а т ы  я в л я ю т с я  н е д о с т о в е р н ы м и .

8 .1 . О т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т .

П р и с у т с т в и е  в  т е с т о в о й  зо н е  о д н о й  о к р а ш е н н о й  п о л о с ы  (к о н т р о л ь н о й  С ) у к а зы в а е т  н а  

о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т . Э т о  о зн а ч а е т , ч т о  и л и  Ig G /Ig M  а н т и т е л а  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  ч е л о в е к а  

о т с у т с т в у е т  в о б р а з ц е  и л и  и х  к о н ц е н т р а ц и я  н и ж е  п о р о г о в о г о  зн а ч е н и я .



8.2 . П о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т .

П р и с у т с т в и е  в  т е с т о в о й  зо н е  д в у х  и  б о л е е  о к р а ш е н н ы х  п о л о с  (к о н т р о л ь н о й  С  и  т е с т о в о й  Т ) 

н е за в и с и м о  о т  т о г о , к а к а я  п о л о с а  п о я в и л а с ь  п е р в о й , у к а з ы в а е т  н а  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т . Э то  

о зн а ч а е т , ч т о  с о д е р ж а н и е  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  ч е л о в е к а  р а в н а  и л и  в ы ш е  п о р о г о в ы х  

зн а ч е н и й  д л я  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к л а с с а  а н ти тел :

-  к о м б и н а ц и я  в и д и м ы х  п о л о с  С  и  1 г о в о р и т  о  н а л и ч и и  Ig M  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  

ч ел о в е к а .

-  к о м б и н а ц и я  в и д и м ы х  п о л о с  С  и  2 г о в о р и т  о  н а л и ч и и  Ig G  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  

ч ел о в е к а .

-  к о м б и н а ц и я  в и д и м ы х  п о л о с  С , 1 и  2  г о в о р и т  о  н а л и ч и и  Ig G  и  Ig M  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S - 

C o V -2  ч е л о в е к а .

8 .3 . Н е п р а в и л ь н ы й  р е зу л ь т а т .

8 .3 .1 . О т с у т с т в и е  в  т е с т о в о й  зо н е  к а к и х -л и б о  в и д и м ы х  п о л о с  п о с л е  п р о в е д е н и я  О т с у т с т в и е  

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

р езу л ь т а т . П р и ч и н о й  м о ж е т  б ы т ь  н е п р а в и л ь н о е  в ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ы  а н а л и з а  и л и  

н е п р и г о д н о с т ь  К а с с е т ы  д л я  а н а л и за . Р е к о м е н д у е т с я  п р о т е с т и р о в а т ь  о б р а з е ц  п а ц и е н т а  п о в т о р н о .

8 .3 .2 . О т с у т с т в и е  в  т е с т о в о й  з о н е  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  у к а з ы в а е т  н а  н е д е й с т в и т е л ь н ы й  

р езу л ь т а т . П о в т о р и т е  т е с т , и с п о л ь з у я  н о в у ю  К а с с е т у  и  т щ а т е л ь н о  с о б л ю д а я  в се  о п и с а н н ы е  в 

и н с т р у к ц и и  у с л о в и я .

8 .3 .4 . П о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  н е  м о ж е т  с л у ж и т ь  о с н о в а н и е м  д л я  п о с т а н о в к и  

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

д и а гн о с т и к и !

9. О Г Р А Н И Ч Е Н И Е  М Е Т О Д А

9.1 . Н е с о б л ю д е н и е  п р о ц е д у р  т е с т и р о в а н и я  и  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  м о ж е т  о т р и ц а т е л ь н о  

с к а за т ь с я  н а  п р о ц е с с е  т е с т и р о в а н и я  и  (и л и ) п р и в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  н е д о с т о в е р н ы х  р е зу л ь т а т о в .

9 .2 . О т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  н е  и с к л ю ч а е т  и н ф и ц и р о в а н и я  в и р у с о м  S A R S - 

C o V -2 . П о л у ч е н и е  о т р и ц а т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  т е с т и р о в а н и я  м о ж е т  с в и д е т е л ь с т в о в а т ь  о  т о м , ч т о  

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

с о б р а н ы  н е п р а в и л ь н о . П а ц и е н т ы  с  н а р у ш е н н о й  и м м у н н о й  ф у н к ц и е й  и л и  п о л у ч а ю щ и е  

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

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

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

п ац и е н та .

9 .3 . П о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  р е к о м е н д у е т с я  п о д т в е р д и т ь  п у т е м  п р о в е д е н и я  п о в т о р н о го  

а н а л и з а  ч е р е з  3 -5  д н е й . Е с л и  р е з у л ь т а т  п о л о ж и т е л ь н ы й  и л и  в ы з ы в а е т  с о м н е н и е , н е о б х о д и м о



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

л а б о р а т о р н о г о  о б с л е д о в а н и я  п а ц и е н т а .

9 .4 . М у т н ы е , х и л е з н ы е  и л и  г е м о л и т и ч е с к и е  о б р а зц ы  п р и  т е с т и р о в а н и и  м о г у т  д а т ь  т р у д н о  

и н т е р п р е т и р у е м ы е  р е зу л ь т а т ы .

9 .5 . К о м п о н е н т ы  д а н н о г о  т е с т -н а б о р а  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а з д е л ь н о г о  в ы я в л е н и я  Ig G - и  Ig M - 

а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V -2  в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  к р о в и .

9 .6 . Э т о т  т е с т  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н  т о л ь к о  д л я  о б н а р у ж е н и я  а н т и т е л  к  в и р у с у  S A R S -C o V - 

2  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 . О н  н е  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н  с д р у г и м и  ж и д к о с т я м и  

о р г а н и з м а  и л и  в ы д е л е н и я м и .

9 .7 . Д а н н ы й  т е с т  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  т е с т и р о в а н и я . К о л и ч е с т в е н н о е  

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

10. К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А

10.1. В  к а ч е с т в е  к о н т р о л я  р е з у л ь т а т а  а н а л и з а  в ы е т у п а е т  п р и с у т с т в и е  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы , ч т о  

у к а зы в а е т  н а  д о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  о б р а зц а . О к р а ш е н н а я  л и н и я , п о я в л я ю щ а я с я  н а  у р о в н е  м а р к и р о в к и  

« С »  т е с т о в о й  зо н ы .

10.2. К о н т р о л ь н а я  п о л о с а  п о я в л я е т с я  в о  в с е х  с л у ч а я х  п р а в и л ь н о го  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  

ан ал и за .

11. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И , 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 . 

И н ф о р м а ц и я , о б  о с о б е н н о с т я х  т р а н с п о р т и р о в а н и я  д о л ж н а  у ч и т ы в а т ь с я  в с е м и  л и ц а м и , 

у ч а с т в у ю щ и м и  в  х р а н е н и и , п е р е в о з к е  и  у т и л и з а ц и и  (у н и ч т о ж е н и и )  э т о г о  и зд е л и я .

11.1. Т р а н с п о р т и р о в а н и е .

11 .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  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  д о л ж н о  

п р о и зв о д и т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в  с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  и  п р а в и л а м и , 

у с т а н о в л е н н ы м и  н а  д а н н о м  в и д е  т р а н с п о р т а , п р и  т е м п е р а т у р е  +  2 -3  0°С .

11 .1 .2 . И зд е л и я , т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а , п р и м е н е н и ю  н е  

п о д л еж ат .

11 .1 .3 . С в о й с т в а  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  д о п у с к а ю т  его  н е м е д л е н н о е  п р и м е н е н и е  д л я  а н а л и з а  

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

11.2 . Х р а н е н и е .

11 .2 .1 . Н а б о р  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  о р и г и н а л ь н о й  

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  +  2 -3 0°С  в  т е ч е н и е  в с е го  с р о к а  г о д н о с т и  - 36  

м ес .

11 .2 .2 . Н е  д о п у с к а е т с я  з а м о р а ж и в а н и е  ц е л о г о  Н а б о р а .

11 .2 .3 . Д л и т е л ь н о м у  х р а н е н и ю  К а с с е т а  п о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  н е  п о д л е ж и т .

11 .2 .4 . И зд е л и я , х р а н и в ш и е с я  с н а р у ш е н и е м  р е г л а м е н т и р о в а н н о г о  р е ж и м а , п р и м е н е н и ю  н е  

п о д л еж ат .



11.3 . Э к с п л у а т а ц и я .

11 .3 .1 . П о с л е  в с к р ы т и я  и н д и в и д у а л ь н о й  ге р м е т и ч н о й  н е п р о з р а ч н о й  у п а к о в к и  с  К а с с е т о й  

а н а л и з  д о л ж е н  б ы т ь  п р о и з в е д е н  н е  п о зд н е е , ч ем  ч е р е з  3 ч а с а  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р ы  (+ 1 8 -2 5 °С ) и  в л а ж н о е т и  н е  б о л е е  75% .

11 .3 .2 . В с е  к о м п о н е н т ы  Н а б о р а  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и -8 А К 8 -С о У -2 »  п р и  с о б л ю д е н и и  

т р е б о в а н и й  д а н н о й  И н с т р у к ц и и  с т а б и л ь н ы  в  т е ч е н и и  в с е го  с р о к а  г о д н о с т и .

11 .3 .3 . Н е  и с п о л ь з у й т е  Н а б о р  с и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и . С р о к  г о д н о с т и  Н а б о р а  у к а за н  н а  

в н е ш н е й  с т о р о н е  у п а к о в к и .

11 .3 .4 . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  Н а б о р  р е а г е н т о в , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .

11 .3 .5 . К а с с е т а  в  и н д и в и д у а л ь н о й  г е р м е т и ч н о й  н е п р о з р а ч н о й  у п а к о в к е  с о с у ш и т е л е м -  

с и л и к а г е л е м , Б у ф е р  д л я  о б р а з ц а  п р е д у с м а т р и в а ю т  т о л ь к о  о д н о к р а т н о е  п р и м е н е н и е .

Н е  и с п о л ь з у й т е  К а с с е т у , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .

11 .3 .6 . И с к л ю ч и т ь  п р я м о е  в о з д е й с т в и е  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  н а  к а с с е т у  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  

и с с л е д о в а н и я .

11 .3 .7 . Н е п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с о б р а зц а м и  и  и з м е н е н и е  п р о ц е д у р ы  п о с т а н о в к и  а н а л и з а  

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

11 .3 .8 . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  п о в т о р н о .

11.4 . У т и л и за ц и я .

11 .4 .1 . И з д е л и я , п р и ш е д ш и е  в н е п р и г о д н о с т ь , в  т о м  ч и с л е  в  с в я з и  с и с т е ч е н и е м  с р о к а  

г о д н о с т и , п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и .

11 .4 .2 . М е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  Б . У т и л и з а ц и ю  и л и  у н и ч т о ж е н и е  н а б о р о в  р е а г е н т о в  

с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  

т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и »  и  М У -2 8 7 -1 1 3  « М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я  п о  

д е зи н ф е к ц и и , п р е д с т е р и л и з а ц и о н н о й  о ч и с т к е  и  с т е р и л и за ц и и  и зд е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я » .

11 .4 .3 . П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  к о м п о н е н т ы  Н а б о р а  и  у п а к о в к у  в ы б р о с и т ь  в  м у с о р о с б о р н и к .

11 .4 .4 . У т и л и з а ц и я  п р о в о д и т с я  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы м и  о р г а н и з а ц и я м и , к о т о р ы е  и м е ю т  

л и ц е н з и ю  н а  п р а в о  у т и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в .

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  р е а г е н т о в  « Х Е М А Т е с т  а н т и - 8 А К 8 - С о ¥ - 2 » ,  

с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в  О О О  « Х Е М А »  п о  а д р е с у :  1 0 5 2 6 4 ,  М о с к в а ,  у л .  9 - а я  П а р к о в а я ,  д . 4 8 ,  к. 4 , 

т е л /ф а к с  ( 4 9 5 )  5 1 0 7 7 0 7 .



Символ Значение символа

Id П р о и зв о д и т е л ь

|ЛЛлГ[ Д а т а  п р о и з в о д с т в а

LOT Н о м е р  с е р и и

Vn С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в е д е н и я  
п  к о л и ч е с т в а  и с с л е д о в а н и й

И с п о л ь з о в а т ь  д о  (го д -м е с я ц )

t О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

IVD Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  ш  в и т р о

СИ О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Б е р е ч ь  о т  в л а ги

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о

А В н и м а н и е !

DIL Б у ф е р  д л я  о б р а з ц а

З а м е с т и т е л ь  г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  

п о  т е х н о л о г и и  О О О  « Х Е М А »

« 23 » а п р е л я _______ 2 0 2 0  г.
К о с т р и к и н а  Е .С .




