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{.НАЗНАЧЕНИЕ
SD B IO L IN E  H I V  A g /A b  C o m b o  —  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  э к с п р е с с -т е с т  4 -г о  п о к о л е н и я  д л я  к а ч е с т в е н н о го  
раздельного о п р е д е л е н и я  а н т и ге н а  р 2 4  В И Ч  и  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  (Ig G , Ig M , Ig A ) к  В И Ч -1  и В И Ч -2 , в к л ю ч а я  с у б ти п  
О, в сы в о р о тк е , п л а зм е  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в е к а .
SD B IO L IN E  H I V  A g /A b  C o m b o  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  и с п о л ь зо в а н и я  в  о б л а с т и  in vitro  
диагностики. Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  п е р в и ч н о го  с к р и н и н га , а , п о к а за в ш и е  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  
образцы, д о л ж н ы  б ы т ь  п о д тв е р ж д е н ы  м е т о д а м и  И Ф А  и л и  В е ст ер н б л о та .

2. П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А

Тест S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o  в к л ю ч а е т  м е м б р а н н ы й  с тр и п , н а  к о т о р ы й  н а н е с е н ы  с о о т в е т с т в е н н о  в зо н е  
тестовой п о л о с ы  1 р е к о м б и н а н т н ы е  а н ти ге н ы  В И Ч  1 /В И Ч  2  и  а в и д и н  в зо н е  т е с т о в о й  п о л о с ы  2 . В  п р о ц е с с е  а н а л и за  
смесь (м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  а н т и ге н у  р 2 4  В И Ч  к о н ъ ю га т а  +  а н т и ге н  р 2 4  В И Ч  и з  о б р а зц а  и /и л и  
реком бинантны е а н т и ге н ы  В И Ч  1 /В И Ч  2  к о н ъ ю га т а  +  а н ти те л а  к а н т и ге н а м  В И Ч - 1/В И Ч -2  и з о б р а зц а )  по д  
воздействием к а п и л л я р н ы х  си л  м и г р и р у е т  в д о л ь  с тр и п а . В с л у ч а е  п о л о ж и т е л ь н о го  р е зу л ь т а т а  в  о к н е  р е зу л ь т а т о в  
формируется в и д и м а я  гл а зо м  о к р а ш е н н а я  п о л о с а  в  зо н е  т е с т о в о й  п о л о с ы  1 -  к о м п л е к с  к о н ъ ю г а т а  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  
и р еко м б и н ан тн ы х  а н т и ге н о в  В И Ч  1 /В И Ч  2  +  а н т и т е л а  к  а н ти ге н а м  В И Ч  1 /В И Ч  2  и /и л и  в  зо н е  т е с т о в о й  п о л о с ы  2  -  
комплекс к о н ъ ю га т а  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  к  а н т и ге н у  р 2 4  В И Ч  +  а н т и ге н  р 2 4  
ВИЧ +  б и о т и н и л и р о в а н н ы е  а н т и т е л а  к а н ти ге н у  р 2 4 . К о н т р о л ь н а я  и  т е с т о в ы е  л и н и и  в о к н е  р е зу л ь т а т о в  и м е ю т  ч е т к у ю  
маркировку: « 1 »  - д л я  т е с т о в о й  л и н и и  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  В И Ч  1 /В И Ч  2 , « 2 »  - д л я  т е с т о в о й  л и н и и  о п р е д е л е н и я  
антигена р 2 4  В И Ч  и  «С »  - д л я  к о н т р о л ь н о й  л и н и и . Д о  в н е с е н и я  о б р а зц а  в с е  т р и  л и н и и  в  о к н е  р е зу л ь т а т о в  н е  в и д н ы . 
Контрольная л и н и я  “ С ” и с п о л ь зу е т с я  в  к а ч е с т в е  к о н т р о л я  п р а в и л ь н о с т и  п р о в е д е н и я  а н а л и за  и  д о л ж н а  п р о я в л я ть ся  
всегда, е с л и  п р о ц е д у р а  в ы п о л н е н а  п р а в и л ь н о .

3. М А Т Е Р И А Л Ы  И  Р Е А Г Е Н Т Ы

Состав н а б о р а  S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o  и  а к т и в н ы е  в е щ е с т в а  гл а в н ы х  к о м п о н е н т о в  н а б о р а .

Для н а б о р а  0 3 F K 3 0

1) К а с с е т а , у п а к о в а н н а я  в м е с т е  с  в л а г о п о г л о т и т е л е м  в  ф о л ь г и р о в а н н ы й  п а к ет  

1 т е с т о в ы й  с т р и п  с о д е р ж и т
К о н ъ ю га т :

к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  к  а н ти ге н у  р 2 4  В И Ч  (0 ,0 6 4  ±
0 ,0 1 3  м к г)

к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  з о л о т а  и  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и ге н о в  В И Ч  1 /В И Ч  2  (1 ,0 ± 0 ,2  м к г)
Т е с то в а я  л и н и я  1: р е к о м б и н а н т н ы е  а н т и ге н ы  В И Ч  1 /В И Ч  2  (1 ,3 1 2 ± 0 ,2 6  м к г)
Т е с то в а я  л и н и я  2 : А в и д и н  (0 ,6 4 ± 0 ,1 2 8  м к г)

К о н т р о л ь н а я  л и н и я : а н т и т е л а  к о зы  к  Ig G  м ы ш и  (0 ,6 4 ± 0 ,1 2 8  м к г)

З о н а  в н е с е н и я  о б р а зц а : б и о т и н и л и р о в а н н ы е  а н т и т е л а  к а н т и ге н у  р 2 4  (1 ,0 ± 0 ,2  м к г)

2) Б у ф е р  д л я  р а зв е д е н и я : Ф С Б , а зи д  н а тр и я  (0 ,1  % )

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

3 0  ш т.

1 X 2  м л
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25 ШТ.

^ Д л я  н а б о р а  0 3 F K 3 5

1) К а сс ет а , у п а к о в а н н а я  в м ес те  с в л а г о п о г л о т и т е л е м  в  ф о л ь г и р о в а н н ы й  п а к ет  

I т е с т о в ы й  с т р и п  с о д е р ж и т  
К о н ъ ю гат :

к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  з о л о т а  и  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  к  а н ти ге н у  р 2 4  В И Ч  (0 ,0 6 4  ±  
0 ,0 1 3  м к г)
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  з о л о т а  и  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и ге н о в  В И Ч  1 /В И Ч  2  (1 ,0 ± 0 ,2  м к г)
Т е с т о в а я  л и н и я  1: р е к о м б и н а н т н ы е  а н т и ге н ы  В И Ч  1 /В И Ч  2  (1 ,3 1 2 ± 0 ,2 6  м к г)
Т е с т о в а я  л и н и я  2 : А в и д и н  (0 ,6 4 ± 0 ,1 2 8  м к г)

К о н т р о л ь н а я  л и н и я : а н т и т е л а  к о зы  к Ig G  м ы ш и  (0 ,6 4 ± 0 ,1 2 8  м к г)

З о н а  в н е с е н и я  о б р а зц а : б и о т и н и л и р о в а н н ы е  а н т и т е л а  к а н ти ге н у  р 2 4  (1 ,0 ± 0 ,2  м к г)

2) Б у ф е р  д л я  р а зв е д е н и я : Ф С Б , а зи д  н а тр и я  (0 ,1 % )

3) К а п и л л я р н ы е  п и п ет к и

4) Л а н ц е т ы  д л я  в зя т и я  к р о в и

5) С п и р т о в ы е  с а л ф е тк и

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

Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы ,  н е  в х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а
М и кропипетки .

1 X 2  м л  

2 5  ШТ. 

2 5  ШТ. 

25  ШТ.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ / ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА
1) Набор следует хранить при температуре 1.. .30®С. Не храните набор в холодильнике.
2) После вскрытия флакона с буфером для разведения, он сохраняет стабильность до конца срока годности если 

хранится при температуре от 1 до 30 °С. Не замораживайте набор или его компоненты.
3) Тестовое устройство чувствительно к влаге и к нагреванию.
4) Используйте тестовое устройство сразу же после извлечения из упаковки.
5) Не используйте набор с истекшим сроком годности.
6) Срок годности набора указан на внешней упаковке.
7) Не используйте тестовое устройство, если упаковка повреждена или застежка сломана.
8) Не используйте тестовые устройства повторно.
9) Спиртовая салфетка доступна в качестве опции и необходима только в случае индивидуального использования 

набора.
10) Используйте отдельные одноразовые пипетки или одноразовые наконечники к микропипеткам для внесения 

каждого образца, чтобы избежать перекрестной контаминации и получения ошибочных результатов.

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1) Набор предназначен только для диагностики in  v it r o .

2) При работе с исследуемыми образцами не принимайте пищу и не курите.
3) При работе с исследуемыми образцами надевайте защитные перчатки. После работы тщательно вымойте руки.
4) Избегайте разбрызгивания жидкостей или образования аэрозолей.
5) Тщательно убирайте загрязнения, используя соответствующее дезинфицирующее средство.
6) Обращайтесь со всеми образцами пациентов, реагентами набора и всеми использованными расходными 

материалами, как с потенциально инфицированными. Обеззараживайте и помещайте их в контейнер для 
биологически опасных отходов.

7) Не смешивайте исследуемые образцы.
8) Антикоагулянты, такие как гепарин, ЭДТА и цитрат натрия не влияют на результаты данного теста.
9) Использование для анализа гемолизированных, липемических, иктерических или содержащий ревматоидный 

фактор образцов может привести к получению неправильных результатов.
10) Утилизируйте ланцет или спиртовую салфетку, если их упаковка была проколота или повреждена. Использование 

поврежденного ланцета может привести к инфицированию прокола, т.к. поврежденная упаковка нестерильна.

6. СБОР И ХРАНЕНИЕ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1) Цельная кровь
■ полученная путем венепункции

©Перевод на русский язык ЗАО «АНАЛИТИКА», Москва 2012 тел.: 737-0363, факс: 737-0365, e-mail: info@analytica.ru



SD BIOLINE HIV Ag/Ab Combo, STANDARD DIAGNOSTICS, Inc.

1)

2)
3)
4)

Ц е л ь н у ю  к р о в ь  п о с л е  п у н к ц и и  в ен ы  с о б и р а ю т  в с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  (с о д е р ж а щ и е  а н т и к о а г у л я н т ы , т ак и е  
к а к  г еп а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и т р а т  н атр и я ).

Е сл и  о б р а зц ы  н е  т е с т и р у ю т с я  н е м е д л е н н о , и х  с л е д у е т  о х л а д и т ь  д о  2 -8  °С .

О б р а зц ы  к р о в и , х р а н я щ и е с я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С , н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  3 дн ей .

И с п о л ь зо в а н и е  д л и т е л ь н о  х р а н и в ш и х с я  (б о л е е  3 д н е й )  о б р а зц о в  к р о в и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е сп ец и ф и ч ес к и м  
р е ак ц и я м .

• в з я т а я  с п о м о щ ь ю  л а н ц е т а

1) П р о т р и т е  п а л е ц  в  зо н е  в зя т и я  к р о в и  т а м п о н о м , с м о ч е н н ы м  с п и р то м .

2 ) С о ж м и т е  к о н ч и к  п а л ь ц а  и  с д е л а й т е  п р о к о л  п р и л а г а е м ы м  с т е р и л ь н ы м  л а н ц е т о м .

3 ) В о зь м и т е  п р и л а г а е м у ю  к а п и л л я р н у ю  п и п ет к у , п о г р у зи т е  о т к р ы т ы м  к о н ц о м  в  к ап л ю  к р о в и  и  н а б е р и т е  в 
п и п ет к у  к р о в ь  д о  ч е р н о й  о тм е тк и .

2) П л а з м а  и л и  с ы в о р о т к а  к р о в и

1) П л а з м а  -  С о б е р и т е  ц е л ь н у ю  к р о в ь  п о с л е  в е н е п у н к ц и и  в с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  (с о д е р ж а щ и е  
а н т и к о а г у л я н т ы , т а к и е  к а к  г е п а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и т р а т  н а тр и я ) и  за те м  ц е н т р и ф у г и р у й т е  д л я  п о л у ч ен и я  
п л а зм ы .

С ы в о р о т к а  - С о б е р и т е  ц е л ь н у ю  к р о в ь  п о с л е  в е н е п у н к ц и и  в  с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  ( Н Е  с о д е р ж а щ и е  
а н т и к о а г у л я н т ы , т ак и е  к ак  г е п а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и т р а т  н а тр и я ), о с т а в ь т е  н а  3 0  м и н у т  д л я  с в е р т ы в а н и я  к р о в и , 
п о с л е  ч е г о  ц е н т р и ф у г и р у й т е  д л я  п о л у ч е н и я  с ы в о р о т к и  в с у п ер н ат ан те .

2 )  Е сл и  о б р а зц ы  п л а зм ы  и л и  с ы в о р о т к и  н е  т е с т и р у ю т с я  н е м е д л е н н о , и х  с л е д у е т  о х л а д и т ь  д о  2 -8  °С .

3 )  П р и  в о зн и к н о в е н и и  н е о б х о д и м о с т и  х р а н е н и я  б о л е е  2  н е д е л ь  р е к о м е н д у е т с я  за м о р а ж и в а н и е . П е р е д  

и с п о л ь зо в а н и е м  т е м п е р а т у р у  о б р а зц о в  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а т н о й  (1 5 -3 0  °С ).

4 )  О б р а зц ы  с ы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы , с о д е р ж а щ и е  о с а д о к , м о гу т  д а в а т ь  п р о т и в о р е ч и в ы е  р е зу л ь т а т ы  т ес та . Т ак и е  
о б р а зц ы  п е р е д  п р о в е д е н и е м  а н а л и за  с л е д у е т  о ч и с т и т ь  о т  о с а д к а  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

7. П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А

1) И з в л е к и т е  к ас с е т у  и з п а к ет а , п о м е с т и т е  е е  н а  р о в н у ю  с у х у ю  п о в е р х н о с т ь  сто л а .
2 )  П р и  и с п о л ь зо в а н и и  к а п и л л я р н о й  п и п ет к и

о т б е р и т е  5 0  м к л  о б р а зц а  с ы в о р о т к и , п л а зм ы  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и  с п о м о щ ь ю  п р и л а г а е м о й  к а п и л л я р н о й  
п и п ет к и , н а п о л н и в  ее  д о  у р о в н я  м е т к и ,  и  в н е с и те  о т о б р а н н ы й  о б ъ е м  в  о к н о  д л я  о б р а зц а  (S ).

I
4

или
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м и к р о п и п е т к и

о т б е р и т е  м и к р о п и п е т к о й  50  м к л  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и , п л а зм ы  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и  и  в н е с и т е  в  о к н о  д л я  о б р а зц а  
(S ).

3 ) п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  к а ч е с т в е  о б р а зц а  ц е л ь н о й  к р о в и

П о д о ж д и т е  1 м и н у т у  и  д о б а в ь т е  1 к ап л ю  (о к о л о  3 0  м к л )  б у ф е р а  д л я  р а зв е д е н и я  в  о к н о  д л я  о б р а зц а  (S). 

З а м е ч а н и е :  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  к а ч е с т в е  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  к р о в и ,  д о б а в л е н и е  б у ф е р а  н е  
т р е б у е т с я !
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4 )  К а к  т о л ь к о  н а  с тр и п е  н а ч н е т с я  р е а к ц и я , в ы  у в и д и те  п е р е д в и ж е н и е  п у р п у р н о го  о к р а ш и в а н и я  в  о к н е  
р е зу л ь т а т о в , р а с п о л о ж е н н о м  п о с е р е д и н е  к ас с еты .

5) Ч е р е з  20 минут п о с л е  н а ч а л а  р е а к ц и и  п р о в е д и т е  о ц е н к у  р е зу л ь т а т а  тес та .

Внимание: Н е л ь зя  о ц е н и в а т ь  р е зу л ь т а т  п о зд н е е , ч е м  ч е р е з  3 0  м и н у т , т .к . 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  л о ж н о го  
р езу л ьт ат а  а н ал и за .

8. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ТЕСТА
1) В  л е в о й  ч а с ти  о к н а  р е зу л ь т а т о в  д о л ж н а  п о я в и т ь с я  о к р а ш е н н а я  п о л о с а , с в и д е т е л ь с т в у ю щ а я  о  п р а в и л ь н о с т и  

п р о в е д е н и я  тес та . Э т а  п о л о с а  я в л я е т с я  к о н т р о л ь н о й  (е е  р а с п о л о ж е н и е  о б о з н а ч е н о  н а  к а с с е т е  б у к в о й  С ).
2) В  с р е д н е й  и  п р а в о й  ч а с т я х  о к н а  р е зу л ь т а т о в  м о гу т  п о я в и т ь с я  о к р а ш е н н ы е  п о л о с ы , п р е д с т а в л я ю щ и е  с о б о й , 

т е с т о в у ю  п о л о с у  1 и  т е с т о в у ю  п о л о с у  2  (о н и  о б о з н а ч е н ы  н а  к а с с е т е  ц и ф р а м и  “ 1”  и  “2 ” ).
Отрицательный результат
П р и су тств и е  т о л ь к о  о д н о й  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  (С )  у к а з ы в а е т  н а  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т .

С т
1ЛПШ ■ I

■ с 2

Положительный результат
1) П р и с у т с т в и е  д в у 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  п о л о с ы  2  у к а з ы в а е т  н а  п р и с у т с т в и е  а н т и ге н а  р 2 4  В И Ч . 

П о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  н а  р 2 4  а н т и ге н  В И Ч  п о з в о л я е т  п р е д п о л о ж и т ь , ч т о  и н ф е к ц и я  н а х о д и т с я  н а  р а н н е й  
ста д и и .

i

е К-------- 7.^
I  I I

С г'Ч

2) П р и с у т с т в и е  д в у 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  п о л о с ы  1 у к а з ы в а е т  н а  п р и с у т с т в и е  а н т и т е л  к В И Ч -1 /В И Ч -2 .

* I ■ I
|ф  ' ^ ^

с т
I n̂ w m ^ r n  I

С 2 1

3) П р и су т ст в и е  т р е х  п о л о с : к о н т р о л ь н о й  (С ), т е с т о в о й  п о л о с ы  1 и  т е с т о в о й  п о л о с ы  2  у к а з ы в а е т  н а  п р и су т ст в и е  
а н ти ге н а  р 2 4  и а н ти те л  к В И Ч -1 /В И Ч -2 . В ы я в л е н и е  а н т и ге н а  В И Ч  п о з в о л я е т  п р е д п о л о ж и т ь , ч т о  и н ф ек ц и я  
н а х о д и т с я  н а  р а н н е й  ста д и и .

— 7 :г

■■ Ш-i- I I I ,

Неправильный результат:
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О тсутстви е  в  о к н е  р е зу л ь т а т о в  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  (С ) у к а з ы в а е т  н а  н е п р а в и л ь н ы й  р е зу л ь т а т . П р и ч и н о й  м о ж е т  б ы т ь  
I н еп р ав и л ьн о е  в ы п о л н е н и е  п р о ц ед у р ы  а н а л и за  и л и  н е п р и г о д н о с т ь  т е с т о в о г о  у с т р о й с т в а  д л я  а н ал и за . Р е к о м е н д у е т с я

п р о т ес т и р о в ат ь  о б р а зе ц  п а ц и е н т а  п о в т о р н о .
..........

1 Ш ш
С т

с 2 I/ш,.tom

с  т
! ! ■
' ■! ®

9. О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  Т Е С Т А

1) Н е с м о т р я  н а  т о , ч т о  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  т е с т а  м о ж е т  у к а з ы в а т ь  н а  и н ф и ц и р о в а н и е  в и р у с о м  В И Ч -1  и л и  В И Ч - 
2 , д и а г н о з  м о ж е т  б ы т ь  п о с т а в л е н  т о л ь к о  н а  о с н о в е  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х , е с л и  о б с л е д у е м ы й  п о д п а д а е т  п о д  
к р и т е р и и  С П И Д , у с т а н о в л е н н ы е  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  с п е ц и а л и зи р о в а н н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  Ц е н т р а м и  (Ц е н т р а м и  
С П И Д ). Д л я  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а зц о в , п о к а за в ш и х  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  п р и  п о в т о р н о м  т е с т и р о в а н и и , 
с л е д у е т  в ы п о л н и т ь  б о л е е  с п е ц и ф и ч н ы е  д о п о л н я ю щ и е  т ес ты .

2) Р е зу л ь т а т ы  о д н о го  т о л ь к о  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  т е с т и р о в а н и я  н е л ь зя  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  п о с т а н о в к и  
д и а г н о за  С П И Д , д а ж е  е с л и  в  о б р а зц а х  п а ц и е н т а  п р и с у т с т в у ю т  а н т и т е л а  к  В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 .

3) О т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  т е с т а  н е  и с к л ю ч а е т  в о зм о ж н о с т и  н а л и ч и я  и н ф е к ц и и  В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 . О б р а з е ц  м о ж е т  
с о д е р ж а т ь  с л и ш к о м  н и зк и е  у р о в н и  а н т и т е л  к  В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 .

10. К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А

На п о в е р х н о с т и  м е м б р а н ы  т е с т о в о г о  у с т р о й с т в а  S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o  и м е ю т с я  « Т е с т о в ы е  л и н и и  1 и  2 »  и 
« К о н тр о л ьн ая  л и н и я » . Д о  в н е с е н и я  о б р а зц а  в с е  э т и  л и н и и  н е  в и д н ы . К о н т р о л ь н а я  л и н и я  “ С ”  и с п о л ь зу е т с я  в  к ач е с т в е  
контроля п р а в и л ь н о с т и  п р о в е д е н и я  а н ал и за . О н а  д о л ж н а  п р о я в л я т ь с я  в с е г д а , е с л и  п р о ц е д у р а  в ы п о л н е н а  п р а в и л ь н о  и  
если р е а г е н т ы  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  н а х о д я т с я  в  р а б о ч е м  с о с т о я н и и  и  п р и го д н ы  д л я  а н ал и за .

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

1) Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Т и п ы  В И Ч  о б р а зц о в
К о л -в о

п р о т е с т и р о в а н н ы х
о б р а зц о в

S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
О т р и ц а т е л ь н ы й П о л о ж и т е л ь н ы й

А н ти тела  к  В И Ч -1 3 5 0 0 3 5 0 10 0 %

А н ти тела  к В И Ч -1  с у б ти п  О 4 7 0 4 7 1 0 0 %

А н титела  к  В И Ч -2 125 0 125 1 0 0 %

А нтиген  р 2 4  В И Ч 3 2 0 3 2 1 0 0 %

В сего 5 5 4 0 5 5 4 1 0 0 %

1

2) А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

А налитическая  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  (п р е д е л  о п р е д е л е н и я )  н а б о р а  S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o  с о с т а в л я е т  2 М Е /м л , 
она б ы л а  р а с с ч и т а н а  н а  о с н о в а н и и  р е зу л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  А н т и г е н н о й  п а н е л и  р 2 4  В И Ч  и з  Н а ц и о н а л ь н о го  
И нститута Б и о л о г и ч е с к и х  с т а н д а р т о в  и  к о н т р о л ей .
3) С п е ц и ф и ч н о с т ь

К а т е го р и я
К о л -в о

п р о т е с т и р о в а н н ы х
о б р а зц о в

S D  B I O L I N E  H I V  A g /A b  C o m b o

Ч у в с тв и те л ь н о с ть
О т р и ц а т е л ь н ы й П о л о ж и т е л ь н ы й

Здоровы е д о н о р ы 3 8 8 3 8 8 0 1 0 0 %

Б ерем енны е ж ен щ и н ы 1 9 2 192 0 1 0 0 %

П отен циально  в л и я ю щ и е  
вещ ества (* 1 )

1 8 0 179 1
9 9 ,4 4 %

П ациенты с  за б о л е в а н и я м и  
отличны м и о т  В И Ч  (* 2 )

2 9 5 2 9 5 0
10 0 %

Всего 10 5 5 105 4 1 9 9 ,9 1 %
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, (*1): Образцы пациентов, в которых содержится высокий уровень холестерина (30), высокий уровень билирубина (20), 
( ревматоидный фактор (20), липемические (30), гемолизированные (50), с аутоиммунными заболеваниями (10), 

алкогольный цирроз печени (10), многоплодная беременность (10).
Примечание: 1 образец (с ревматоидным фактором) дал ложно-положительный результат.

(*2) Образцы со следующими инфекциями ВГВ (50), ВГС (25), вирус т-клеточного лейкоза (10), ЦМВ (40), ВЭБ (40), 
Сифилис (30), хламидии (30), вирус гриппа (40), токсоплазма (10) и пациенты с онкологией (20).
4) ВИЧ сероконверсионные панели
Результаты тестов, выполненных с помощью набора SD BIOLINE HIV Ag/Ab Combo на 40 коммерчески доступных 
сероконверсионных панелях (всего 258 образцов), сравнивали с результатами, полученными с помощью набора SD 
BIOLINE HIV 1/2 3.0. Диагностическая чувствительность набора по отношению к образцам цельной крови не 
определяется при помощи сероконверсионных панелей, а только тестом на эквивалентность. Набор SD BIOLINE HIV 
Ag/Ab Combo тестировали с помощью BBI панелей и была получена высокая согласованность результатов. Это 
подтверждает высокую диагностическую чувствительность и специфичность теста SD BIOLINE HIV Ag/Ab Combo.

40 сероконверсионных панелей 
(всего 258 образцов)

SD BIOLINE HIV 
1/2 3.0

SD BIOLINE HIV 
Ag/Ab Combo

Более раннее 
выявление образцов, 
чем с SD BIOLINE 

HIV 1/2 3.0

Отриц. Полож. Отриц. Полож.

Кол-во
образ-
цов

Полож. антиген р24 ВИЧ (44) 44 0 0 44 44

Полож. р24 и антитела к ВИЧ-1/2 (52) 0 52 0 52 -

Полож. на антитела к ВИЧ-1/2 (54) 0 54 0 54 -
Отрицательные (108) 108 0 108 0 -

Всего(258) 152 106 108 150 44

5) Воспроизводимость
ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ РЕЗУЛЬТАТОВ в  ПРЕДЕЛАХ ОДНОГО ОПЫТА оценивали, выполняя одновременно 
тестирование 10 различных репликат 12 различных панелей, содержащих разные концентрации антигена и антител, с 
использованием набора SD BIOLINE HIV Ag/Ab Combo.
ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ РЕЗУЛЬТАТОВ МЕЖДУ ОПЫТАМИ оценивали, проводя тестирование 12 различных 
панелей, содержащих разные концентрации антител, тремя разными исследователями с использованием набора SD 
BIOLINE HIV Ag/Ab Combo.

12. СПИСОК ЦИТИРУЕМОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
Список литературы приведен в оригинале инструкции на английском языке.

Внимание! П еревод  сделан с  английского  оригин ала  инст рукции.

Начальник отдела продукции

Главный врач Поликлини 
ФГБУН НИИ ФХМ ФМБ

'ТС.И. Бланк

Хайбулина Э.Т.
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SD BIOLINE HlV/Syphilis duo, STANDARD DIAGNOSTICS, Inc.

У Т В Е Р Ж Д А Ю

Г  е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  

З А О  « А Н А Л И Т И К А »  

П .Г .  К а л е н и к

2 0 1 2  г.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
Набор реагентов для раздельного определения антител к ВИЧ и Treponema pallidum 

(SD BIOLINE HIV/Syphilis Duo) производства фирмы Standard Diagnostics, Inc.,
Республика Корея.

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

SD B I O L I N E  H IV /S y p h il is  D u o  —  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  э к с п р е с с -т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о го  р а зд е л ь н о г о  
о п р ед ел ен и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  (Ig G , Ig M , Ig A ) к  В И Ч -1  и  В И Ч -2 , в к л ю ч а я  с у б ти п  О  и /и л и  а н т и т е л  к  Treponem a  
pallidum  в  с ы в о р о т к е , п л а зм е  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в ек а .

2. П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А

Т ест S D  B I O L I N E  H IV /S y p h il is  D u o  в к л ю ч а е т  м е м б р а н н ы й  с тр и п , н а  к о т о р ы й  н а н е с е н ы  с о о т в е т с т в е н н о  в зо н е  
тестовой  п о л о с ы  1 р е к о м б и н а н т н ы й  а н ти ге н  В И Ч  1 (g p 4 1 ) , р е к о м б и н а н т н ы й  а н ти ге н  В И Ч  2  (g p 3 6 )  и  р е к о м б и н а н т н ы й  
анти ген  В И Ч , с у б ти п  О , а  в  зо н е  т е с т о в о й  п о л о с ы  2  -  р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  Treponem a p a llid u m  (1 7  кД а).
К о н ъ ю гат  р е к о м б и н а н т н ы х  а н ти ге н о в  В И Ч -1 /2  (g p 4 1 , g p 3 6 )  и  к о л л о и д н о г о  зо л о т а , к о н ъ ю га т  р е к о м б и н а н т н о го  
анти гена  Treponem a p a llid u m  (1 7  к Д а ) и к о л л о и д н о г о  зо л о т а , а  т а к ж е  и с с л е д у е м ы й  о б р а зе ц  и  б у ф е р  д л я  р а зв е д е н и я  в 
проц ессе  х р о м а т о г р а ф и и  м и г р и р у ю т  в д о л ь  с т р и п а  д о  т е с т о в о й  зо н ы  (о к н о  к а с с е т ы  Т ), гд е  ф о р м и р у е т с я  в и д и м ая  
глазом  о к р а ш е н н а я  п о л о с а  —  к о м п л е к с  а н т и ге н -а н т и т е л о -к о н ъ ю г а т  а н т и ге н а  и  к о л л о и д н о г о  зо л о т а , о т л и ч а ю щ и й с я  
вы сокой  с т е п е н ь ю  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и  с п е ц и ф и ч н о с т и .

На к а с с е т е  и м е ю т с я  ц и ф р ы  1, 2  и  б у к в а  С , о б о з н а ч а ю щ и е , с о о т в е т с т в е н н о , т е с т о в у ю  п о л о с у  1 (В И Ч -1 /2 ) , т ес то в у ю  
полосу 2  (с и ф и л и с )  и  к о н т р о л ь н у ю  п о л о с у  (С ). Е с л и  о б р а зе ц  н е  в н е се н , э т и  п о л о с ы  н е  в и д н ы  в о к н е  р е зу л ьтато в . 
К о н тр о л ьн ая  п о л о с а  и с п о л ь зу е т с я  в  к а ч е с т в е  к о н т р о л я  д л я  д о к а за т е л ь с т в а  п р а в и л ь н о с т и  п р о в е д е н и я  а н ал и за . О н а  
долж на п р о я в л я т ь с я  в се гд а , е с л и  п р о ц е д у р а  в ы п о л н е н а  п р а в и л ь н о  и  е с л и  р е а г е н т ы  п р и го д н ы  д л я  а н ал и за .

3. М А Т Е Р И А Л Ы  И  Р Е А Г Е Н Т Ы

С остав н а б о р а  S D  B I O L I N E  H IV /S y p h il is  D u o  и  а к т и в н ы е  в е щ е с т в а  гл а в н ы х  к о м п о н е н т о в  н аб о р а .

Д ля н а б о р а  0 6 F K 3 0

1) К а сс ет а , у п а к о в а н н а я  в м е с т е  с в л а г о п о г л о т и т е л е м  в ф о л ь г и р о в а н н ы й  п а к ет

1 т е с т о в ы й  с т р и п  с о д е р ж и т  
К о н ъ ю га т :

к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  з о л о т а  и  р е к о м б и н а н т н о го  а н т и ге н а  В И Ч  1 (0 ,0 7 2 ± 0 ,0 1 4  м к г) 
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  р е к о м б и н а н т н о г о  а н т и ге н а  В И Ч  2  (0 ,1 0 9 ± 0 ,0 2 2  м к г)
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  р е к о м б и н а н т н о г о  а н т и ге н а  Т  p a llid u m  (0 ,0 4 8 ± 0 ,0 1 0  м к г)  25  шт.
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  Ig Y  к у р и ц ы  (0 ,0 1 0 ± 0 ,0 0 2  м к г)

Т е с т о в а я  л и н и я  1: р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  В И Ч  1 (0 ,3 8 4 ± 0 ,0 7 7  м к г), р е к о м б и н а н т н ы й  а н ти ге н  В И Ч
2  (0 ,4 8 ± 0 ,0 9 6  м к г) , р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  В И Ч , с у б т и п  О  (0 ,2 2 4 ± 0 ,0 4 5  м к г)
Т е с т о в а я  л и н и я  2 : р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  Т  p a llid u m  (0 ,3 8 4 ± 0 ,0 7 7  м к г)

К о н т р о л ь н а я  л и н и я : м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  м ы ш и  к Ig Y  к у р и ц ы  (0 ,4 8 ± 0 ,0 9 6  м к г)

2) Б у ф е р  д л я  р а зв е д е н и я : 0 ,0 2  М  Т рис-Н С 1 б у ф е р , а зи д  н а т р и я  (0 ,0 2 %  о б /о б )  1 х  5 м л

3) И н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  
Для н а б о р а  0 6 F K 3 5

1) 1 т е с т о в ы й  с т р и п  с о д е р ж и т
К о н ъ ю гат :

к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и р е к о м б и н а н т н о г о  а н т и ге н а  В И Ч  1 (0 ,0 7 2 ± 0 ,0 1 4  м к г)
25  ш т.
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к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  р е к о м б и н а н т н о го  а н т и ге н а  В И Ч  2  (0 ,1 0 9 ± 0 ,0 2 2  м к г)  
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  з о л о т а  и  р е к о м б и н а н т н о го  а н т и ге н а  Т. p a llid u m  (0 ,0 4 8 ± 0 ,0 1 0  м к г) 
к о н ъ ю га т  к о л л о и д н о г о  зо л о т а  и  Ig Y  к у р и ц ы  (0 ,0 1 0 ± 0 ,0 0 2  м к г)
Т е с т о в а я  л и н и я  1: р е к о м б и н а н т н ы й  а н ти ге н  В И Ч  1 (0 ,3 8 4 ± 0 ,0 7 7  м к г), р е к о м б и н а н т н ы й  а н ти ге н  В И Ч  
2  (0 ,4 8 ± 0 ,0 9 6  м к г) , р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  В И Ч , с у б ти п  О  (0 ,2 2 4 ± 0 ,0 4 5  м к г)
Т е с т о в а я  л и н и я  2 : р е к о м б и н а н т н ы й  а н т и ге н  Т. p a llid u m  (0 ,3 8 4 ± 0 ,0 7 7  м к г)

К о н т р о л ь н а я  л и н и я : м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  м ы ш и  к  Ig Y  к у р и ц ы (0 ,4 8 ± 0 ,0 9 6  м к г)

Б у ф е р  д л я  р а зв е д е н и я : 0 ,0 2  М  Т рис-Н С 1 б у ф ер , а зи д  н а тр и я  (0 ,0 2 %  о б /о б )

К а п и л л я р н ы е  п и п етк и  н а  2 0  м кл  

Л а н ц е т ы  д л я  в зя т и я  к р о в и  

С п и р т о в ы е  с а л ф е тк и  

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

2)

3)
4)
5)
6)

1 X 5 МЛ 

25  ш т. 

25  ш т. 

25  ш т.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ / ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ НАБОРА
1) Н а б о р  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  1~ 30°С . Н е  х р а н и т е  н а б о р  в  х о л о д и л ь н и к е .

2) Т е с т о в о е  у с т р о й с т в о  ч у в с тв и т е л ь н о  к  в л а г е  и к н а гр е в а н и ю . И с п о л ь зу й т е  т е с т о в о е  у с т р о й с т в о  с р а зу  ж е п о сл е  
и з в л е ч е н и я  и з у п а к о в к и .

3) Н е  и с п о л ь зу 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 ти .

4) С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  у к а з а н  н а  в н е ш н е й  у п а к о в к е .

5) Н е  и с п о л ь зу й т е  т е с т о в о е  у с т р о й с т в о , 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  з а с т е ж к а  с л о м а н а .

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1) Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  vitro. Н е  и с п о л ь зу й т е  т е с т о в ы е  у с т р о й с т в а  п о в т о р н о .

2) Д л я  п о л у ч е н и я  п р а в и л ь н ы х  р е зу л ь т а т о в  т о ч н о  с л е д у й те  и н ст р у к ц и и . Л и ц а , п р о в о д я щ и е  и с с л е д о в а н и е  с п о м о щ ь ю  
д а н н о г о  т ес та , д о л ж н ы  б ы т ь  о б у ч ен ы  р а б о т е  с  н и м  и  и м е т ь  о п ы т  п р о в е д е н и я  л а б о р а т о р н ы х  т ес то в .

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 зц а м и  н е  п р и н и м а й т е  п и щ у  и  н е  к у р и те .

4) 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  н а д е в а й т е  з а щ и т н ы е  п е р ч а тк и . П о с л е  р а б о т ы  т щ а т е л ь н о  в ы м о й те  р у ки .

5) И з б е г а й т е  р а зб р ы зг и в а н и я  ж и д к о с т е й  и л и  о б р а зо в а н и я  а эр о зо л е й .

6) Т щ а т е л ь н о  у б и р а й т е  з а гр я зн е н и я , и с п о л ь зу я  с о о т в е т с т в у ю щ е е  д е зи н ф и ц и р у ю щ е е  с р ед с т в о .

7) О б р а щ а й т е с ь  со  в с е м и  о б р а зц а м и  п а ц и е н т о в , р е а г е н т а м и  н а б о р а  и  в с е м и  и с п о л ь з о в а н н ы м и  р а с х о д н ы м и  
м а т е р и а л а м и , к ак  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 и . О б е з з а р а ж и в а й т е  и  п о м е щ а й т е  их  в  к о н т ей н ер  для 
б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы х  о тх о д о в .

8) Н е  с м е ш и в а й т е  и  н е  п е р е с т а в л я й т е  и с с л е д у е м ы е  о б р а зц ы .

9) В о  и з б е ж а н и е  за гр я з н е н и я  р е аген та , б у д ь т е  в н и м а т е л ь н ы  п р и  д о б а в л е н и и  б у ф е р а  д л я  а н а л и за  и з ф л ак о н а- 
к а п е л ь н и ц ы  в о к н о  т ес т -к а с с е т ы .

10) Н е  у п о т р е б л я й т е  в  п и щ у  с о д е р ж и м о е  п а к е т и к а  с  о с у ш и т ел е м .

6. СБОР И ХРАНЕНИЕ ИССЛЕДУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ, МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1) Цельная кровь
- полученная путем венепункции

1) Ц е л ь н у ю  к р о в ь  п о с л е  п у н к ц и и  в ен ы  с о б и р а ю т  в  с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  (с о д е р ж а щ и е  а н ти к о агу л я н ты , так и е  
к ак  геп а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и т р а т  н атр и я ).

2 )  Е с л и  о б р а зц ы  н е  т е с т и р у ю т с я  н е м е д л е н н о , и х  с л е д у е т  о х л а д и т ь  д о  2 -8  ®С.

3 ) О б р а зц ы  к р о в и , х р а н я щ и е с я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С , н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  3 д н ей .

4 ) П р и  в о зн и к н о в е н и и  н е о б х о д и м о с т и  х р а н е н и я  б о л е е  3 д н ей , р е к о м е н д у е т с я  з а м о р а ж и в а н и е . П е р ед  
и с п о л ь з о в а н и е м  т е м п е р а т у р у  о б р а зц о в  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а тн о й .

5 )  И с п о л ь зо в а н и е  д л и т е л ь н о  х р а н и в ш и х с я  (б о л е е  3 д н е й )  о б р а зц о в  к р о в и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н есп ец и ф и ч ес к и м  
р е а к ц и я м .

■ взятая с помощью ланцета
1) П р о т р и т е  п а л е ц  в  зо н е  в зя т и я  к р о в и  т а м п о н о м , с м о ч е н н ы м  с п и р то м .

2 ) С о ж м и т е  к о н ч и к  п а л ь ц а  и  с д е л а й т е  п р о к о л  п р и л а г а е м ы м  с т е р и л ь н ы м  л а н ц е т о м .

3 ) В о зь м и т е  п р и л а г а е м у ю  к а п и л л я р н у ю  п и п ет к у  н а  2 0  м к л , п о г р у зи т е  о т к р ы т ы м  к о н ц о м  в  к ап л ю  к р о в и  и 
н а б е р и т е  в  п и п ет к у  к р о в ь  д о  ч е р н о й  о т м е т к и .

2) Плазма или сыворотка крови
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•  П л а з м а  - С о б е р и т е  ц е л ь н у ю  к р о в ь  п о с л е  в е н е п у н к ц и и  в  с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  (с о д е р ж а щ и е  а н ти к о агу л я н ты , 
т а к и е  к а к  геп а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и тр а т  н а т р и я )  и з а т е м  ц е н т р и ф у г и р у й т е  д л я  п о л у ч ен и я  п л азм ы .

•  С ы в о р о т к а  -  С о б е р и т е  ц е л ьн у ю  к р о в ь  п о с л е  в е н е п у н к ц и и  в с п е ц и а л ь н ы е  п р о б и р к и  (Н Е  с о д е р ж а щ и е  
а н т и к о а г у л я н т ы , т а к и е  к ак  геп а р и н , Э Д Т А  и л и  ц и т р а т  н а тр и я ), о с т а в ь т е  н а  3 0  м и н у т  д л я  с в е р т ы в а н и я  к р о ви , 
п о с л е  ч е г о  ц е н т р и ф у г и р у й т е  д л я  п о л у ч ен и я  с ы в о р о т к и  в с у п ер н ат ан те .

•  Е с л и  о б р а зц ы  п л а зм ы  и л и  с ы в о р о т к и  н е  т е с т и р у ю т с я  н е м е д л е н н о , и х  с л е д у е т  о х л а д и т ь  д о  2 -8  °С . П р и  
в о зн и к н о в е н и и  н е о б х о д и м о с т и  х р а н е н и я  б о л е е  2  н е д е л ь  р е к о м е н д у е т с я  з а м о р а ж и в а н и е . П е р ед  
и с п о л ь зо в а н и е м  т е м п е р а т у р у  о б р а зц о в  с л е д у е т  д о в е с т и  д о  к о м н а т н о й  (1 5 -3 0  °С ).

•  О б р а зц ы  с ы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы , с о д е р ж а щ и е  о с а д о к , м о гу т  д а в а т ь  п р о т и в о р е ч и в ы е  р е зу л ь т а т ы  тес та . Т ак и е  
о б р а зц ы  п е р е д  п р о в е д е н и е м  а н а л и за  с л е д у е т  о ч и с т и т ь  о т  о с а д к а  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

7. П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А

1 ) И зв л е к и т е  к ас с е т у  и з п а к ет а , п о м е с т и т е  е е  н а  р о в н у ю  с у х у ю  п о в е р х н о с т ь  сто л а .

2 )  П р и  и с п о л ь зо в а н и и  к а п и л л я р н о й  п и п ет к и
о т б е р и т е  2 0  м к л  о б р а зц а  ц е л ь н о й  к р о в и  с п о м о щ ь ю  п р и л а г а е м о й  к а п и л л я р н о й  п и п ет к и , н а п о л н и в  е е  д о  у р о в н я  
м е т к и ,  и  в н е с и те  о т о б р а н н ы й  о б ъ е м  в о к н о  д л я  о б р а зц а  (S ).

И Л И

п р и  и с п о л ь зо в а н и и  м и к р о п и п е т к и

о т б е р и т е  м и к р о п и п е т к о й  10 м к л  о б р а зц а  с ы в о р о т к и /п л а з м ы  к р о в и  и л и  2 0  м к л  ц е л ь н о й  к р о в и  и  в н е си те  в  о к н о  
д л я  о б р а зц а  (S).

10 мкл
сыворотки/плазмы  
или 20 мкл крови

3 ) Д о б а в ь т е  3 к ап л и  (о к о л о  100 м к л )  б у ф е р а  д л я  р а зв е д е н и я  в  о к н о  д л я  о б р а зц а  (S ).

4)

5)

К а к  т о л ь к о  н а  с тр и п е  н а ч н е т с я  р е а к ц и я , в ы  у в и д и т е  п е р е д в и ж е н и е  п у р п у р н о го  о к р а щ и в а н и я  в  окн е  
р е зу л ь т а т о в , р а с п о л о ж е н н о м  п о с е р е д и н е  к ас с ет ы .

Ч е р е з  5 -2 0  м и н у т  п о с л е  н а ч а л а  р е а к ц и и  п р о в е д и т е  о ц е н к у  р е зу л ь т а т а  тес та .

В н и м а н и е :  Н е л ь зя  о ц е н и в а т ь  р е зу л ь т а т  п о зд н е е , ч е м  ч е р е з  2 0  м и н у т , т .к . э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л у ч ен и ю  л о ж н о го  

, резу л ьтата  а н ал и за .

I
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  Т Е С Т А
1) В  л е в о й  ч а с т и  о к н а  р е зу л ь т а т о в  д о л ж н а  п о я в и т ь с я  о к р а щ е н н а я  п о л о с а , с в и д е т е л ь с т в у ю щ а я  о  п р а в и л ьн о с ти  

п р о в е д е н и я  т ес та . Э т а  п о л о с а  я в л я е т с я  к о н т р о л ь н о й  (е е  р а с п о л о ж е н и е  о б о з н а ч е н о  н а  к ас с ет е  б у к в о й  С ).
2) В  п р а в о й  ч а с т и  о к н а  р е зу л ь т а т о в  м о гу т  п о я в и т ь с я  о к р а ш е н н ы е  п о л о с ы , п р е д с т а в л я ю щ и е  с о б о й , т е с т о в у ю  п о л о с у  1 

и т е с т о в у ю  п о л о с у  2  (о н и  о б о з н а ч е н ы  н а  к ас с ет е  ц и ф р а м и  “ 1” и  “ 2 ” ).
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Отрицательный результат
П р и су т ст в и е  т о л ь к о  о д н о й  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  (С ) у к а з ы в а е т  н а  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т ат .

%Ж'Л

С 1 I_____________ J

Положительный результат
1) П р и с у т с т в и е  д в у 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  п о л о с ы  1 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  п о  В И Ч - 

1/В И Ч -2 .

С 2 I

2) П р и с у т с т в и е  д в у 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  п о л о с ы  2  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  по  
с и ф и л и с у .

3) П р и с у т с т в и е  т р е х  п о л о с : к о н т р о л ь н о й  (С ), т е с т о в о й  п о л о с ы  1 и  т е с т о в о й  п о л о с ы  2  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  п о  В И Ч  1 /В И Ч  2  и  си ф и л и с у .

тгц^

C.X.i J
Неправильный результат:
О т су т с тв и е  в  о к н е  р е зу л ь т а т о в  к о н т р о л ь н о й  п о л о с ы  (С ) у к а з ы в а е т  н а  н е п р а в и л ь н ы й  р е зу 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 ед у р ы  а н а л и за  и л и  н е п р и г о д н о с т ь  т е с т о в о г о  у с т р о й с т в а  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 зе ц  п а ц и е н т а  п о в т о р н о .

9. ОГРАНИЧЕНИЯ ТЕСТА
1) Н е с м о т р я  н а  т о , ч т о  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  т е с т а  м о ж е т  у к а з ы в а т ь  н а  и н ф и ц и р о в а н и е  в и р у с о м  В И Ч -1  и л и  В И Ч - 

2 , д и а г н о з  м о ж е т  б ы т ь  п о с т а в л е н  т о л ь к о  н а  о с н о в е  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х , е с л и  о б с л е д у е м ы й  п о д п а д а е т  п о д  
к р и т е р и и  С П И Д , у с т а н о в л е н н ы е  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  с п е ц и а л и зи р о в а н н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  Ц е н т р а м и  (Ц е н т р а м и  
С П И Д ). Д л я  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а зц о в , п о к а за в ш и х  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  п р и  п о в т о р н о м  т е с т и р о в а н и и , 
с л е д у е т  в ы п о л н и т ь  б о л е е  с п е ц и ф и ч н ы е  д о п о л н я ю щ и е  тесты .

2) Р е зу л ь т а т ы  о д н о го  т о л ь к о  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  т е с т и р о в а н и я  н е л ь зя  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  п о с т а н о в к и  
д и а г н о за  С П И Д , д а ж е  е с л и  в о б р а зц а х  п а ц и е н т а  п р и с у т с т в у ю т  а н т и т е л а  к В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 .

3) О т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  т е с т а  н е  и с к л ю ч а е т  в о зм о ж н о с т и  н а л и ч и я  и н ф е к ц и и  В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 . О б р а з е ц  м о ж е т  
с о д е р ж а т ь  с л и ш к о м  н и зк и е  у р о в н и  а н ти те л  к В И Ч -1  и /и л и  В И Ч -2 .

4) Н а б о р  S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o  п р е д н а зн а ч е н  д л я  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  Т. p a llid u m  и  н е  д о л ж ен  
и с п о л ь з о в а т ь с я  в  к а ч е с т в е  е д и н с т в е н н о го  к р и т е р и я  п р и  п о с т а н о в к е  д и а г н о за  с и ф и л и с а .

5) К ак  в  с л у ч а е  л ю б ы х  д р у г и х  д и а г н о с т и ч е с к и х  т е с т о в , р е зу л ь т а т ы  т е с т а  S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o  м о гу т  
р а с с м а т р и в а т ь с я  т о л ь к о  в  с о в о к у п н о с т и  с о  в с е й  д р у г о й  д о с т у п н о й  в р а ч у  к л и н и ч е с к о й  и н ф о р м а ц и е й  о  п ац и е н т е .

6) Е с л и  т е с т  п о к а за л  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т , н о  у  п а ц и е н т а  п р и с у т с т в у ю т  к л и н и ч е с к и е  с и м п т о м ы , р е к о м е н д у е т с я  
п р о в е с т и  п а р а л л е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е  д р у г и м  м е т о д о м . О т р и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т  н е  и с к л ю ч а е т  в о зм о ж н о с т и  
н а л и ч и я  и н ф е к ц и о н н о г о  п р о ц ес са , в ы зв а н н о го  Т. pa llidum .

10. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
На п о в е р х н о с т и  м е м б р а н ы  т е с т о в о г о  у с т р о й с т в а  S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o  и м е ю т с я  « Т е с т о в ы е  л и н и и  1 и  2 »  и 
« К о н тр о л ьн ая  л и н и я » . Д о  в н е с е н и я  о б р а зц а  в с е  э т и  л и н и и  н е  в и д н ы . К о н т р о л ь н а я  л и н и я  “ С ”  и с п о л ь зу е т с я  в к ач ес т в е  
к о н тр о л я  п р а в и л ь н о с т и  п р о в е д е н и я  а н ал и за . О н а  д о л ж н а  п р о я в л я т ь с я  в се гд а , е с л и  п р о ц е д у р а  в ы п о л н е н а  п р а в и л ь н о  и 
если р е а г е н т ы  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  н а х о д я т с я  в  р а б о ч е м  с о с т о я н и и  и  п р и го д н ы  д л я  а н а л и за . П р о я в л е н и е  к о н т р о л ь н о й  
лини и  н е  г а р а н т и р у е т  п р а в и л ь н о с т и  о б р а щ е н и я  с о б р а зц о м  п а ц и е н т а  и  е го  х р а н е н и я , о с о б е н н о , в  с л у ч ае  и с п о л ь зо в а н и я  

цел ьн о й  к р о в и .
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11. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Н а б о р  S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o  т е с т и р о в а л с я  c п о д т в е р ж д а ю щ и м  т е с т о м  и  д р у г и м  к о м м е р ч е с к и м  н а б о р о м . 
У с т а н о в л е н о , ч т о  о т н о с и т е л ь н а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  т е с т а  с о с т а в л я е т  1 0 0 %  (2 9 4 /2 9 4 )  д л я  В И Ч , 9 9 ,1 %  (1 0 5 /1 0 6 )  д л я  
T p a llid u m , о т н о с и т е л ь н а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  -  9 9 ,6 %  (5 1 0 /5 1 2 )  д л я  В И Ч , 9 9 ,5 %  (2 1 1 /2 1 2 )  д л я  T.pallidum . Р е зу л ь та ты  
п р е д с та в л ен ы  в  с л е д у ю щ е й  таб л и ц е :

Т аб л . 1 Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  с п е ц и ф и ч н о с т ь  д л я  В И Ч

Подтверждающий тест Всего

Положительный Отрицательный

S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o П о л о ж и т е л ь н ы й 2 9 4 2 2 9 6

О т р и ц а т е л ь н ы й 0 5 1 0 5 1 0

В с е г о 2 9 4 5 1 2 8 0 6

Чувствительность 1 0 0 %  (2 9 4 /2 9 4 )

Специфичность 9 9 ,6 %  (5 1 0 /5 1 2 )

Т аб л . 2  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  с п е ц и ф и ч н о с т ь  д л я  с и ф и л и с а

Подтверждающий тест Всего

Положительный Отрицательный

S D  B IO L IN E  H IV /S y p h ilis  D u o П о л о ж и т е л ь н ы й 105 1 106

О т р и ц а т е л ь н ы й 1 2 1 1 2 1 2

В с е г о 1 0 6 2 1 2 3 1 8

Чувствительность 9 9 ,1 %  (1 0 5 /1 0 6 )

Специфичность 9 9 ,5 %  (2 1 1 /2 1 2 )

11. СПИСОК ЦИТИРУЕМОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
С п и со к  л и т е р а т у р ы  п р и в е д е н  в о р и ги н а л е  и н с т р у к ц и и  н а  а н гл и й с к о м  я зы к е . 

Внимание! П е р е в о д  с д е л а н  с а н гл и й с к о г о  о р и г и н а л ^ и н с т р у к ц и и .

Начальник отдела продукции

Главный врач Поликлиники 
ФГБУН НИИ ФХМ ФМБА России

Бланк

Хайбулина Э.Т.
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