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НАЗНАЧЕНИЕ

М едицинское изделие для диагностики ин вит ро  предназначено для  

контроля правильности результатов при постановке реакции связывания 

комплемента (РС К ) с сыворотками больны х сиф илисом .

Ф ункциональное назначение - вспомогательное средство в диагностике  

сифилиса.

Показания к прим енению  изделия в соответствии с его назначением.

П ротивопоказания для применения изделия согласно инструкции  

отсутствую т.

ХАРАКТЕРИСТИКА ИЗДЕЛИЯ

С О С ТА В М ЕД И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ:

Сыворотка для диагностики 10 ампул, лиофилизат из 1 мл
сифилиса контрольная, 
положительная для РСК

Комплектация: компоненты  изделия (сы воротка для диагностики

сифилиса контрольная, положительная для РС К  -  лиоф илизат из 1 мл, 10



ампул) в картонной пачке с инструкцией по прим енению , паспорт (в комплекте 

поставки).

Х аракт ерист ика ком понент ов изделия.

Сыворотка для диагностики сиф илиса контрольная, положительная для  

РСК представляет собой  лиоф илизированную  сы воротку крови кроликов, 

зараж енны х Treponem a p a llid u m  с добавлением  консерванта и стабилизатора. 

П ористая аморфная м асса в виде таблетки белого или светло-розового цвета. 

Состав компонента изделия на 1 ампулу д о  лиофилизации:

Н аименование компонента С одерж ание изделия

сы воротка для диагностики сифилиса  
контрольная, положительная для РСК

0 ,6132  мл

тиомерсал (мертиолят) 0 ,0617  мг
вода для инъекций 0 ,0062  мл
натрия хлорида 0 ,9  % раствор 0 ,4026  мл
сахар белый (кусковой или кристаллический) 0 ,1027  г

П РИ Н Ц И П  АН А Л И ТИ ЧЕС К О ГО  М Е Т О Д А  И  П РИ Н Ц И П  ДЕИСТВР1Я  

Сыворотка для диагностики сиф илиса контрольная, положительная для 

РСК дает заведом о положительны е результаты в РСК в присутствии  

трепонем ного и ультраозвученного антигенов. П ринцип действия РСК  

заключается в том , что если в образце присутствует специф ические антитела к 

антигенам аналитической системы  - образуется иммунный комплекс, к 

котором у через F c-фрагмент антител присоединяется комплемент. В  качестве 

индикатора использую т гемолитическую  систем у (эритроциты  барана +  

гемолитическая сыворотка). Если образовался иммунный комплекс, то  

комплемент связан и гем олиза не происходит.

ОСН О ВН Ы Е ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И  

М едицинское изделие Сыворотка для диагностики сиф илиса  

контрольная, положительная для РСК предназначено для клинической  

лабораторной диагностики для однократного применения по назначению . В и д  

аналита -  качественный.



И зделие рассчитано на проведение 10 анализов (РС К ) в пробирках.

И зделие не подлеж ит рем онту и техническом у обслуж иванию . М онтаж, 

наладка, калибровка и прочие операции, необходим ы е для ввода М И  в 

эксплуатацию  и его правильной эксплуатации не требую тся. И зделие является 

нестерильным.

П ользователями изделия м огут быть м едицинские специалисты  

бактериологических лабораторий лечебно-проф илактических учреж дений  с 

высшим и средним  специальным образованием, прош едш ие специальную  

подготовку и допущ енны е к работе с патогенны ми микроорганизмами в 

соответствии с  С П  1 .3 .2322-08.

Ф УН КЦ И О Н АЛЬН Ы Е Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И  И ЗД ЕЛ И Я

Сыворотка для диагностики сиф илиса контрольная, положительная  

для РСК долж на давать заведом о известны й результат в реакции связывания 

комплемента (РС К ) - задерж ку гем олиза с кардиолипиновым и трепонемны м  

ультраозвученны м антигенами на ( 4 + )  в разведении не м ен ее 1:10 в РСК.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ

Класс потенциального риска применения -  26.

И зделие является безопасны м , не приносит вреда окруж аю щ ей природной  

среде и здоровью  человека при транспортировании, хранении, применении. 

К омпоненты  изделия являются негорю чими, невзры воопасны ми, не способны м и  

самовозгораться, не радиоактивными, нетоксичны ми, н е обладаю т  

канцерогенным, мутагенны м действием  или отрицательно влияющ им на  

репродуктивную  функцию  человека, в том числе не образую т токсичны х  

соединений с другим и вещ ествами, не обладаю т кумулятивными свойствами.

И зделие содерж ит материал ж ивотного происхож дения: сы воротку крови  

кроликов, безопасность которой подтверж дена. Сыворотка кролика, используем ая  

в производстве, получена от животны х, прош едш их ветеринарный контроль и 

находящ ихся п од наблю дением  специалиста.

И зделие содерж ит тиомерсал в качестве консерванта в субтоксических  

концентрациях. В виду низкой концентрации тиомерсала в сы воротке токсичное



действие при надлеж ащ ем использовании м ож но исключить. С ледует избегать  

контакта сыворотки, содерж ащ ей консервант, с кож ей и слизисты ми, а при 

случайном контакте промыть больш им количеством воды.

О днако исследуем ы е образцы , а также их растворы, оборудование и 

материалы, находящ иеся с ними в контакте, следует рассматривать как 

потенциально инфицированные. П ри работе следует соблю дать правила техники  

безопасности  в соответствии с:

- ГОСТ Р 529 0 5 -2 0 0 7  (И С О  15190:2003) «Л аборатории м едицинские. 

Требования безопасности»;

- СП 1 .3 .2322-08  «Безопасность работы  с микроорганизмами III-IV групп  

патогенности (опасности) и возбудителям и паразитарных болезней»;

- СП 1 .3 .2518-09  «Д ополнения и изм енения №  1 к СП 1.3 .2322-08

«Безопасность работы  с микроорганизмами III - IV  групп патогенности

(опасности) и возбудителями паразитарных болезней;

- СП 1 .3 .2885-11 «Д ополнения и изм енения №  2 к С П  1 .3 .2322-08

«Безопасность работы  с микроорганизмами III - IV  групп патогенности

(опасности) и возбудителями паразитарных болезней».

При работе с потенциально-инфицированны ми биологическим и  

образцами, оборудованием , материалами, изделиями, находящ имися с ними в 

контакте, следует соблю дать осторож ность:

-  работать с прим енением  индивидуальны х средств защ иты (защ итной  

одеж ды , одноразовы х резиновы х перчаток, защ итного экрана или очков);

-  не пипетировать ртом;

-  в случае пролива образцов и рабочих растворов на рабочие поверхности, 

н еобходи м о проводить дезинф екционную  обработку с использованием  

дезинф ицирую щ их средств, разреш енны х к использованию  на территории РФ;

-  инструменты  и оборудование (после работы) подвергать обработке с 

использованием дезинф ицирую щ их средств и оборудования, разреш енны х к 

использованию  на территории РФ;
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-  избегать образования аэрозолей, попадания исследуем ы х образцов и их  

растворов, компонентов изделия в рот, их  проглатывания, контакта с кож ей и 

слизистыми оболочками;

-  утилизировать все использованны е материалы, а также их растворы, 

исследуем ы е образцы  и их растворы в соответствии с действую щ им и  

санитарными правилами и нормами.

Утилизация изделий, приш едш их в негодность, с истекш им сроком  

годности  и неиспользованны х изделий осущ ествляется в соответствии с 

требованиями СанП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  «С анитарно-эпидем иологические  

требования к обращ ению  с м едицинскими отходам и» как эпидем иологически  

безопасны х отходов класса А.

В се сточны е растворы (которы е м огут содерж ать биологические  

образцы ), изделия после контакта с биологическим и образцам и как 

потенциально инфицированный материал, перед утилизацией следует  

обеззараживать кипячением в емкости в течение 30  мин, или 6 % раствором  

перекиси водорода или автоклавированием при температуре (1 3 2 ± 2 ) °С с 

п оследую щ ей утилизацией в соответствии СанП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  как 

эпидем иологически опасны е отходы  класса Б.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

П рим енение изделия с учетом  СП 1 .3 .2322-08 , М етодических указаний  

«П остановка отборочны х и диагностических тестов на сиф илис», утв. П риказом  

М инздрава РФ  от 26 .03 .2001  №  87 «О  соверш енствовании серологической  

диагностики сифилиса».

М ЕРЫ  П О  СНИЖ ЕНИЮ  РИ СКО В П РИ  ПРИОУОЕНЕНИИ ИЗДЕЛР1Я 

Объективные результаты анализа гарантируются при вы полнении  

следую щ и х условий:

- строгое соблю ден ие настоящ ей инструкции по применению ;

- соблю ден ие правил асептики при работе;

- соблю ден ие тем пературного реж им а терм остата (3 7 ± 1 ) °С, реж им а  

обработки используем ой посуды ;
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- соблю дение условий хранения (хранение в герм етично упакованном  

виде) и транспортирования, изделия, транспортированны е и хранивш иеся с 

наруш ением тем пературного реж им а прим енению  не подлежат;

не использовать изделие при отсутствии на его  упаковке 

соответствую щ ей маркировки, наруш ении целостности внутренней упаковки.

О БО РУ Д О В А Н И Е И  М А ТЕРИ А Л Ы ,
Н ЕО БХО ДИ М Ы Е П РИ  РАБО ТЕ С И ЗДЕЛИЕМ :

- термостат (температура (3 7±  1) °С);

- водяная баня или инактиватор сы вороток И С А -45М  (температура  

(56 ± 0 ,1 )°С );

- центрифуга лабораторная (2 5 00-3000  об/мин);

- пробирки стеклянные (ГО СТ 25336);

- пипетки (ГО СТ 2 9 2 2 7 ) 2-го класса точности или дозатор  лабораторны й  

автоматический канальный перем енного объем а от О д о  1000 мкл,;

- раствор натрия хлорида (ГО СТ 4 233) 0,9%  стерильный (pH 7,3±0,1);

- Сыворотка диагностическая гемолитическая жидкая (А О  «Н П О  

«М икроген»);

- К омплем ент сухой  (А О  «Н П О  «М икроген»);

- А нтиген трепонемны й ультраозвученны й для РСК (А О  «Н П О  

«М икроген»);

- А нтиген кардиолипиновый ультраозвученны й для РСК;

- эритроциты барана (возраст барана 1-5 лет);

- Сыворотка для диагностики сифилиса контрольная, отрицательная для 

РС К  (А О  «Н П О  «М икроген»);

- Сыворотка для диагностики сиф илиса контрольная, слабоположительная  

для РСК (А О  «Н П О  «М икроген»);

перчатки одноразовы е;
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-  наконечники полипропиленовы е объем ом  5 -  200  мкл, 200  -  1000 мкл;

-  дезинф ицирую щ ие растворы.

А Н А Л И ЗИ РУ ЕМ Ы Е О БРАЗЦЫ

Тип анализируем ого о б р а з ц а -  сы воротка крови человека.

В се  работы  по взятию, транспортированию  и подготовке проб  

клинического материала осущ ествляю т в строгом  соответствии с требованиями  

СП 1.3 .2322-08  «Безопасность работы  с микроорганизмами 111 - IV  групп  

патогенности (опасности) и возбудителям и паразитарных болезней », М У  

4 .2 .2039-05  «М етоды  контроля. Биологические и м икробиологические факторы  

Техника сбора и транспортирования биоматериалов в м икробиологические  

лаборатории. М етодические указания».

Для отбора проб использую т чистую  стерильную  п осуду , не содерж ащ ую  

следов дезинф ицирую щ их растворов. П ри н еобходим ости  стерилизацию  

посуды  и других средств забора материала проводят автоклавированием или 

сухим  жаром.

Для получения достоверны х результатов реком ендуется исследовать  

материал непосредственно ж е после забора. В се  исследуем ы е образцы  долж ны  

быть промаркированы.

П ер ед использованием сыворотьси инактивировать на водяной бане при  

(5 6 ± 0 ,1 ) °С в течение 30 мин для инактивации комплемента.

П О Д ГО Т О В К А  КО М П О Н ЕН ТО В ДЛ Я  И С С Л Е Д О В А Н И Я  (А Н А Л И ЗА )

С одерж ан ие ампулы  н еп оср ед ств ен н о  п ер ед  постановкой  РС К  

растворить в 1 мл раствора натрия хл ор и да 0,9%  (pH  7 ,3 ± 0 ,1 ). П осл е  п ол н ого  

растворения, инактивировать на водяной  бане или инактиваторе сы вороток  

при (56± 0 ,1 ) °С в теч ени е 30  мин с целью  разруш ения к ом п лем ента и 

использовать в качестве контрольной сы воротки.

П одготовку реагентов, используем ы е для РС К  (С ы воротка

диагностическая гем олитическая жидкая; К ом п лем ент сухой ; А н ти ген
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трепонем ны й ультраозвученны й для РСК; А н тиген  кардиолипиновы й  

ультраозвученны й для РСК; Сы воротка для диагностики  сиф илиса  

контрольная, отрицательная для РСК; Сы воротка для диагностики  сиф илиса  

контрольная, слабополож ительная для РС К ) осущ ествлять согласно  

инструкции по п ри м енению  реагентов.

П риготовление гем олитической  систем ы . С м еш ивание сы воротки  

гем олитической ди агн остич еск ой  с эритроцитам и барана проводят по  

возм ож н ости  бы стро, причем  гем олитическую  сы воротку сл ед у ет  добавлять к 

взвеси эритроцитов. Для этого  в стакан с 50 мл 3% раствора эритроцитов  

барана добавить небольш им и порциям и 50 мл гем олитической сы воротки  

р азв еден н ой  по утр оен н ом у титру. С м есь вы держ иваю т в терм остате при  

тем пературе (3 7 ± 1 ) °С в теч ени е 30  мин для сен сиби лизаци и  эритроцитов.

П РО ВЕД ЕН И Е И С С Л Е Д О ВА Н И Я  (А Н А Л И ЗА )

Для постановки РС К инактивированны е контрольны е сы воротки  

(отрицательную , слабоп олож и тельную , полож ительную  для РС К ), испы туем ы е  

образцы  разводят 1:5 (т .е . к 0 ,05  мл сы воротки прибавляю т 0 ,2  мл раствора  

натрия хл ор и да 0,9% ) разливаю т по 0 ,25  мл в пробирки (для каж дой сы воротки  

и сп ользую т 3 пробирки), в п ервую  пробирку добавляю т 0 ,25  мл р азв еден н ого  

по титру антигена тр еп он ем н ого  ультраозвучен ного, во вторую  -  0 ,2 5  мл  

р азв еден н ого  по титру антигена кардиолипинового, а в третью  (кон тр ольн ую ) -  

0 ,25  мл раствора натрия хл ор и да 0,9% . Затем  во все пробирки вносят 0 ,2 5  мл 

ком плем ента (для постановки РС К  приготовить раствор ком плем ента с 3 0 -5 0  % 

надбавкой к титру), п ом ещ аю т в терм остат. Ч ер ез 45  м ин и нкубации  при  

тем пературе (3 7 ± 1 ) °С во все пробирки вносят по 0 ,5  мл гем олитической  

систем ы . В стряхиваю т, вновь п ом ещ аю т в терм остат на 4 5 -6 0  м ин  до  

наступления гем олиза в контрольны х пробирках, содер ж ащ и х раствор натрия 

хлор ида 0,9% .



Таблица

С хем а постановки качественной реакции В ассерм ана (РСК)

Ингредиенты, мл Номер пробирки
1 2 3(к)

Исследуемая сыворотка инактивированная, разведенная 
1:5 и отрицательная, слабоположительная, 
положительная контрольные сьгеоротки для РСК

0,25 0,25 0,25

Антиген трепонемный ультраозвученный, разведенный 
по титру

0,25 0,25 0,25

Антиген,кардиолипиновый разведенный по титру 0,25 0,25 0,25
Натрия хлорида раствор 0,9 % 0,25 0,25 0,25
Комплемент, разведенный по рабочей дозе 0,25 0,25 0,25

Встряхивают, помещают в термостат при температуре 37±1 °С на 45 мин
Гемолитическая система 0,5 0,5 0,5

Встряхивают, помещают в термостат при температуре 37±1 °С на 45-60 мин.

Н

РЕГИ СТРАЦ И Я РЕЗУЛЬТАТО В

Для оценки результатов РСК используют систему четырех плюсов:

4+  — (резко положительная реакция) полная задержка гемолиза.

3+ ”  (положительная реакция) значительная задержка гемолиза.

2+ -  (слабоположительная реакция) частичная задержка гемолиза).

1+ -  (сомнительная реакция) незначительная задержка гемолиза.

Отрицательный результат -  полный гемолиз эритроцитов.

М едицинское изделие «Сыворотка для диагностики сиф илиса  

контрольная, положительная для РСК» -  долж но задерж ку гем олиза не м енее  

чем на 4 +  с кардиолипиновым и трепонемны м ультраозвученны м антигенами в 

реакции связывания комплемента (РС К ) в разведении 1:10, при этом  

контрольная отрицательная сыворотка, долж на давать полный гемолиз.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ

Транспортирование всеми видами крытого транспорта при  

температуре от 2 д о  8 °С. Д опускается транспортирование при тем пературе  

от 9 д о  25 °С не бол ее 48 ч.

Х ранение в )шаковке изготовителя в течение всего срока годности  при  

температуре от 2 до  8 °С.

П осле вскрытия ампул компоненты  изделия хранению  не подлеж ат.



с р о к  годности 2 года со  дня приемки. И зделие с истекш им сроком  

годности  использованию  не подлеж ит.

ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Для получения надеж ны х результатов н еобходи м о строгое соблю дение  

настоящ ей И нструкции по применению .

Рекламации по вопросам, касающ имся качества и обращ ения медицинских  

изделий в течение срока годности  с обязательны м указанием серии и даты 

изготовления следует  направлять в адрес А кционерного общ ества «Научно- 

производственное объ един ени е по м едицинским иммунобиологическим  

препаратам «М икроген» (А О  «Н П О  «М икроген»): Россия, 115088, г. Москва, 

1-я Д убровская ул., д .1 5 , строение 2 , тел. (4 9 5 ) 710-37-87 , e-mail: 

in fo@ m icrogen.ru и в адрес производства: Россия, 3 5 5019 , Ставропольский край, 

г. Ставрополь, ул. Биологическая, д . 20 , тел. (8 6 5 2 ) 24-40-84 .
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