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ИНСТРУКЦИЯ
по применению набора реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител класса G к коронавирусу SARS-CoV-2 и индекса их 

авидности в сыворотке или плазме крови человека 
«SARS-CoV-2-HOA-IgG плюс» 

по ТУ 21.20.23-006-28597318-2020 
(Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG плюс»)

(кат. № МТ-И-С1-03.192, партия (Лот) №; 0002)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н абор реагентов для качественного иммуноф ерментного определения антител класса G  к 
коронавирусу SA RS-CoV -2 и индекса их авидности в сыворотке или плазме крови человека 
«SA RS-CoV -2-H O A -IgG  плю с» по ТУ  21.20.23-006-28597318-2020, партия (Лот) № : 0002 
(далее -  «Набор реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с») предназначен для качественного 
выявления иммуноглобулинов класса G  к коронавирусу SA RS-CoV -2 человека и определения 
индекса авидности (далее - ИА) данны х иммуноглобулинов в сыворотке или плазме крови 
методом твердофазного иммуноф ерментного анализа (далее -  ИФА).

1.2 Н аучное обоснование
А видность антител описывает силу кооперативны х аффинных взаимодействий 

антител с антигеном. Согласно классическим  иммунологическим представлениям  [1], 
авидность увеличивается со временем. Э тот процесс ф ормирования устойчивого иммунитета, 
называемый матурацией (созреванием) антител класса G, приводит к повы ш ению  авидности 
антител, а соответствую щ их им В -клеток -  к состоянию  так назы ваем ы х «клеток 
иммунологической памяти», которые при повторной инфекции сразу начинаю т экспрессию  
вы сокоавидных антител, не проходя заново все стадии созревания.

В клинической практике авидность используется в качестве показателя недавнего 
первичного инфицирования. О пределение низкоавидны х антител для этих целей 
регламентируется отечественными и м еж дународны м и клиническими реком ендациями в 
части диагностики краснухи [2], цитом егаловирусной инфекции [3 -7], вирусны х энцефалитов 
[8], токсоплазм оза [9,10] и ряда других [11-14].

В лаборатории (in vitro) о б ьл н о  определяю т показатель индекса авидности (ИА) 
методом твердофазного И Ф А  [27,28,30-32]. П ри этом исследуемые на антитела образцы 
(сыворотка, плазма крови) тестирую т одноврем енно в двух лунках иммунологического 
микропланш ета с сорбированным в нем антигеном. Одну лунку оставляю т интактной 
(добавляю т физиологически-нейтральный ф осф атны й буфер, «Ф Б-лунка»), а вторую  
обрабаты ваю т денатурирую щ им агентом  (мочевиной, «ДР-лунка»), который вызывает 
диссоциацию  комплексов антител с антигеном. С тепень диссоциации зависит от авидности 
антител в исследуемом образце. После проявления вторичны ми антителами с пероксидазой 
хрена и цветным субстратом определяю т отнош ение оптических плотностей сигналов в ФБ- и 
ДР-лунках, которое и называется индексом  авидности и выражается в процентах потери 
сигнала после обработки мочевиной (И А % , такж е см. разд. 2.1 настоящ ей И нструкции).



Важно, что связь индекса авидности и протективного иммунитета, приобретенного в 
результате вакцинации или реконвалесценции, бьша показана в м ногочисленны х 
исследованиях для самых различны х инфекций. Повыш енный риск инф ицирования для 
лю дей и животных, продуцирую щ их низкоавидны е антитела (по сравнению  с носителями 
вы сокоавидных антител) был достоверно подтверж ден в работах, посвящ енны х, как 
минимум, ветряной оспе [15,16], Ц М В -инф екции [17-20], кори [21,22], лихорадке Д енге [23], 
респираторно-синцитиальному вирусу [24] и in vivo исследованиям вируса им мунодеф ицита 
обезьян [25,26].

В области диагностики CO V ID -19 определение авидности реш ает те же задачи, что и 
для других вирусных инфекций: определения сроков предш ествую щ ей иммунизации (сю да 
же относится дифференциация первичного и повторны х заражений) и эффективности 
приобретенного иммунитета.

Д инам ика нарастания авидности антител к коронавирусу SA RS-CoV -2 исследована в 
ряде работ, при этом установлена четкая тенденция к увеличению  авидности со временем 
[27-32]. Однако в связи с тем, что константы  связы вания антител к RBD  в силу их 
конформационны х особенностей ниже, чем для ряда других (неродственных, но хорош о 
изученны х) вирусов, для разграничения условно вы соко- и низкоавидны х антител к SARS- 
CoV-2 достаточны  более низкие концентрации денатурирую щ его агента. Вместо 
традиционно используемой в тестах на авидность 7-8М  мочевины используется 4-5М  
[27,28,31,32]. С учетом данных, приведённы х в научных публикациях, и после 
сопутствую щ его исследования по валидации для набора реагентов ««SA R S-C oV -2-H O A -IgG - 
плю с» в качестве денатурирую щ его агента бы ла вы брана 4М  мочевина.

И нициирую щ ей стадией инф ицирования вирусом SA RS-CoV -2 клетки человека, как 
известно, является связы вание вирусного рецептора RBD с человеческим А СЕ2 [33,34]. Чем 
выш е авидность вируснейтрализую щ их антител к RBD, тем  более эфф ективно они будут 
конкурировать с ним за связы вание с А С Е2 и препятствовать инфицированию  клеток [35].

Э тот факт может найти практическое применение для отбора плазмы  доноров, 
переболевш их CO VID-19, и собираемой в целях терапии. Показано, что титры  образцов 
конвалесцентной плазмы, полученны е в классической вирусологической реакции 
нейтрализации, достоверно коррелирую т не только с титром IgG к Spike, но и с их 
авидностью  [31,32].

Таким образом, в случае антител класса G к RBD коронавируса SA RS-CoV -2, 
определение индекса их авидности им еет значение в качестве показателя развития 
устойчивого и протективного иммунитета. П оследнее особенно важно в свете повсеместно 
разворачиваю щ ихся сейчас программ вакцинации населения, в ходе реализации которых (а 
такж е в целях определения статуса им м унной защ иты  отдельных лю дей) необходимо 
контролировать эффективность такой вакцинации и долговременность формируемого 
иммунного ответа.

И сследование на авидность такж е м ож ет способствовать установлению  сроков 
предш ествую щ его инф ицирования; разграничения случаев первичной и вторичной вирусной 
инфекции.

Рекомендуемая интерпретация результатов теста на авидность в наборе реагентов 
«SA RS-CoV -2-И Ф A -IgG -плю c» представлена в таблице 1:



Таблица 1 
SA RS-CoV -2.

И нтерпретация результатов теста на авидность антител класса G  к  RBD

п. Определяемый показатель Значение
1 Обнаружение «низкоавидных» IgG (ИА<40%) 

(совместно с IgM или без)
Первичное инфицирование SARS-CoV-2 в 
срок, не превышающий 2 мес. до момента 
забора образца, либо см. пп. 3

2 Обнаружение «высокоавидных» IgG 
(ИА>50%) при положительном результате на 
IgM

Вторичное инфицирование SARS-CoV-2. 
Следует учитывать, что антитела IgM к SARS- 
CoV-2 могут выявляться в течение нескольких 
месяцев после перенесённой инфекции.

3 При известном сроке иммунизации 
(перенесенном заболевании или вакцинации) 
более 3 мес. назад: обнаружение 
«низкоавидных» IgG (ИА<40%)

Отрицательный прогностический фактор: на 
момент забора образца не произошло 
эффективного формирования иммунитета, 
рекомендуется ревакцинация.

4 При наличии факта иммунизации в анамнезе 
(на любом сроке): обнаружение 
«высокоавидных» IgG (ИА>50%).

Положительный прогностический фактор: 
сформирован устойчивый иммунитет.

1.3. Д иагностическая роль набора реагентов.
Н абор реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» в клинической лабораторной 

практике рекомендуется использовать:
- в качестве вспомогательного средства для диагностики COVID-19.

1.4. П оказания и противопоказания к прим енению  набора реагентов.
Только для профессионального использования.
Набор реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» предназначен только для 

однократного применения по назначению .
Только для диагностики in vitro.
П ротивопоказаний и побочны х эф ф ектов при работе с набором реагентов «SA RS-CoV - 

2-H O A -IgG  плю с» не выявлено.

1.5. О бласть применения: клиническая лабораторная диагностика.

1.6. П отенциальный пользователь.
П ерсонал клинико-диагностических лабораторий медицинских учреж дений, имею щ их 

лицензию  на вид медицинской деятельности: клиническая лабораторная диагностика.
Специалисты с высш им и средним  м едицинским образованием, высш им 

биологическим образованием и квалиф икацией, соответствую щ ей специальностям 
«Клиническая лабораторная диагностика», «Вирусология», «Л абораторная диагностика», 
«Л абораторное дело», «Специалист в области клинической лабораторной диагностики», 
окончивш ие соответствую щ ие курсы  специальной подготовки с освоением методов 
безопасной работы  с патогенными биологическим и агентами (ПБА) III-IV  групп 
патогенности.

1.7. У словия эксплуатации.

А нализы  проводятся в условиях медицинских и клинико-диагностических 
лабораторий (ГО СТ Р 53079.2-2008).



2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. П ринцип метода
Для качественного определения специфических к SA RS-CoV -2 антител использую т 

м етод прямого твердофазного ИФ А. Н а внутренней поверхности лунок им муносорбента 
иммобилизован рекомбинантный антиген RBD (рецептор-связы ваю щ ий домен Spike-белка) 
коронавируса SARS-CoV-2. При внесении в лунки исследуемы х образцов, антитела, 
специфические к SA RS-CoV -2, в случае их наличия связы ваю тся с рекомбинантны ми 
антигенами на твердой фазе, образуя ком плексы  антиген-антитело. Во врем я второй 
инкубации образовавш иеся ком плексы  вы являю т при помощ и конъю гата м оноклональны х 
антител к IgG человека с пероксидазой хрена. П осле отмывания несвязанных ком понентов в 
лунки добавляю т раствор субстрата пероксидазы  с хромогеном. П ероксидазную  реакцию  
останавливаю т, добавляя стоп-реагент, и изм еряю т оптическую  плотность смеси в лунках 
иммуносорбента при длине волны  450/620-700 нм, которая пропорциональна содерж анию  
специфических к SARS-CoV-2 антител в исследуемы х образцах.

Для определения индекса авидности антител IgG каждый образец сы воротки или 
плазмы крови человека исследую т методом  И Ф А  в двух параллельны х лунках того же 
планш ета с иммобилизованным реком бинантны й антигеном коронавируса SA RS-CoV -2. При 
этом антитела, специфические к SA RS-CoV -2, связы ваю тся с реком бинантны ми антигенами 
на твердой фазе, образуя ком плексы  антиген-антитело. После однократной отмывки 
несвязавш ихся антител в контрольны е лунки (Ф Б-лунки) - вносят фосф атны й буфер, в 
опытные (ДР-лунки) - денатурирую щ ий раствор, который вы зывает диссоциацию  комплексов 
антител с антигеном. Степень диссоциации зависит от авидности антител в исследуемом 
образце. После отмывки в лунки добавляю т конъю гат м оноклональны х антител к IgG 
человека с пероксидазой хрена, - который взаим одействует с комплексом  антиген-антитело. 
После отмывания несвязанных ком понентов в лунки добавляю т раствор субстрата 
пероксидазы  с хромогеном. П ероксидазную  реакцию  останавливаю т, добавляя стоп-реагент, 
и изм еряю т оптическую  плотность смеси в лунках иммуносорбента при длине волны  450/620- 
700 нм. А видность антител в исследуемом образце коррелирует со сниж ением  оптического 
поглощ ения в лунке, обработанной денатурирую щ им  раствором, в сравнении с контрольной 
лункой.

2.2. Состав набора
Н абор реагентов для качественного иммуноф ерментного определения антител класса 

G к коронавирусу SA RS-CoV -2 и индекса их авидности в сыворотке или плазме крови 
человека «SA RS-CoV -2-И Ф A -IgG  плю с» по ТУ  21.20.23-006-28597318-2020 (Набор реагентов 
«SA RS-CoV -2-И Ф A -IgG  плюс») вы пускается в одном варианте исполнения:

Кат. № МТ-И-С1-03.192. Н абор реагентов для качественного иммуноф ерментного 
определения антител класса G к коронавирусу SA RS-CoV -2 и их индекса авидности в 
сыворотке или плазме крови человека «SA R S-C oV -2-И Ф A -IgG  плю с», партия (Лот) № : 0002, 
192 определений.

Набор рассчитан на проведение анализа:
при качественном определении антител класса G к коронавирусу SA RS-CoV -2 в 

сыворотке или плазме крови человека -  на 192 определения, вклю чая постановки 
контрольных образцов;



при определении индекса авидности антител класса G к коронавирусу SA R S-C oV -2 в 
сы воротке или плазме крови человека -  на 96 определений образцов, проставляем ы х в двух 
параллельны х лунках, вклю чая контрольные.

В целях экономии реагентов производитель рекомендует использовать вариант 
анализа на определение индекса авидности только для образцов, уже определенны х как 
полож ительны е на содержание антител класса G  к  коронавирусу SA R S-C oV -2 в 
качественном И Ф А -анализе с использованием  того ж е набора реагентов «SA R S-C oV -2-ИФ А- 
IgG  плю с», поскольку для отрицательны х на содерж ание антител образцов индекс авидности 
не определяется.

Состав набора представлен в таблице 2:

Таблица 2 -  Состав набора реагентов «SA RS-CoV -2-И Ф A -IgG  плюс».

Код Наименование компонента Кол-во

Р1

Иммуносорбент -  96-луночный разборный планшет с 
иммобилизованным рекомбинантным белком SARS-CoV-2
- включает 12 восьмилуночных стрипов в рамке с иммобилизованным на 
внутренней поверхности рекомбинантным структурным белком SARS- 
CoV-2

2 шт.

Р2-1 Положительный контрольный образец № 1 (К1+)
- инактивированный, содержит IgG к SARS-CoV-2 с ИА > 50%

1х 3 мл

Р2-2 Положительный контрольный образец № 2 (К2+)
- инактивированный, содержит IgG к SARS-CoV-2 с ИА < 40% 1х 3 мл

РЗ Отрицательный контрольный образец (К-)
- инактивированный, не содержит IgG к SARS-CoV-2 2x2,5 мл

Р4-1 Раствор для предварительного разведения образцов 1x25 мл
Р4-2 Раствор для разведения образцов 1x25 мл

Р5
Конъюгат
- конъюгат моноклональных антител к IgG человека с пероксидазой 
хрена.

1x25 мл

Р6-1 Хромоген
- содержит 3,3',5,5'- тетраметилбензидин 1x2,5 мл

Р6-2 Раствор для разведения хромогена
- нитратный буферный раствор с перекисью водорода 1x25 мл

Р7 Концентрат промывочного раствора, 25-кратный
- концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с Твин-20 2x50 мл

Р8 Стоп-реагент
- содержит серную кислоту 1x25 мл

Р9 Денатурирующий раствор
- содержит мочевину 1x17 мл

Р10 Фосфатный буфер 1x17 мл
Планшет для предварительного разведения образцов 2 шт.
Клейкая пленка для заклеивания иммуносорбента 4 шт.
Одноразовые ванночки для реагентов 4 шт.
Одноразовые наконечники к дозаторам (до 300 мкл) 32 шт.
Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.
Паспорт 1 шт.

2.3. Время проведения качественного определения антител к коронавирусу SA RS-CoV -2 
-  1 час 15 мин.

Время проведения определения индекса авидности антител к коронавирусу SA RS-CoV - 
2 - 1  час 25 мин.



3. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Для оценки качества получаемых результатов каж дая группа анализируем ы х образцов 
и каждая индивидуальная постановка И Ф А  с использованием  набора реагентов «SA RS-CoV - 
2-H O A -IgG  плюс» долж ны  вклю чать контрольные образцы:

- отрицательны й контрольны й образец (РЗ) -  не содерж ит IgG к SA RS-CoV -2;
- полож ительны й контрольны й образец №  1 (Р2-1) - содерж ит IgG  к SA RS-CoV -2 с И А

> 50%;
- полож ительны й контрольны й образец №  2 (Р2-2) - содерж ит IgG к SA RS-CoV -2 с И А

< 40% .
Результаты  для контрол ей долж ны  соответствовать заданны м  критериям  валидности, 

приведенным в разделе 10 настоящ ей инструкции. В случае получения невалидны х 
результатов для контролей не мож ет быть гарантировано соответствие полученны х 
результатов вы явления заявленны м  аналитическим характеристикам , результаты  для всех 
образцов в постановке считаю тся недостоверны ми, требуется повторить исследование всех 
исследуемых образцов и контролей.

4. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

4.1. Д иагностическая чувствительность
Д иагностическая чувствительность вы явления IgG к SA RS-CoV -2: клинические 

испытания, проведенны е на полож ительны х образцах сы воротки крови, полученны х от 25 
пациентов показали 92%  чувствительность (интервал 80 ,9 -103% , с доверительной 
вероятностью  95% ).

Д иагностическую  чувствительность определяли при исследовании 25 образцов 
сыворотки крови, им ею щ их полож ительны й результат на IgG к SA RS-CoV -2 в тесте с М И 
сравнения: набор реагентов для иммуноф ерментного вы явления им м уноглобулинов класса G 
к SA RS-CoV -2 (SA R S-C oV -2-IgG -H O A -B EC T) по ТУ 21.20.23-107-23548172-2020, РУ №  РЗН  
2020/10388 от 18.05.2020 г., срок действия -  бессрочно.

Д оверительны й интервал (ДИ) =  95 %
Д иагностическая чувствительность набора реагентов составила 100% (25/25; Д И  95%  

86 ,28- 100%).

4.2. Д иагностическая специфичность.
Д иагностическая специфичность вы явления IgG к SA RS-CoV -2: клинические 

испытания, проведенны е на отрицательны х образцах сы воротки крови, полученны х от 50 
пациентов показали специф ичность 100% (интервал 92 ,89 -100% , с доверительной 
вероятностью  95% ).

Д иагностическую  специфичность определяли при исследовании 50 образцов 
сыворотки крови, им ею щ их отрицательны й результат на IgG к SA RS-CoV -2 в тесте с М И 
сравнения: набор реагентов для иммуноф ерментного вы явления им м уноглобулинов класса G 
к SA RS-CoV -2 (SA R S-C oV -2-IgG -H O A -B EC T) по ТУ  21.20.23-107-23548172-2020, РУ  №  РЗН  
2020/10388 от 18.05.2020 г., срок действия -  бессрочно.

Д оверительны й интервал (ДИ) =  95 %
Диагностическая специф ичность набора реагентов составила 100% (50/50; Д И  95%  

92,89-100% ).



4.3. А налитическая специфичность (перекрёстная реактивность)
Д ля оценки аналитической специфичности (перекрестной реактивности) использовали 

32 образца сыворотки крови пациентов, вакцинированных против сезонного гриппа, 
перенесш их ОРВИ за 14-90 дней до начала исследования, беременных ж енщ ин, а такж е 
содерж ащ их специфические антитела и антигены: положительны е результаты  на антитела 
классов антитела класса IgG к раннему антигену вируса Эпш тейна-Барр, IgG  и IgM  к вирусу 
к р а с н у х и ,, антитела класса IgG к HCV , H B sA g, антитела IgM  к ядерному антигену гепатита В 
(НВс). П ерекрестно реагирую щ их образцов обнаруж ено не бьшо.

4.4. А налитическая чувствительность (предел обнаружения).
А налитическая чувствительность набора реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» 

(предел обнаружения антител класса G  к  SA RS-CoV -2), определенная производителем  на 
последовательны х разведениях стандартного образца ВО З (NIBSC code: 20/136) [36] 
составила 10 M E (ВА11')/мл. При этом  наблю дается вы раж енная линейность изм ерений в 
диапазоне концентрации антител от 0 до 100 В A U /мл; коэф фициент корреляции составил 
R2=0,997 (Рис. 1):

BAU

Рисунок 1 -  Кривая титрования стандарта ВОЗ (NIBSC code: 20/136) в наборе 
реагентов «SA RS-CoV -H O A -IgG  плю с». П риведена линия тренда, его уравнение (линейное) и 
коэф ф ициент корреляции, а такж е граница уровня позитивности И П  (1,1, см. разд. 10).

' BAU/мл -  binding antibody unit, международная концентрационная единица связывания антител в ИФА и 
аналогичных методах, в которой номинирован использованный стандарт ВОЗ (NIBSC code: 20/136) [36].



4.5. И нтерферирую щ ие вещества.
М аксимально патологические концентрации гемоглобина (2 г/л), общ его билирубина 

(500 мкМ ) и триглецеридов (10 мМ ) в клинических образцах не влияю т на результат анализа.

4.6. Воспроизводимость
Внутрисерийны й коэф фициент вариации результатов выявления антител класса G  к 

SA RS-CoV -2 в одном и том же образце сы воротки (плазмы) крови с использованием  набора 
реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» не превы ш ает 15,0% (8%  для полож ительны х 
контрольны х образцов).

Внутрисерийны й коэф фициент вариации результатов измерения индекса авидности 
антител класса G к SA RS-CoV -2 в одном и том  же образце сыворотки (плазмы) крови с 
использованием  набора реагентов «S A R S-C oV -2-I10A -IgG  плю с» не превы ш ает 15,0% (8%  
для полож ительны х контрольных образцов).

4.7. Валидация типа пробы (плазма, К З-ЭД ТА )
Было проведено сравнение результатов определения антител к SA RS-CoV -2 IgG, 

полученны х в 50 образцах сыворотки и плазмы  крови (антикоагулянт: КЗ-ЭД ТА ), взятой 
одновременно у одних и тех же доноров.

Бьшо получено 25 отрицательны х результатов на наличие и 25 полож ительны х 
результатов, и рассчитана чувствительность и специфичность по формулам:

1) Чувствительность (плазма)
Чувствительность % = (П олож ительны е результаты  плазма / П олож ительны е 

результаты  сыворотка) х 100% = (25/25; Д И  95%  8 6 ,2 8 - 100%); 100%
2) Специфичность (плазма).
Специфичность %  = (отрицательны е результаты  плазма / отрицательны е результаты  

сыворотка) X 100 (25/25; ДИ  95%  8 6 ,2 8 - 100% ); 100%.
По полученным данным м ож но сделать вы вод об эквивалентности определения 

антител IgG к SARS-CoV-2 в сы воротке и плазме.
Также бьшо проведена оценка процентной согласованности результатов по 

определению  «низкоавидных» (И А <40% ) и «вы сокоавидны х» (ИА>50% ) антител класса G к 
SA RS-CoV -2 в 50 образцах сыворотки и плазмы  крови, полученны х одновременно от одних и 
тех же доноров. Согласованность результатов, полученны х в наборе реагентов «SA RS-CoV -2- 
И Ф А -IgG  плю с» на сыворотке и плазме крови составила 100% (ДИ 95%  8 6 ,28 - 100%), то есть 
для всех 25 добровольцев с «вы сокоавидны м и» антителами класса G в сы воротке такой же 
результат был получен и для плазмы, при этом не было зафиксировано лож нополож ительны х 
и лож ноотрицательны х образцов. А налогично все результаты , полученны е для 25 сы вороток 
с «низкоавидны ми» антителами, бьши подтверж дены  и для плазмы.

4.8 П равильность определения индекса авидности
Лабораторное исследование 83 образцов сывороток крови, полученны х от 

добровольцев с известным сроком им мунизации (перенесенным заболеванием или 
вакцинацией против COVID-19 вакциной «Спутник V » производства Ф ГБУ «Н И Ц ЭМ  им. 
Н.Ф. Гамалеи» М инздрава России), показало вы сокую  степень корреляции меж ду сроком 
иммунизации и определяемым индексом  авидности антител (см. таблицу 1). Так, средний ИА 
в группе добровольцев, им мунизированны х не более 2 мес. до момента забора образца,



составил 33,2±5,6% , а в группе им мунизированны х более 3 месяцев назад -  57,7±5,1%  
(различия достоверны, р<0,05) (таблица 3). П роцентная согласованность м еж ду результатом  
определения «низкоавидных» (И А <40% ) антител и сроком иммунизации до 2 мес. 
вклю чительно составила 88± Ц ,5%  (р<0,05). П роцентная согласованность м еж ду результатом  
определения «высокоавидных» (И А >50% ) антител и сроком иммунизации 4 и более мес. 
составила 91±10,1%  (р<0,05). П олученны е данны е подтверж даю тся О тчетом о вы полнении 
НИР №  М Т-И-С1-03-05 от «26» ф евраля 2021 г., предоставляемым производителем.

Таблица 3 - Средние значения индексов авидности в группах с различны м  сроком 

им мунизации по результатам оригинальны х лабораторны х исследований.

Срок, мес Среднее значение 
ИА,%

Доверительный интервал, % (t- 
критерий, р<0,05)

Кол-во образцов, п 
(N=83)

В разрезе месяцев
1 мес. 30,2 ±8,9 18
2 мес. 36,4 ±7,0 17
3 мес. 44,0 ±13,1 10
4 мес. 59,8 ±11,3 4
5 мес. 53,3 ±8,3 17
6 мес. 63,0 ±5,7 8

7 мес. и более 71,1 ±12,0 9
В укрупненных группах

до 2 мес. включит. 33,2 ±5,6 35
3 мес. 44,0 ±13,1 10

4 мес и более 57,7 ±5,1 38

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

5.1. П отенциальный риск прим енения набора реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  
плю с» по ГО С Т 31508-2012 «И зделия м едицинские. Классификация в зависимости от 
потенциального риска применения. О бщ ие требования» и Н оменклатурной классиф икации 
м едицинских изделий, утв. П риказом  М инздрава Российской Ф едерации от №  4н от 6 ию ня 
2012 года (в ред. П риказа М инздрава России от 25.09.2014 N  557н) -  класс 26.

О бщ ие требования безопасности к наборам  реагентов для in vitro диагностики в 
соответствии с ГОСТ ISO 14971-2011.

5.2. Набор реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» предназначен только для 
проф ессионального использования. Работу следует проводить в специально оборудованном 
помещ ении лаборатории, отвечаю щ ей требованиям  СП  1.3.2322-08 «Безопасность работы  с 
м икроорганизмам и III-IV группы патогенности (опасности) и возбудителями паразитарны х 
болезней». При работе с Н абором требуется соблю дать «И нструкцию  по мерам 
проф илактики распространения инф екционны х заболеваний при работе в клинико- 
диагностических лабораториях лечебно-проф илактических учреж дений», утв. М инздравом  
СС СР 17 января 1991 года; ГО С Т Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) «Л аборатории 
м едицинские. Требования безопасности».

При работе необходимо всегда вы полнять следую щ ие требования:
- рассматривать исследуемы е образцы  биологического м атериала как инф екционно­

опасные;



- инактивировать исследуемые образцы  биологического материала в соответствии с 
санитарными правилами СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы  с м икроорганизм ам и III-1V 
групп патогенности (опасности) и возбудителям и паразитарны х болезней»;

- применять набор реагентов строго по назначению ;
- допускать к работе с набором реагентов только специально обученны й персонал с 

вы сш им и средним медицинским или биологическим образованием, соответствую щ ий 
квалиф икационным требованиям, перечисленны м  в п. 1.5 настоящ ей И нструкции и 
окончивш ий соответствую щ ие курсы  специальной подготовки с освоением  методов 
безопасной работы  с патогенными биологическим и агентами (ПБА) III-IV  групп 
патогенности.

5.3. Не допускается использовать набор реагентов:
- при наруш ении условий транспортирования и хранения;
- при несоответствии внеш него вида реагентов;
- при наруш ении внутренней упаковки компонентов набора;
- по истечению  срока годности.

5.4. Все компоненты набора реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -lgG  плю с», за 
исклю чением  стоп-реагента (Р8) являю тся нетоксичными. Стоп-реагент (Р8, содерж ит 
серную  кислоту) классифицируется как опасный. Н еобходимо избегать контакта стоп- 
реагента с кожей и слизистыми оболочками. В случае попадания промы ть пораж енный 
участок больш им количеством проточной воды.

Следую щ ие реагенты: полож ительны й контрольный образец №1 (Р2-1, К1+), 
полож ительны й контрольный образец № 2 (Р2-2, К2+), отрицательный контрольны й образец 
(РЗ, К-) не классифицирую тся, как опасные, однако содержат в своем составе 
инактивированны е компоненты крови человека, что необходимо учитывать при работе в 
соответствии с п. 3.2 настоящ его раздела.

Во всех компонентах набора реагентов отсутствую т антитела к Treponema pallidum, 
ВИЧ-1 и ВИ Ч-2, антиген р24 ВИ Ч-1, поверхностны й антиген вируса гепатита В (HBsA g).

5.5. Все компоненты, входящ ие в состав набора реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  
плю с», предназначены для диагностики «in vitro».

5.6. При работе с набором реагентов «SA RS-CoV -2-H O A -IgG  плю с» необходим о 
использовать индивидуальные средства защ иты: халат, головной убор, резиновы е или 
пластиковы е перчатки, специальную  обувь, защ итны е очки или щ иток), так как исследуемы е 
образцы  крови следует рассматривать как потенциально инф ицированный биоматериал.

5.7. Н ельзя пипетировать растворы  ртом.

5.8. Запрещ ается прием пищ и, использование косметических средств и курение в 
помещ ениях, предназначенных для работы  с наборами.

5.9. Все промывные растворы  следует собирать в специальный контейнер и 
обрабаты вать дезинфицирую щ ими средствами, разреш енными для прим енения на 
территории РФ  в установленном порядке.

5.10. Все твердые отходы следует собирать в специальный контейнер, обеззараж ивать 
в соответствии с требованиями СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым



помещ ениям, эксплуатации производственны х, общ ественных помещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий".

5.11. Л абораторную  посуду многоразового использования и расходны е материалы, 
контактирую щ ие с исследуемы ми и контрольны м и образцами, следует обеззараж ивать с 
использованием  дезинфицирую щ их средств, не содерж ащ их активный кислород и хлор, 
оказы ваю щ их негативное воздействие на качество ИФА.

5.12. Инструменты, оборудование, а такж е рабочие поверхности столов необходимо 
протирать 70%  раствором этилового спирта.

6. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

6.1. При проведении И Ф А  с использованием  набора реагентов «SA RS-CoV -2- ИФ А- 
IgG » требуется следую щ ее оборудование:

-  термостатируемы й ш ейкер, поддерж иваю щ ий температуру (37±2°С);
-  аппарат для промывания планш етов (вошер);
-  планшетный фотометр, позволяющий проводить измерения оптической плотности в 

лунках планшета при длине волны 450 нм и 620-700 нм;

-  центрифуга настольная на (3-10)х10^ об/мин для получения и осветления образцов 
сы воротки/плазм ы  крови;

-  дистиллятор;
-  холодильник, обеспечиваю щ ий тем пературу хранения в диапазоне 2 °С - 8 °С;
-  дозаторы пипеточные одноканальны е, позволяю щ ие работать с объемами в 

диапазоне 5-1000 мкл и сменные наконечники к ним;
-  дозатор пипеточный м ногоканальны й, позволяю щ ий работать с объемами в 

диапазоне 10-300 мкл и сменные наконечники к ней;
-  таймер электронный;
-  прибор (комбинированны й терм ометр), позволяю щ ий измерять тем пературу 

воздуха в диапазоне 0-25°С ±  0,2°С, относительную  влаж ность -  20-90%.
О борудование должно быть поверено или аттестовано в установленном порядке в 

соответствии с предъявляемыми требованиям и.

6.2. При проведении ИФ А с исполъзованием  набора реагентов «SA R S-C oV -2-ИФ А- 
IgG плю с» требую тся следую щ ие расходны е материалы , не входящ ие в состав набора:

-  вода дистиллированная;
-  бумага филътровальная;
-  мерный стакан или цилиндр (1000 мл);

-  пробирки центрифужные полипропиленовы е вместимостью  (1,5-2,2) мл для 
осветления, хранения образцов сы воротки/плазм ы  (типа «Eppendorf», Германия, кат. №  0030 
120.167, 0030 110.005);

-  перчатки резиновые хирургические по ГО С Т 3-88;
-  дезинфицирую щ ие растворы , соответствую щ ие санитарным требованиям;
-  контейнер для тверды х загрязненны х отходов;
-  контейнер для загрязненных жидкостей.



Д ля исследования использую т биологический материал -  сыворотку или плазму (КЗ- 
ЭДТА) крови человека.

7.1. Все работы по отбору проб от больных, транспортировке и все этапы 
лабораторного исследования проводить в строгом  соответствии с требованиям и С П  1.3.2322- 
OS «Безопасность работы  с м икроорганизм ам и I11-IV групп патогенности (опасности) и 
возбудителям и паразитарны х болезней», СП 1.2.036-95 «Порядок учета, хранения, передачи 
и транспортирования микроорганизмов I-IV групп патогенности».

7.2. Допустимо использование образцов сывороток крови и плазмы крови с 
антикоагулянтом  КЗ-ЭДТА.

7.3. Образцы сывороток или плазм ы  крови хранить при температуре 2-8°С не более 
120 часов.

7.4. О бразцы сывороток (плазмы), содерж ащ ие агрегаты и осадок, осветлять с 
пом ощ ью  центрифугирования. Ц ентриф угировать при 3000 об/мин 10-15 мин. при 
тем пературе 18° - 25°С.

7.5. Д опустимо однократное замораж ивание образцов для более длительного хранения 
(до тем пературы  минус 20°С и ниже).

7.6. О бразцы сывороток (плазмы), подвергнуты е замораживанию , перед проведением 
исследования, следует тщ ательно перемеш ать и осветлить с помощ ью  центрифугирования.

7.7. Не рекомендуется использовать образцы  сывороток (плазмы) крови с выраж енным 
гемолизом , гиперлипидемией или бактериальны м  обсеменением (повыш енной мутностью ).



8Л. Компоненты набора и анализируемые образцы долж ны  быть вьщ ерж аны при 
комнатной температуре (18-25)°С не м енее 60 м инут до начала проведения анализа. После 
вскрытия набора компоненты набора следует хранить при температуре 2-8° С.

8.2. Жидкие реагенты, готовые к использованию:
- положительны е контрольные образцы  (Р2-1 и Р2-2);
- отрицательны й контрольный образец (РЗ);
- конъю гат (Р5);
- стоп-реагент (Р8);
- денатурирую щ ий раствор (Р9);
- фосфатный буфер (Р10).

8.3. Унифицированные неспецифические реагенты (взаимозаменяемые реагенты  
для наборов р а зн ь к  серий набора реагентов):

- концентрат промывочного раствора, 25-кратны й (Р7);
- стоп-реагент (Р8).

8.4. Приготовление иммуносорбента (Р1).
В скройте пакет и извлеките иммуносорбент. У становите на рамку планш ета 

необходим ое количество стрипов. О ставш иеся стрипы  уберите обратно в пакет, герметично 
закройте и храните их при температуре 2-8°С  в течение всего срока годности.

Х ранение: неиспользованные стрипы  храните в плотно закрытом пакете с 
влагопоглотителем  при температуре 2-8°С  в течение всего срока годности.

8.5. Приготовление промывочного раствора.
П еренесите необходимое количество концентрата промывочного раствора (Р7) из 

ф лакона в мерны й стакан и разведите его в 25 раз дистиллированной водой, тщ ательно 
перемеш айте (см. таблицу 4).

Хранение: неиспользованный вскры ты й концентрат промывочного раствора (Р7) 
хранить при температуре 2-8°С в течение всего срока годности, приготовленны й 
пром ы вочны й раствор храните при ком натной тем пературе +18-25°С не более 15 дней или 
при температуре +2-8°С не более 30 дней.

8.6. Приготовление индикаторного раствора.
За 5-10 мин до окончания реакции с конъю гатом  приготовъте индикаторны й раствор. 

Д ля этого отберите необходимый объем  хром огена (Р6-1), поместите в чистую  емкостъ и 
разведите его в 11 раз раствором для разведения хром огена (Р6-2) (см. таблицу 4).

Тщ ателъно перемешайте.
П еред использованием индикаторны й раствор долж ен быть бесцветным.
Раствор необходимо предохранять от попадания света и контакта с металлами или 

ионами металлов. Посуду, прим еняем ую  для его приготовления, отмываю т без прим енения 
синтетических мою щ их средств.

Хранение: Готовый индикаторны й раствор хранению  не подлежит.



Таблица 4 -  Таблица расхода реагентов.

Реагенты КОЛИЧЕСТВО ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СТРИПОВ

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

ПРИГОТОВЛЕНИЕ ПРОМЫВОЧНОГО РАСТВОРА

Р7, мл 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

Диет, 
вода, мл, 

до
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

ПРИГОТОВЛЕНИЕ ИНДИКАТОРНОГО РАСТВОРА

Р6-1, мл 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0 1.1 1.2

Р6-2, мл 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10 и 12

ВАЖНО: необходимо учитывать, что вариант постановки анализа для определения 
индекса авидности антител предусм атривает постановку каждого образца, вклю чая 
контрольные, в двух лунках (см. разд. 10). П оэтому в данном варианте постановки 
количество используемы х стрипов будет в два раза больш е, чем в варианте качественного 
определения IgG, что нужно планировать при приготовлении выбранных объемов реагентов.

8.7. Подготовка исследуемых образцов.
И сследуемые образцы развести в 10 раз раствором для предварительного разведения 

образцов (Р4-1). Для этого внести в лунки планш ета для предварительного разведения 
образцов по 90 мкл раствора для предварительного разведения образцов и по 10 мкл образцов 
сы воротки (плазмы), тш ательно перемеш ать пипетированием.

Х ранение: разведённые в 10 раз образцы  хранить не более 3-х часов при температуре 
(18-22)°С.

9. КАЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ АНТИТЕЛ КЛАССА G К КОРОНАВИРУСУ 
SARS-COV-2

9.1. П роведение анализа

9.1.1. В любые две лунки, например, А-1 и В-1, внесите по 100 мкл отрицательного 
контрольного образца (РЗ), в одну лунку, например, С1 -  100 мкл полож ительного 
контрольного образца К1+ (Р2-1).

9.1.2. В остальные лунки внесите по 90 м кл раствора для разведения образцов (Р4-2) и 
по 10 мкл предварительно разведённы х исследуемы х образцов (п. 8.7.)

Время внесения контролей и исследуемы х образцов не должно превы ш ать 10 минут.
Заклейте планш ет клейкой пленкой или накройте крыш кой и инкубируйте при 

тем пературе (37±2) °С и постоянном встряхивании (700 об/мин) в течение 30 минут.

9.1.3. По окончании инкубации промойте лунки планш ета 5-кратно (5 
последовательны х циклов наполнения дистиллированной водой и аспирации).

ВНИМАНИЕ! Промывку им м уносорбента рекомендуется проводить с 
использованием  автоматического планш етного промывателя. Допускается пром ы вка лунок 
м ногоканальной пипеткой.
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Требования к качеству п р о м ы в к и :

заполните лунки пром ы вочны м  раствором в объеме не менее 350 мкл в лунку; 
не допускайте переполнения и перетекания жидкости в соседние лунки; 
выдерж ите промывочный раствор в лунках иммуносорбента не менее 30 секунд; 

полностью  удалите содерж имое лунок;
по окончанию  промывки удалите остатки жидкости в лунках, перевернув 

иммуносорбент и постукивая им по ф ильтровальной бумаге.
•  не допускайте вы сы хания лунок используемого им муносорбента меж ду 

отдельны ми стадиями.
Н екачественное промывание им муносорбента мож ет привести к получению  

некорректны х результатов.

9.1.4. Внесите в лунки по 100 м кл конъю гата (Р5).
Заклейте планш ет клейкой пленкой или накройте крыш кой и инкубируйте в 

терм остате при температуре (37±2)°С и постоянном  встряхивании (700 об/мин) в течение 30 
минут.

9.1.5. По окончании инкубации пром ойте лунки планш ета 5-кратно (см. 9.1.3.)

9.1.6. Внесите в лунки по 100 м кл индикаторного раствора(п.).
Вьщ ержите при комнатной тем пературе в тем ном  месте в течение 15 минут.

9.7. Внесите в лунки по 100 м кл стоп-реагента (Р8) для остановки реакции (в той же 
последовательности внесения, что и индикаторны й раствор).

Не более чем через 5 м инут после остановки цветной реакции измерьте оптическую  
плотность в лунках в двухволновом реж им е (450 нм относительно 620-700 нм).

9.2. У чет результатов

9.2.1. Результаты анализа следует учиты вать только при соблю дении следую щ их 
условий:

- значения оптических плотностей в лунках с отрицательным контролем  ( О П К - )  

долж ны  быть не выше 0,15 оптических единиц ( О Е ) ;

- значения оптических плотностей в лунках с положительным контролем ( О П К 1 + )  

долж ны  бы ть не ниже 0,8 ОЕ.

9.2.2. Рассчитайте среднее значение оптической плотности в лунках с отрицательны м  
контролем  (О П К -с р ).

9.2.3. Вы числите граничное значение оптической плотности ( Г З )  по формуле:
Г 3 =  О П К -с р -  +  0 ,2

Д ля каждого исследуемого образца вы числите индекс позитивности (ИП) по формуле:
ИП = ОПобр/ГЗ

9.3. И нтерпретация результатов

Результат качественного анализа на определения антител класса G  считается
полож ительны м, если ИПобр. > 1 ,1 .

Результат качественного анализа на определения антител класса G считается
отрицательны м, если ИПобр. < 0,9.

Результат качественного анализа на определения антител класса G считается
неопределённы м, если 0,9 < ИПобр. < 1 ,1 .

П ри получении неопределённого результата рекомендуется повторно исследовать 
образцы  данны х пациентов, полученны е через 7-10 суток.
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10. ОПРЕДЕЛЕНИЕ ИНДЕКСА АВИДНОСТИ АНТИТЕЛ КЛАССА G К SARS-COV-2

10.1. П роведение анализа

10.1.1. Все образцы исследовать в двух параллельны х лунках: Ф Б-лунке и ДР-лунке.

Внести по 100 мкл К -  (РЗ), К1+ (Р2-1), К 2+ (Р2-2) в две соседние лунки 2-х вертикальных 
рядов планш ета в соответствии со схемой, представленной на Рис. 2.

10.1.2. В остальные лунки внесите по 90 м кл раствора для разведения образцов (Р4-2) и по 10 
м кл предварительно разведённых исследуемы х образцов (п. 8.7.) в каж ды е две соседние 
лунки 2-х вертикальных рядов планш ета в соответствии со схемой, представленной на рис. 1.

Время внесения контролей и исследуемы х образцов не должно превы ш ать 10 минут. 
Заклейте планш ет клейкой пленкой или накройте крыш кой и инкубируйте при 

тем пературе (37±2) °С и постоянном встряхивании (700 об/мин) в течение 30 минут.

Рисунок 2 -  Схема внесения контрольны х и испытуемых образцов сывороток.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

А К - К - №6 №6 №14 №14 №22 №22 №30 №30 №38 №38

В К1+ К1+ №7 №7 №15 №15 №23 №23 №31 №31 №39 №39

С К2+ К2+ №8 №8 №16 №16 №24 №24 №32 №32 №40 №40

D №1 №1 №9 №9 №17 №17 №25 №25 №33 №33 №41 №41

Е №2 №2 №10 №10 №18 №18 №26 №26 №34 №34 №42 №42

F №3 №3 №11 №11 №19 №19 №27 №27 №35 №35 №43 №43

G №4 №4 №12 №12 №20 №20 №28 №28 №36 №36 №44 №44

Н №5 №5 №13 №13 №21 №21 №29 №29 №37 №37 №45 №45
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10.1.3. По окончании инкубации пром ойте лунки планш ета 1 раз (см. 9.1.3.)
10.1.4. Во все Ф Б-лунки (ряды  планш ета № №  1, 3, 5, 7, 9, 11) внести по 150 мкл 

фосф атного буфера, во все ДР-лунки (ряды  планш ета № №  2, 4, 6, 8, 10, 12) - по 150 мкл 
денатурирую щ его раствора. Вьщ ерж ать в течение 10 мин при температуре от 18 °С до 25 °С.

10.1.5. По окончании инкубации пром ойте лунки планш ета 5-кратно (см. 9.1.3.)

10.1.6. Внесите в лунки по 100 м кл конъю гата (Р5).
Заклейте планш ет клейкой пленкой или накройте крыш кой и инкубируйте в 

терм остате при температуре (37±2)°С и постоянном  встряхивании (700 об/мин) в течение 30 
минут.

10.1.7. По окончании инкубации пром ойте лунки планш ета 5-кратно (см. 9.1.3.)

10.1.8. Внесите в лунки по 100 мкл индикаторного раствора(п.).
Вьщ ержите при комнатной тем пературе в темном месте в течение 15 минут.



10.1.9. Внесите в лунки по 100 м кл стоп-реагента (Р8) для остановки реакции (в той же 
последовательности внесения, что и индикаторны й раствор).

Не более чем через 5 м инут после остановки цветной реакции измерьте оптическую  
плотность в лунках в двухволновом реж им е (450 нм относительно 620-700 нм).

10.2. У чет результатов

10.2.2. Результаты  анализа следует учиты вать только при соблю дении следую щ их 
условий:

О П  в Ф Б-лунке с К - н е  более 0,15 о.е.;
ОП в Ф Б-лунке с К1+ не менее 0,80 о.е.;
ОП в Ф Б-лунке с К2+ не менее 0,80 о.е.
В том случае, если ОП испытуемого образца в контрольной (ФБ) лунке вы ш е 1,9 о.е., 

провести повторное исследование образца крови в более высоком разведении.
В случае, если ОП испытуемого образца в Ф Б-лунке ниже 0,5 о.е., провести 

исследование образца крови, повторно взятого у пациента через 7-14 суток.
10.2.3. Вы числить индекс авидности (ИА) для контрольных образцов К1+ и К2+ и 

испы туем ы х образцов по формуле:

И А  =  (О П дР-лунка/О П ф Б-лунка) ^  1 0 0  %  (1 )

где: О П д р -л у н к а  -  О П  образца, обработанного денатурирую щ им раствором
О П ф Б  -лунка " О П  образца в Ф Б-лунке
И А  К1+ должен быть не менее 50 %
ИА К2+ должен быть не более 40 %
При получении иных показателей исследование повторить.
Для исследуемы х образцов вы числить И А  по приведенной формуле (1).

10.3. И нтерпретация результатов

А нтитела класса G к SA R S-C oV -2 считаю тся «низкоавидными», если ИА 
исследуемого образца не превы ш ает 40% .

А нтитела класса G к SA RS-CoV -2 считаю тся «высокоавидными», если И А  
исследуемого образца не менее 50%.

Результат определения индекса авидности считается неопределенным, если 40%  < И А
< 50%.

При получении неопределённого результата рекомендуется повторно исследовать 
образцы  данны х пациентов, полученны е через 7-10 суток.

П редполагаемая интерпретация результатов определения ИА представлена в таблице 1 
(раздел 1.2).

J



11. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

11.1. Транспортирование наборов долж но производиться всеми видами кры того 
транспорта в соответствии с требованиям и и правилами, установленными на данном виде 
транспорта, при температуре (2-8)°С.

11.3. Н абор реагентов «SA R S-C oV -2-H O A -IgG  плю с» должен храниться в упаковке 
предприятия-изготовителя при тем пературе (2-8)°С  в течение всего срока годности (12 мес.).

11.3. Допускается хранение и транспортирование при температуре до 30°С в течение 
десяти суток. Замораживание не допускается.

11.4 Компоненты набора являю тся свето- (хромоген, раствор для разведения 
хромогена) и влагочувствительными (иммуносорбент). Х ранить в условиях отсутствия 
прямого воздействия солнечного света и при влаж ности не более 80%. И збегать намокания.

11.5. Для получения достоверны х результатов необходимо строгое соблю дение 
инструкции по применению  набора.

11.6. В случае дробного использования набора компоненты следует хранить 
следую щ им образом:

оставш иеся неиспользованны м и стрипы  иммуносорбента тщ ательно заклеить 
клейкой пленкой для заклеивания им м уносорбента и хранить в упаковке для планш ета при 
тем пературе +2-8°С в течение всего срока годности набора;

конъю гат (Р5), раствор для предварительного разведения образцов (Р4-1), раствор 
для разведения образцов (Р4-2), стоп-реагент (Р8), хромоген (Р6-1), раствор для разведения 
хром огена (Р6-2), концентрат пром ы вочного раствора (Р7), денатурирую щ ий раствор (Р9), 
фосф атны й буфер (Р10) после вскры тия ф лаконов хранить при температуре +2-8°С в течение 
всего срока годности набора.

11.7. У словия хранения рабочих растворов компонентов описаны в разделе 8 
настоящ ей инструкции.

11.8. При использовании набора необходим о придерживаться следую щ их правил: 
строго придерж иваться указаний инструкции по применению ;
не использовать набор после окончания срока годности;
не смеш ивать компоненты  наборов разных серий, кроме униф ицированны х 

неспециф ических реагентов (концентрат промывочного раствора (Р7), стоп-реагента (Р8); 
тщ ательно перемеш ивать реагенты  при подготовке и проведении анализа; 
использовать для приготовления реагентов химически чистую  посуду, 

обработанную  дистиллированной водой;
использовать только оборудование, прош едш ее метрологическую  поверку; 
использовать только одноразовы е наконечники для дозаторов; 
исклю чить прямое воздействие солнечны х лучей на планш ет во время проведения 

исследования;

не допускать присутствие паров перекиси водорода и хлора в помещ ении при 
проведении ИФА.

11.9. У словия применения набора реагентов:
-  тем пература окружаю щ ей среды  (15 -  35) °С; 

относительная влажность воздуха (не более 80) %;
-  атмосферное давление (84,0 -  106,7) кП а / (630 -  800) мм. рт. ст.
11.10. Срок годности набора - 1 2  мес. от даты  изготовления.
11.11. Н аборы с истекш им сроком годности использованию  не подлежат.



12. УКАЗАНИЯ ПО УТИЛИЗАЦИИ

12.1. У ничтож ение и утилизацию  наборов реагентов следует проводить в соответствии 
с СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению , атмосферному воздуху, почвам, ж илым помещ ениям, эксплуатации 
производственных, общ ественных помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий" и М У -287-113 «М етодические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
м едицинского назначения».

12.2. Все промывные растворы , собранны е в специальны й контейнер и обработанные 
дезинфицирую щ ими средствами, разреш енны м и для применения на территории РФ в 
установленном  порядке, следует утилизировать как отходы  класса В.

12.3. Все твердые отходы, собранны е в специальны й контейнер, обеззараж енны е в 
соответствии с требованиями СанП иН  2.1.3684-21, следует утилизировать как отходы класса 
В.

12.4. Н еиспользованные наборы  реагентов с истекш им сроком годности перед 
утилизацией следует разукомплектовать.

12.5. Н еиспользованны й концентрат промывочного раствора 25-кратный (Р7), раствор 
для предварительного разведения образцов (Р4-1), раствор для разведения хром огена (Р6-2), 
денатурирую щ ий раствор (Р9), ф осф атны й буфер (Р10) следует утилизировать, как отходы 
класса А.

12.6. Н еиспользованны е полож ительны й (Р2) и отрицательный (РЗ) контрольны е 
образцы, конъю гат (Р5), раствор для разведения образцов (Р4-2) и иммуносорбент (Р1) 
следует обеззараживать и утилизировать, как медицинские отходы класса Б.

12.7. Н еиспользованны й стоп-реагент (Р8) следует утилизировать как отходы  класса Г.

12.8. У тилизация проводится специализированны ми организациями, которы е им ею т 
лицензию  на право утилизации м едицинских отходов.

13. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

13.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора требованиям  
технических условий при соблю дении условий транспортирования, хранения и эксплуатации, 
установленны х техническими условиями.

13.2 Срок годности набора -  12 месяцев при соблю дении всех условий 
транспортирования, хранения и эксплуатации. Сроки годности вскры ты х компонентов 
набора реагентов -  в течение срока годности набора реагентов. У казанны й срок хранения был 
определен методом «ускоренного старения» в соответствии с ГОСТ Р ИСО 23640-2015 
«И зделия медицинские для диагностики in vitro. И сследование стабильности набора 
реагентов в реальном времени продолжается.

Н абор реагентов с истекш им сроком  годности применению  не подлежит.



14. СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРИ МАРКИРОВКЕ НАБОРА

IV D Только для in vitro диагностики

i Температурны й диапазон

2 Г оден до

lLOT| Код партии

Д ата производства

т С одерж ит инструкцию  по применению

|r e f | К аталож ны й номер

M il А дрес производителя

V Д остаточно для проведения п-количества тестов

Не допускается воздействие солнечного света

f Беречь от влаги

А Внимание! О братитесь к инструкции

Хрупкое, обращаться осторожно

«Восклицательны й знак», «Ж идкости, выливаю щ иеся из 
двух пробирок и пораж аю щ ие металл и руку»

Сигнальное слово: «О сторожно»
При попадании на кожу и в глаза м ож ет вы зывать 

раздражение. О братитесь к инструкции.

15. РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Н абор реагентов предназначен для одноразового использования и не подлеж ит 

техническому обслуж иванию  и текущ ему ремонту.

16. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

ГО С Т ISO 14971-2011 И зделия м едицинские. Применение м енедж м ента риска к 
м едицинским  изделиям.

ГО С Т Р 51088-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты , 
наборы  реагентов, тест-системы, контрольны е материалы, питательные среды. Требования к 
изделиям  и поддерживаю щ ей документации.



г о с т  Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды 
испытаний.

ГО С Т Р 53022.3-2008 Требования к качеству клинических лабораторны х 
исследований. Ч.З. Правила оценки клинической информативности лабораторны х тестов 
диагностики in vitro.

ГО С Т Р ИСО 18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro.
И нформация, предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 1. Термины, определения 
и общ ие требования.

ГО С Т Р ИСО 18113-2-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro.
И нформация, предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реагенты  для 
диагностики in vitro для проф ессионального применения.

ГО С Т Р ИСО 23640-2015 И зделия м едицинские для диагностики in  vitro. О ценка 
стабильности реагентов для диагностики in  vitro.

ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014 И зделия медицинские. Символы, применяемые при 
м аркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 4 .1 . 
О сновные требования.

ГО С Т Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) Л аборатории медицинские. Требования 
безопасности.

Примечание: Указанные выше стандарты были действующими на момент  
утверж дения инструкции по применению. В дальнейшем, при пользовании документом, 
целесообразно проверить действие ссылочных нормативных документов на текущий 
момент. Если ссылочный документ заменён или изменён, то при применении настоящего 
документа следует пользоваться заменённым (изменённым) документом.

17. АДРЕС ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ

Производитель: Общ ество с ограниченной ответственностью  «М едипалТех»
А дрес для переписки: 141981, М осковская обл. г Дубна, ул. Больш еволж ская, д. 15, 

пом ещ ение 106.
Телефон для обращ ений: +7 (499) 300-14-05
А дрес электронной почты: info@ ,m edipaltech.ru
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