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1. НАЗНАЧЕНИК

Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е л н а з н а ч е н  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  

а н т и т е л  ( I g G ,  I g M )  к  Treponema pallidum в  с ы в о р о т к е  и / и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  

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

и н ф е к ц и и .

'

2. О БЗО Р И О БЪ ЯС НЕНИЕ М ЕТОДА И ССЛЕД ОВА Н ИЯ

С и ф и л и с  -  э т о  х р о н и ч е с к о е  и н ф е к ц и о н н о е  з а б о л е в а н и е ,  к о т о р о е  в  с в о е м  р а з в и т и и  п р о х о д и т  

н е с к о л ь к о  ч е т к о  р а х з и ч и м ы х  с т а д и й ;  п е р в и ч н ы й ,  в т о р и ч н ы й ,  т р е т и ч н ы й  и  ч е т в е р т и ч н ы й  с и ф и л и с .  

Н а  э т и х  с т а д и я х  п р о и с х о д и т  р а з в и т и е  р а з л и ч н ы х  к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в ,  н а и б о л е е  х а р а к т е р н ы м и  

и з  к о т о р ы х  я в л я ю г е я  о б р а з о в а н и е  п е р в и ч н ы х  я з в ,  т а к  н а з ы в а е м ы х  ш а н к р о в ,  з а т е м  -  п о я в л е н и е  

с и ф и л и т и ч е с к о й  с ы п и ,  з а  к о т о р ы м  с л е д у е т  п р о д о л ж и т е л ь н ы й  л а т е н т н ы й  п е р и о д  б е з  к а к и х - л и б о  

в и д и м ы х  к л и н и ч е с к и х  п р о я в л е н и и .  И н ф е к ц и я  п р и  о т с у т с т в и и  л е ч е н и я  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  н а р у ш е н и я  

с о  с т о р о н ы  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м ы  и  н е й р о с и ф н л и с .

В о з б у д и т е л е м  д а н н о й  и н ф е к ц и и  я в л я е т с я  с п и р о х е т а  Treponema pallidum. З а р а ж е н и е  о б ы ч н о  

п р о и с х о д и т  п р и  п о л о в о м  к о н т а к т е ,  о д н а к о  б о л е з н ь  м о ж е т  п е р е д а в а т ь с я  и  п р и  п е р е л и в а н и и  

и н ф и ц и р о в а н н о й  к р о в и .  К р о м е  т о г о ,  в о з м о ж н о  р а з в и т и е  в н у т р и у т р о б н о й  и н ф е к ц и и .  Б ы л о  

у с т а н о в л е н о ,  ч т о  д а н н ы й  . м и к р о о р г а н и з м  п р а к т и ч е с к и  н е в о з м о ж н о  в ы р а щ и в а т ь  н а  и с к у с с т в е н  н  ы х  

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

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

н е й  в  т е ч е н и е  м н о г и х  л е т .

В ы д е л я ю т  ч е т ы р е  к а т е г о р и и  и с с л е д о в а н и й  н а  н а . 1и ч и е  с и ф и л и с а :  п р я м о е  м и к р о с к о п и ч е с к о е  

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

а н т и г е н н ы е  т е с т ы .

В  с в я з и  с  н а . '1и ч и е м  п р о д о л ж и т е л ь н ы х  л а т е н т н ы х  п е р и о д о в  з а б о л е в а н и я  и  в в и д у  н е с п е ц и ф и ч н о с т и  

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

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

г р е и о н е м н ы х  а н т и т е л  в  о б р а з ц а х  к р о в и .  О д н и м  и з  т а к и х  т е с т о в  я в л я е т с я  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

3. ПРИНЦИП М ЕТОДА И ССЛЕД ОВА Н ИЯ

В  н а б о р а х  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  и с п о л ь з о в а н ы  т р и  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и г е н а ,  

п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  п р о в е д е н и я  и м м у н о ф е р м е и т н о г о  а н а л и з а  м е т о д о м  « с э н д в и ч » .  А н т и г е н ы  

с о е д и н я ю т с я  с о  с п е ц и ф и ч н ы м и  а н т и т е л а м и  к л а с с о в  [ g G  и  I g M  к  Т. pallidum, п о з в о л я я  о п р е д е л я т ь  

а н т и т е л а  н а  в с е х  с т а д и я х  з а б о л е в а н и я .

Л у н к и  м и к р о п л а н ш е т а  п о к р ы т ы  с м е с ь ю  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и г е н о в  Т. Pallidum: 1 5  K d .  1 7  K d  и  4 7  

K d .

Н а  п е р в о м  э т а п е  с п е ц и ф и ч е с к и е  а н т и т е л а  и з  с ы в о р о т к и  и л и  [ ш а з м ы  о б р а з ц о в  с в я з ы в а ю т с я  с  

д а н н ы м и  а н т и г е н а м и ,  а  т а к ж е  с  а н а л о г и ч н ы м и  а н т и г е н а м и ,  к о н ъ ю г и р о в а н н ы м и  с  п е р о к с и д а з о й  

х р е н а ,  п р и  д о б а в л е н и и  к о н ъ ю г а т а  1 в  л у н к у  с  о б р а з ц о м .

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

к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а ,  д о б а в л я ю т с я  в  л у н к у  с  о б р а з ц о м  в  к а ч е с т в е  к о н ъ ю г а т а  2  

и  р е а г и р у ю т  с о  с п е ц и ф и ч е с к и м и  а н т и т е л а м и ,  д о  э т о г о  м о м е н т а  н е  с в я з а в ш и м и с я  с  а н т и г е н а м и .



Затем нсЕфореагировавш ие матерна;1 Ы удаляются в процессе промывки и по изменению  цвета 
субстрат/хромогениого комплекса определяю т наличие связанной пероксидазы . что говорит о 
на-тичии специфических антител в образце. Для определения наличия либо отсутствия 
специфических антител, интенсивность окраш ивания сравниваю т с соответствую щ им 
показателем, наблю даю щ имся в контрольных лунках.

4. РЕА ГЕН ТЫ , ВХ ОДЯЩ ИЕ В СО С ТА В  НАБОРА

4.1. Описание

М аркировка на этикетке О писание
В ариаигы  исполнения/ 

степень готовности 
72530 72531

RI М икроплаиш ет
(M icroplate)

Микропланшет:
12 стрипов по 8 лунок с 
сорбированными в них 
рекомбинантными антигенами (rAg) 
Т. pallidum
Специальный ID номер = 97

Планшет 
1 шт. 

Готов к
использованию

Планшет 
5 шт. 

Готов к
использованию

R2

Кон цеп 1 рировамиый 
пром ы вочны й раствор 
(C oncentrated washing 

solution) (20Х)

Концентрированный промывочный 
раствор (20Х)
Трис-NaCl буферный р-р. 
pH 7,4
Консервант: ProClin 300(0,04%)

70 мл/флакон 
1 шт. 

Требует 
разведения

235 мл флакон 
^  1 шт. 

Требует 
разведения

R3
О зрица гельный 

KoiiTpojibiibiH образец 
(Negative control)

Отрицательный контрольный 
образец
Трис-буфсриый р-р. содержащий 
БСА (бычий сыворогочньЕЙ 
альбумин)
Консервант: ProClin 300(0.1%)

2,1 мл флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

2.1 мл флакон 
1 шт.

Готов к
использованию

R4
Пи.ю жнтельный 

контрольны й образен 
(Positive control)

Положительный контрольный 
образец
Человеческая сыворсугка. 
содержащая антитела к Т. pallidum и 
отрицательная по маркерам ВИЧ 10., 
ВГС и HBs антигену, разведенная в 
трис-буферном р-рс. содержащем 
БСА (бычий сыворото*шый 
альбумин)
Консервант: ProClin 300 (0.!% )

1,6 мл флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

1,6 мл флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

R6 К онъю гат 1 
(C onjugate I)

Конъюгат 1
Рекомбинантные антигеЕ<ы (rAg) 
Т Пероксидаза 

Консервант: ProClin 300(0.05 %)

X мл, флакон 
I шт. 

Готов к
использованию

30 мл/флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

R7 К онъю гат 2 
(C onjugate 1)

Конъюгат 2
Рекомбинантные антигены (rAg) 
Т. Пероксидаза 

Консервант: ProClin 300(0.05 %)

14 мл/флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

60 мл/флакон 
1 шт. 

Готов к
использоваЕШЮ

R8
Субеграз ный 

буферный раствор 
(Substrate buffer)

Субстрагньл! буферный раствор 
Лимонная кислота и раствор ацетата 
натрия. pH 4.0. содержащий Н^О:

60 мл/флакон 
1 шт. 

Требует

60 мл/флакон 
I шт. 

Требует



М аркировка на этикетке О писание
В арианты  исполнения/ 

степень готовности 
72530 72531

(0.015% )иДМ СО 
(димстил сульфоксид. 4%)

разведения разведения

R9

\p u M o iем: раствор 
ТМ Б

(Chrom ogen: ТМВ 
solution)

(П Х )

Хромоген; раствор ТМБ (розовый) 
Раствор, содержащий 3.3’, 5 ,5 '- 
тетраметилбешидзш 
(ТМВ)

5 мл/флакон 
1 шт. 

Требует 
разведения

5 мл флакон 
1 шт. 

Требует 
разведения

KIU
С топ-рсагсш  

(Stopping solution)
Стон-реагент
Раствор серной кислоты(Н:504 1N)

28 мл/флакон 
I шт. 

Готов к
использованию

28 мл/флакон 
1 шт. 

Готов к
использованию

4.2. У слови я х ран ен и я и и сп о л ьзо ван и я

Д анный набор реагентов следует хранить при температуре -^2-8°С. Каждый реагент, входящ ий в 
состав набора, хранящ егося при температуре +2-8°С , может быть использован до окончания срока 
годности, указанного на упаковке набора (если не указано иное).
После вскрытия флаконов находящиеся в них реактивы, R3, R4, R6. R7. R8. R9 и R I0 , могут быть 
использованы до окончания срока годности, указанного на зтикетке, при условии соблю дения 
температурного реж има хранения (+2-8°С) и отсутствии контаминации.

М ар к и р о в ка С р о к  хран ен и я
RI После вскрытия герметичной упаковки стрипы могут быть использованы в течение 

30 дней, при условии хранения при температуре +2-8®С, в плотно закрытой 
орнгиналыюй упаковке производителя (с осушнте.лем).

R2 Разведенный ([ромывочный раствор может храниться при тем пературе г2 -30°С  в 
течение 2 недель. Кошшнтрнрованный промывочньш раствор (R2) может храниться 
при гсмнсрагурс ^2-30°С вплоть до окончания срока годности, даже после 
вскрытия.

R8 + R9 После смешивания реактивы могут быть использоваЕ{ы в течение 6 часов при 
хранении втемЕюм месте при комиатиой температуре (18-ЗОХ).

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

Только для диагностики in vitro. П редназначено д.1 Я профессионального применения
сотрудниками лаборатории.

5.1. М еры  по обеспечению  о х р ан ы  тр у д а  и безопасности:
• Д анны й набор предназначен для использования только квалиф ицированны ми спсциа.1 истами. 

п ротсдщ и м и  С11Сциа.1ьнос обучение в облаеги проведения jiaooparopHbix исследований и 
осведомленными о связанных с ними потенциальных факторах риска. С ледует использовать 
специа-|ьную  защ итную  одежду, перчагки и средства для защ иты 1 лаз/лица и долж ны м образом 
соблюдать соответствую щ ие П ринципы  над-зсжащей лабораторной практики.

• Набор содержит компоненты , которые изготовлены  на основе сы воротки крови человека. Вес 
они прощли исследование на этапе забора крови у доноров и определены как отрицательны е по 
наличию  H B s антигена. анти-В И Ч  1/2 и анти-В ГС  антител. О днако мечедов, способных 
обеспечить полную  гарантию  отсутствия и нф екш ю 1 ш ы х агентов, не сущ ествует. П оэтом у со 
всеми производны ми крови человека, реагентами и биологическими образцами, полученными 
от человека, следует обращаться как с потенциально способными к передаче инф екции, 
соблюдая универсальны е меры безопасности в отнош ении гемотрансмиссивных патогенов, 
определенные в местных, региональны х и нац ион аш ны х нормативны х актах.



•  Р а з л и т ы й  б и о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л :  Р а з л и т ы й  б и о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л  ч е л о в е ч е с к о г о  

п р о и с х о ж д е н и я  д о л ж е н  б ы т ь  о б р а б о т а н  к а к  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 й .

Е с л и  п р о л и т ы й  м а т е р и а л  н е  с о д е р ж и т  к и с л о т ы ,  н е о б х о д и м о  н е з а м е д л и т е л ь н о  п р о в е с т и  

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

с о о т в е т с т в у ю щ и . м  х и м и ч е с к и м  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  с р е д с т в о м ,  к о т о р о е  я в л я е т с я  э ф ф е к т и в н ы м  в  

о т н о ш е н и и  п о т е н ц и а л ь н о й  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о с т и  р а с с м а т р и в а е м ы х  о б р а з ц о в  ( к а к  п р а в и л о ,  

г и п о х л о р и т  н а т р и я  в  р а з в е д е н и и  1 : 1 0 .  7 0 - 8 0  %  э т и л о в ы й  и л и  и з о п р о п и л о в ы й  с п и р т ,  й о д о ф о р ,  

н а п р и м е р ,  0 . 5  %  W e s c o d y n e  P lu . s  и  т .  д . ) ,  а  з а т е м  в ы т е р е т ь  н а с у х о .

П р о л и т ы е  м а т е р и а л ы ,  с о д е р ж а щ и е  к и с л о т у ,  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  у с т р а н и т ь  п р и  п о м о щ и  

в п и т ы в а ю щ е г о  м а т е р и а л а  ( в ы т е р е т ь )  и л и  н е й т р а л и з о в а т ь ,  у ч а с т о к  р а з л и в а  п р о м ы т ь  в о д о й  и  

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

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

э т о т  у ч а с т о к  н е о б х о д и м о  о б р а б о т а т ь  о д н и м  и з  х и м и ч е с к и х  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в .

Примечание: Не помещайте х.юрсо()ержащие растворы н анток.шв!

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

к а к  в е щ е с т в а ,  п о т е н ц и а л ь н о  с о д е р ж а щ и е  в о з б у д и т е л е й  и н ф е к ц и и .  О б р а щ е н и е  с  

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

д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  с  с о б л ю д е н и е м  м е с т н ы х ,  р е г и о н а л ь н ы х  и  н а ц и о н а л ь н ы х  н о р м а т и в н ы х  

т р е б о в а н и й .

•  И н ф о р м а ц и я  о  в р е д н о м  в о з д е й с т в и и  н е к о т о р ы х  х и м и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в ,  в х о д я щ и х  в  с о с т а в  

д а н н о й  т с с т - с и с т е м ы ,  и  р е к о м е н д а ц и и  п о  о б р а щ е н и ю  с  н и м и ,  о т о б р а ж с н ь ' Г  п р и  п о м о щ и  

с и м в о л о в ,  р а з м е щ е н н ы х  н а  э т и к е т к а х ,  а  т а к ж е  п р е д с т а в л е н ы  в  к о н ц е  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  м а т е р и а л а  п р е д с т а в л е н  н а  и н т е р н е т - с а й т е  w w w . b i o - r a d . с о т .

5.2. П редупреж дения, касаю щ иеся в ы п олне н и я  м етодики

5.2.1. П одгото в ка
Д о с т о в е р н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  о б у с л о в л е н а  т о ч н ы м  в ы п о л н е н и е м  с л е д у ю щ и х  п р а в и л  Н а д л е ж а щ е й  

л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и :

•  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  р е а к т и в ы  с  и с т с к щ и м  с р о к о м  г о д н о с т и .

•  П р и  п о с т а н о в к е  т е с т а  н е  с м е ш и в а т ь  и  н е  и с п о л ь з о в а т ь  с о в м е с т н о  р е а к т и в ы  и з  р а з л и ч н ы х  

п а р т и й .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  р е а к т и в ы  н е о б х о д и м о  в ы д е р ж а т ь  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 3 0 ° С )  д л я  и х  с т а б и л и з а ц и и .

•  Н а и м е н о в а н и е  т е с т а ,  а  т а к ж е  е г о  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  ( I D )  н а н е с е н ы  н а  р а м к у  к а ж д о г о  

м и к р о п л а н ш е т а .  И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  т а к ж е  у к а з а н  н а  к а ж д о м  с т р и п с .

Syphilis T o ta l Л Ь : сп е ц и а льн ы й  и де н ти ф и ка ц и о н н ы й  номер (ID )= 9 7
С л е д у е т  п р о в е р я т ь  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  т е с т а .  Н с  и с п о л ь з о в а т ь  

с г р и п  п р и  о т с у з с т в и и  и д е н т и ф и к а ц и о н н о г о  н о м е р а  и л и  е г о  н е с о о т в е т с т в и и  н о м е р у  п л а н ш е т а  

и с п о л ь з у е м о г о  н а б о р а .

ВНИМАНИЕ: промывочный раствор (R2. маркировка: 20Х. ieienoco i\eemah пероксш)ашый субстрат иый 
буферный раствор (RH. маркировка: ТМВ buffer, синего цвета/, хромоген (R9. маркировка: ТМВ IIX. 
фиолетового цвета) и стон-реагент (RI0. маркировка: IN красного цвета) т  других партий набора 
возможно испо.жюватъ только при условии, что в течение всей постановки используется реактив одной 
и той .же серии. Данные реактивы могут быть испольюваны с некоторыми другими продуктами нашей 
компании. Для получения подробной информации обращаться в локальную слу.жбу поддер.жки 
полыователей.

•  Р а з в о д и т ь  р е а г е н т ы  а к к у р а т н о ,  и з б е г а я  л ю б о г о  з а г р я з п е 1[ и я .
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•  1 1 е р е д  и с п о л ь ' ю в а н и е м  с т е к л я н н о й  п о с у д ы  т щ а т е л ь н о  в ы м ы т ь  е е  и  о п о л о с н у т ь  

д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д о й .  И с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а з о в о й  п о с у д ы  я в л я е т с я  п р е д п о ч т и т е л ь н ы м .

•  Н е  д о п у с к а т ь  в ы с ы х а н и я  м и к р о п л а н ш е т а  в  п е р е р ы в е  м е ж д у  з а в е р ш е н и е м  п р о м ы в к и  и  

в н е с е н и е м  р е а к т и в о в .

•  Ф е р м е н т а т и в н а я  р е а к ц и я  о ч е н ь  ч у в с т в и т е л ь н а  к  п р и с у т с т в и ю  и о н о в  м е т а л л о в .  С л е д о в а т е л ь н о ,  

н е л ь з я  д о п у с к а т ь  к о н т а к т а  к а к и х - л и б о  м е т а л л и ч е с к и х  э л е м е н т о в  с  к о н ъ ю г а т а м и  и л и  

р а с т в о р а м и  с у б с т р а т о в .

•  Р а с т в о р  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и и  ( с у б с т р а т  +  х р о м о г е н )  д о л ж е н  и м е т ь  р о з о в у ю  о к р а с к у .  

И з м е н е н и е  ц в е т а  в  т е ч е н и е  н е с к о л ь к и х  м и н у т  п о с л е  п р и г о т о в л е н и я  р а с т в о р а  у к а з ы в а е т  н а  т о ,  

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

•  П р и г о т о в л е н и е  р а с т в о р а  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и и  с л е д у е т  о с у щ е с т в л я т ь  в  ч и с т о й  

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

в ы м ы т а  1 N  Н С ! ,  т щ а т е л ь н о  о п о л о с н у т а  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й  и  в ы с у ш е н а .  Д а н н ы й  р е а г е н т  

д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  т е м н о м  м е с т е .

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

д л я  х р о м о г е н н о й  р е а к ц и и .

5.2.2. Проведение процедуры
•  Н е  с л е д у е т  в н о с и т ь  и з м е н е н и я  в  п р о ц е д у р у  и с с л е д о в а н и я .

•  Н е л ь з я  п р о в о д и т ь  и с с л е д о в а н и е  в  п р и с у т с т в и и  п а р о в  р е а к т и в о в  ( к и с л о т ,  щ е л о ч е й ,  а л ь д е г и д о в )  

и л и  п ы л и ,  к о т о р ы е  м о г у т  и з м е н я т ь  ф е р м е н т а т и в н у ю  а к т и в н о с т ь  к о н ъ ю г а т о в .

•  С л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  н о в ы й  н а к о н е ч н и к  д л я  в н е с е н и я  к а ж д о й  п р о б ы .  ^

•  Х о р о ш а я  п р о м ы в к а  -  к р и т и ч е с к и  в а ж н ы й  э т а п  д а н н о й  п р о ц е д у р ы :  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  

р е к о м е н д у е м о е  ч и с л о  п р о м ы в о ч н ы х  ц и к л о в  и  у д о с т о в е р и т ь с я  в  т о м ,  ч т о  в с е  л у н к и  п о л н о с т ь ю  

з а п о л н е н ы  и  з а т е м  п о л н о с т ь ю  о п о р о ж н е н ы .  Н е п р а в и л ь н а я  п р о м ы в к а  м о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  

н е т о ч н о с т и  р е з у л ь т а т о в .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  н а и л у ч ш и х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  с л е д у е т  н е у к о с н и т е л ь н о  

с о б л ю д а т ь  р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о в е д е н и ю  п р о ц е д у р  п р о м ы в к и .  Д л я  н е к о т о р ы х  п р о м ы в а ю щ и х  

у с т р о й с т в  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  о п т и м и з а ц и я  п р о ц е д у р ы  п р о м ы в к и  ( у в е л и ч и т ь  ч и с л о  

п р о м ы в о ч н ы х  ц и к л о в  и / и л и  о б ъ е м  п р о м ы в о ч н о г о  б у ф е р а  в  к а ж д о м  ц и к л е )  д л я  д о с т и ж е н и я  

п р и е м л е м ы х  з н а ч е н и й  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  д л я  о г р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о б  а д а п т а ц и и  п р о т о к о л а  и  с п е ц и а т ь н ы х  п р о ц е д у р  с . з е д у е т  

о б р а щ а т ь с я  в  л о к а л ь н у ю  с л у ж б у  п о д д е р ж к и  п о л ь з о в а т е л е й .

6. И С С Л ЕД У Е М Ы Е О БРА ЗЦ Ы

З а б о р  о б р а з ц о в  к р о в и  д л я  и с с л е д о в а н и я  о с у щ е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  о б щ е п р и н я т ы м  п р а в и л а м .  

И с с л е д о в а н и е  д о л ж | [ о  п р о в о д и т ь с я  н а  о б р а з ц а х  н е р а з в е д е н н о й  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  к р о в и  

( с о б р а н н о й  с  Э Д Т А .  ц и т р а т о м  н а т р и я ,  г е п а р и н о м  н а т р и я  и л и  н и т р а т н ы м  а н т и к о а г у л я н т о м  с  

д е к с т р о з о й  в  п р е д в а р и т е л ь н о  п р о м а р к и р о в а н н ы е  п р о б и р к и ) .

Е с л и  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  a i p e i ' a i b i ,  э т и  о б р а з ц ы  с л е д у е т  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  п е р е д  

п р о в е д е н и е м  г е с т а .  Е с л и  и с с л с д о в а и н с  б у д е т  в ы п о л н я т ь с я  в  т е ч е н и е  7  д н е й  п о с л е  з а б о р а ,  о б р а з ц ы  

м о г у т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  - ^ 2 - 8 ° С .  В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  х р а н е н и я  о б р а з ц о в  в  т е ч е н и е  

б о л е е  п р о д о л ж и т е л ь н о г о  в р е м е н и ,  о н и  м о г у т  б ы т ь  з а м о р о ж е н ы  и  х р а н и т ь с я  п р и  -  2 0 ° С .  Н е  

с л е д у е т  п о д в е р г а т ь  о б р а з ц ы  п р о ц е д у р е  з а м о р а ж и в а н и я - о т т а и в а н и я  б о л е е  5  р а з .  О б р а з ц ы  с л е д у е т  

р а з м о р а ж и в а т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  ( 1 8 -  3 0 ° С ) .

О б р а з ц ы ,  с о д е р ж а щ и е  д о  1 2 0  г / л  а л ь б у м и н а ,  2 0 0  м г / л  б и л и р у б и н а ,  д о  3 3  г / л  т р и о л е и н а  и  д о  2  г / л  

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

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

г е м о л и з и р о в а н н о й  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы .

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



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

д е й с т в у ю щ и м и  п р а в и л а м и  т р а н с п о р т и р о в к и  э т и о л о г и ч е с к и х  а г е н т о в .  Э т и  о б р а з ц ы  

п р е д п о ч т и т е л ь н о  т р а н с п о р т и р о в а т ь  в  з а м о р о ж е н н о м  в и д е .

7. ПРОЦЕДУРА И ССЛЕД ОВА Н ИЯ

7.1. Необходимые м атериалы , не входящ ие в состав набора
• Д истиллированная вода
• Гипохлорит натрия (хозяйственный отбеливатель) и бикарбонат натрия
• Ф ильтровальная бумага
• О дноразовые перчатки
• Защитные очки
• О дноразовые пробирки
• Автоматические или полуавтоматические пипетки с варьируемым или постоянным объемом, 

либо многоканальные пипетки для отбора и внесения 50 мкл. 1 мл и К) мл.
• М ерные цилиндры объемом 100 мл и 1 л
• Автоматическое, полуавтоматическое или ручное устройство для промывки микропланш етов (*)
• Инкубатор для микропланш етов с температурным режимом 37°С ± 1°С (*)
• Контейнер для биологически опасны х отходов
• Ф отометр для микропланш етов с фильтрами 450 нм. 490 нм и 620-700 нм (*)

(*} Более поОроопые сведения о рекомендуе.\юм оборудовании можно получить, 'обратившись в 
л о к а л ь н у ю  с л у ж б у  п о д д е р ж к и  п о л ь з о в а т е л е й .

7.2. Подготовка реагентов, входящих в состав набора

7.2.1. Реагенты, ютовые к использованию 
Реагент 1 (R1): Микропланшет (Microplate)
К а ж д ы й  м и к р о п л а н ш е т  с о с т о и т  и з  1 2  с т р и п о в .  у с т а н о в л е н н ы х  в  р а м к е ,  к о т о р а я  у п а к о в а н а  в  

з а п а я н н ы й  п а к е т  и з  ф о л ь г и .  С л е д у е т  р а з р е з а т ь  п а к е т  н о ж н и ц а м и  и л и  с к а л ь п е л е м  н а  0 . 5 - 1  с м  в ы ш е  

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

о б р а т н о  в  п а к е т .  А к к у р а т н о  з а к р ы т ь  е г о  и  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  - ь 2 - 8 ° С .

Реагент 3 (КЗ): Отрицательный контрольный образец (Negative control)

Peai ент 4 (R4): Положительный контро.зьный образец (Positive control)

Реагент 6 (R6): Конъюгат 1 (Conjugate I)
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  н е о б х о д и м о  г о м о г е н и з и р о в а т ь ,  п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н .

Реагент 7 (R7): Конъюгат 2 (Conjugate 2)
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  н е о б х о д и м о  г о м о г е н и з и р о в а т ь ,  п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н .

Реагент 10 (R10): Стоп-реагент (Stopping solution).

промывочный раствор (Concentrated washing
7.2.2. PeaieH Tbi, требующие разведения 
Реагент 2 (R2): Концентрированный
solution)(20X)
Д л я  п о л у ч е н и я  г о т о в о г о  к  и с п о л ь з о в а н и ю  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а  р а з в е с т и  в  д и с т и л л и р о в а н н о й  

в о д е  в  с о о т н о ш е н и и  1 : 2 0 .

Н а  о д и н  п л а н ш е т  и з  1 2  с т р и п о в  н е о б х о д и м о  п р и г о т о в и т ь  8 0 0  м л  р а с т в о р а .

Х р а н и т ь  р а з в е д е н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  с л е д у е т  п р и  т е м п е р а т у р е  2  -  3 0 ° С  н е  б о л е е  2  н е д е л ь .  

Проявляющий раствор для ферментагивной реакции: Реагент RS (Субстратный буферный 
раствор) + Реагент R9 (Хромоген: раствор ТМБ (11X))



Развести хромоген (R9) в субстратном буферном растворе (Substrate buffer) в соотнош ении 1;11 
(например. 1 мл реагента R9 + 10 мл реагента R8).
Г омогенизировать.
10 мл является необходимым объемом, достаточным для обработки 12 стрипов.
Хранить готовый проявляющий раствор следует в темном месте при комнатной температуре (18 - 
30°С) нс более 6 часов.

о

7.3. Методика проведения исследования
Н е о б х о д и м о  с т р о г о  с л е д о в а т ь  о п и с а н н о й  п р о ц е д у р е  и с с л е д о в а н и я .

И с п о л ь з о в а т ь  о т р и ц а т е л ь н ы ! !  и  п о . ш ж и т е л ь н ы н  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  в  к а ж д о й  п о с т а н о в к е  д л я  

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

С л е д о в а т ь  п р а в и л а м  Н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и :

1 )  Т щ а т е л ь н о  с о с т а в и т ь  п л а н - с х е м у  в н е с е н и я  о б р а з ц о в  в  л у н к и  п л а н ш е т а  д л я  и х  и д е н т и ф и к а ц и и .

2 )  П р и г о т о в и т ь  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  R 2 .

3 )  И з в л е ч ь  и з  з а щ и т н о г о  п а к е т а  р а м к у  п л а н ш е т а  и  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  с т р и п о в  ( R 1 ) .  

П о л о ж и т ь  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  с т р и п ы  о б р а т н о  в  п а к е т .  З а к р ы т ь  е г о  и  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е

+2-8Х.
4 )  В н е с т и  в  л у н к и  в  с л е д у ю ш е м  п о р я д к е  ( р е к о м е н д у е м ы й  п о р я д о к  в н е с е н и я  в  л у н к и  н а  

м и к р о п л а н ш е т е ) :

•  5 0  м к л  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  ( R 3 )  в л у н к и  A I .  В 1 , С 1

•  5 0  м к л  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  ( R 4 )  в  л у н к и  D 1 .  Е 1

•  5 0  м к л  н с р а з в е д е н н о г о  о б р а з н а  в  к а ж д у ю  л у н к у .  F 1 , G 1  и  т . д .

•  5 0  м к л  к о н ъ ю г а т а  1 ( R 6 )  в  к а ж д у ю  л у н к у

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

р а с п о л о ж е н и е  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  н а  п л а н ш е т е .

Г о м о г е н и з и р о в а т ь  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь  п у т е м  а с п и р а ц и и  ( м и н и м у м  3 )  и л и  в с т р я х и в а н и е м  

п л а н ш е т а  н а  ш е й к е р е  в  т е ч е н и е  5  с е к у н д .

Внести конъюгат I «  течение 5 минут после распределения обраща.

ВНИМАНИЕ: На данном этапе манипуляций процесс внесения образцов и контрольных 
образцов возможно контролировать визусиьно. Цветовые различия между пустой лункой и 
лункой, содержащей, раствор конъюгата 1 (R6) красного цвета и образец очевидны (см. §  7.7).

5 )  П о  в о з м о ж н о с т и ,  н а к р ы т ь  п л а н ш е т  н о в о й  с а м о к л е ю щ е й с я  п л е н к о й .

6 )  И н к у б и р о в а т ь  м и к р о п л а н ш е т  в  т е ч е н и е  3 0  -  3 5  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е

3 7 ° С ±  1 °С.
1) В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и ,  у д а л и т ь  с а м о к л е ю щ у ю с я  п л е н к у .  У д а л и т ь  с  п о м о щ ь ю  п и п е т о к  

с о д е р ж и м о е  в с е х  л у н о к  в  к о н т е й н е р  д л я  ж и д к и х  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы х  о т х о д о в ,  п о с л е  ч е г о  

д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  л у н к у  м и н и м у м  3 7 0  м к л  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а .  П о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  

а с п и р а ц и и  и  п р о м ы в к и  к а к  м и н и м у м  е щ е  4  р а з а  ( в  о б ш е й  с л о ж н о с т и  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  5  

п р о м ы в о ч н ы х  ц и к л о в ) .  О с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  К )  м к л  ( в  с л у ч а е  

н е о б х о д и м о с т и ,  в ы с у ш и т ь  с т р и п ы ,  п е р е в о р а ч и в а я  и х  н а  ф и л ь т р о в а л ь н о й  б у м а г е ) .

П р и  н а л и ч и и  а в т о м а т и ч е с к о г о  п р о м ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а ,  в ы п о л н я т ь  п р о ц е д у р у  в  т о й  ж е  

п о е л  е д о  в  а т е л  ь н  о  с т и .

8 )  В н е с т и  в  к а ж д у ю  л у н к у  п о  1 0 0  м к л  к о н ъ ю г а т а  2  ( R 7 )  в  т е ч е н и е  5  м и н у т  п о с л е  т г а н а  п р о м ы в к и .

ВНИМАНИЕ: На данно.м этапе .манипуляций процесс внесения образцов и контрольных 
образцов воз.мо.жно контролировать визуально. Цветовые различия .ме.жду пустой лункой и 
лункой, содержащей, раствор конъюгата 2 (R 7) красного цвета и образец очевидны (с.м. §  7.7).

9 )  П о  в о з м о ж н о с т и ,  н а к р ы т ь  п л а н ш е т  н о в о й  с а м о к л е ю щ е й с я  п л е н к о й .



1 0 )  И н к у б и р о в а т ь  м и к р о п л а н ш е т  в  т е ч е н и е  3 0  

37 ос ± I «с.
—  3 5  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е

1 1 )  В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и ,  у д а л и т ь  с а м о к л е ю щ у ю с я  п л е н к у .  У д а л и т ь  с  п о м о щ ь ю  п и п е т о к  

с о д е р ж и м о е  в с е х  л у н о к  в  к о н т е й н е р  д л я  ж и д к и х  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы х  о т х о д о в ,  п о с л е  ч е г о  

д о б а в и т ь  в  к а ж д у ю  л у н к у  м и н и м у м  3 7 0  м к л  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а .  П о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  

а с п и р а ц и и  и  п р о м ы в к и  к а к  м и н и м у м  е щ е  4  р а з а  ( в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  5  

п р о м ы в о ч н ы х  ц и к л о в ) .  О с т а т о ч н ы й  о б ъ е . м  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  1 0  м к л  ( в  с л у ч а е  

н е о б х о д и м о с т и ,  в ы с у ш и т ь  с т р и п ы ,  п е р е в о р а ч и в а я  и х  н а  ф и л ь т р о в а л ь н о й  б у м а г е ) .

П р и  н а л и ч и и  а в т о м а т и ч е с к о г о  п р о м ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а ,  в ы п о л н я т ь  п р о ц е д у р у  в  т о й  ж е  

п о с л е д о в а т е л ь н о с т и .

1 2 )  П р и г о т о в и т ь  п р о я в л я ю щ и й  р а с т в о р  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и и  ( р е а г е н т  R 8  +  R 0 ) .

1 3 )  Б ы с т р о  в н е с т и  5 0  м к л  р а с т в о р а  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и и  ( р е а г е н т  R 8  *  R 9 ) .  

п р и г о т о в л е н н о г о  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  п р и м е н е н и е м ,  в  к а ж д у ю  л у н к у .  Д л я  р а з в и т и я  р е а к ц и и  

и н к у б и р о в а т ь  в  т е м н о т е  в  т е ч е н и е  2 5 - 3 5  м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 3 0 ' ^ С ) .  В  х о д е  

д а н н о й  и н к у б а ц и и  с а м о к л е я щ у ю с я  п л е н к у  н е  и с п о л ь з о в а т ь .

ВНИМАНИЕ: f/a  Аашюм тише лш/шпуляций процесс внесения раствора для ферментативной 
реакции, окрашенного в розовый цвет, можно контролировать визуально. Разница ме.ждг 
окраской пустой лунки и лунки, содерж ащей субстрат розового цвета, очевидна (см. .s'*' 7 .7).

1 4 )  Д о б а в и т ь  5 0  м к л  с т о п - р е а г с н т а  ( R 1 0 )  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  и  с  т о й  ж е  с к о р о с т ь ю  

р а с к а п ы в а н и я ,  ч т о  и  п р и  в н е с е н и и  р а с т в о р а  с у б с т р а т а .  Г о м о г е н и з и р о в а т ь  р е а к ц и о н н у ю  с м е с ь .

ВНИМ.АНИЕ: На данно.м этапе .манипуляций процесс внесения бесцветного стоп-реагента 
воз.мо.жно контролировать визуально. После добавления стоп-реагента цвет субстрата, 
изначально розовый (в лунках с отрицательны.ми образцами) или синий (в лунках с 
положительны.ми образцами), исчезает, лунки (с отрицательны.ми образцами) становятся 
бесцветны.ми или желты.ми (с поло.жительны.ми образцами).

1 5 )  Т щ а т е л ь н о  п р о т е р е т ь  о с н о в а н и е  к а ж д о г о  п л а н ш е т а .  В ы ж д а т ь  н е  м е н е е  4  м и н у т  п о с л е  

д о б а в л е н и я  с т о п - р е а г е н т а  и  н е  п о з д н е е  3 0  м и н у т  п о с л е  о с т а н о в к и  р е а к ц и и  и з м е р и т ь  

о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  ( О П )  н а  р и д е р е  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0 / 6 2 0  -  6 9 0  н м .

1 6 )  П р о в е р и т ь  с о о т в е т с т в и е  п о л у ч е н н ы х  с п е к т р о ф о т о м е т р и ч е с к и х  и  в и з у а л ь н ы х  д а н н ы х  

п л а н у - с х е м е  в н е с е н и я  и  и д е н т и ф и к а ц и и  о б р а з ц о в  в  л у н к и  п л а н ш е т а .

7.4. К о н тр о л ь  качества
Н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  о т р и ц а т е л ь н ы й  ( R 3 )  и  п о л о ж и т е л ь н ы й  ( R 4 )  к о н г р о л ь н ы е  о б р а з ц ы  в  

к а ж д о й  п о с т а н о в к е  т е с т а  д л я  п р о в е р к и  п р а в и л ь н о с т и  е г о  в ы п о л н е н и я  ( с м .  § 7 . 5 ) .

7 . 5 .  К р и те ри и  оценки п р а в и льн о сти  в ы п олне н и я  те ста
П р а в и л ь н о с т ь  в ы п о л н е н и я  т е с т а  с ч и т а е т с я  п о д т в е р ж д е н н о й ,  е с л и  с о б л ю д е н ы  н и ж е п е р е ч и с л е н н ы е  

у с л о в и я :

1) В о тнош ении  о тр и ц а те льн о го  к о н тр о л ь н о го  образца R3:
О П  R 3  <  0 . 0 8 0

Е с л и  о д н о  и з  з н а ч е н и й  д л я  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  в ы ш е  д а н н о г о  з н а ч е н и я ,  и с к л ю ч и т ь  е г о  и  

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

о б р а з ц о в .

2) В 0 1  нош ении п о .ю ж и те льн о го  к о н тр о л ь н о го  образна К4:

10



7.6. Расчет/Интерпретаиия результатов
К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u l - o f O ,  у р о в е н ь  с р е з а )  о п р е д е л я е т с я  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  R 3 .

Р а с с ч и т ы в а е т с я  с р е д н е е  з н а ч е н и е  и з м е р е н н о й  о п т и ч е с к о Г !  п л о т н о с т и  д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  

к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  R 3  и  в ы ч и с л я е т с я  к р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т . )  

с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

О П к р и т .  =  с р е д н я я  О П  R 3  * ^ 0 , 1 0 0

Н а л и ч и е  и л и  о т с у т с т в и е  а н т и т е л  к  Т. pallidum  о п р е д е л я е т с я  п о  к о э ф ф и ц и е н т у ,  к о т о р ы й  

в ы ч и с л я е т с я  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

К о э ф ф и ц и с н т =  О П  о б р а з ц а  / О П к р и т .

П р и  и с с л е д о в а н и и  с  п о м о щ ь ю  S y p h i l i s  T o t a l  A b  о б р а з ц ы  с  О П .  в е л и ч и н а  к о т о р о й  м е н ь ш е  О П к р и т .  

( к о з ф ф и ц и е н т <  1 ) ,  с ч и т а ю т с я  о т р и ц а т е л ь н ы м и .

О д н а к о  р е з у л ь т а т ы ,  г д е  в е л и ч и н а  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  л и ш ь  н е з н а ч и т е л ь н о  н и ж е  к р и т и ч е с к о г о  

з н а ч е н и я  О П  ( О П к р и т .  -  1 0  %  <  О П  <  О П к р и т .  -  к о э ф ф и ц и е н т  м е ж д у  0 , 9  и  I ) .  с л е д у е т  

и н т е р п р е т и р о в а т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .  Р е к о м е н д у е т с я  п о в т о р и т ь  и с с л е д о в а 1! и е  с о о т в е т с т в у ю щ и х  

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

л а б о р а т о р н ы е  п р о ц е д у р ы  п о з в о л я ю т  э т о  с д е л а т ь .  ..

О б р а з ц ы  с  О П  б о л ь ш е й  и л и  р а в н о й  О П к р и т .  ( к о э ф ф и ц и е н т  >  1 ) .  в  т е с т е  S y p h i l i s  T o t a l  A b  

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

п р о т е с т и р о в а н ы  в  д в у х  д у б л и р у ю щ и х  п р о б а х .

Е с л и  п р и  п р о в е д е н и и  п о в т о р н о г о  т е с т и р о в а н и я  э т и х  о б р а з ц о в  х о т я  б ы  в  о д н о й  п р о б е  в ы я в л я ю т с я  

з н а ч е н и я  к о э ф ф и ц и е н т а  в ы ш е  и л и  р а в н о  1. п е р в о н а ч а л ь н ы й  р е з у л ь т а т  с ч и т а е т с я  п о д т в е р ж д е н н ы м  

и  о б р а з е ц  п р и з н а ю т  п о л о ж и т е л ь н ы м .

Е с л и  ж е  к о э ф ф и ц и е н т  в  о б е и х  п р о б а х  н е  п р е в ы ш а е ^ г  1. с ч и т а ю т ,  ч т о  р е з у л ь т а т ы  п е р в о г о  

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

О б р а з ц ы ,  к о т о р ы е  п о с л е  п о в т о р н о г о  г е с т и р о в а н и я  в  д у б л я х  н а  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п о к а з ы в а ю т  

о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  н о  о д н о  и з  з н а ч е н и й  О П  н а х о д и т с я  в б л и з и  О П к р и т .  ( к о э ф ф и ц и е н т  

м е ж д у  0 . 9  и  I ) .  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  о с т о р о ж н о  и  п р о в е с т и  и с с л е д о в а н и е  с  п о м о щ ь ю  д р у г и х  

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

В  с л у ч а е ,  к о г д а  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  о к а з ы в а е т с я  о ч е н ь  н и з к и м  

( о т р и ц а т е л ь н а я  О П ) .  п р и  т о м ,  ч т о  п р о ц е с с  в н е с е н и я  п р о б ы  и  р е а к т и в о в  к о н т р о л и р о в а л с я ,  

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

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

н а ц и о н а л ь н ы м  р е к о м е н д а ц и я м  и  м е т о д и к а м .

7.7. Спектрофотометрическая верификация внесения (раскапывания) образна и конъюгата 
(опционально)

Верификация внесения образцов и контрольных образцов
П р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  о б р а з ц о в  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  в  л у н к е  м о ж е т  б ы т ь  п р о в е д е н а  п у т е м  

а в т о м а т и ч е с к о й  с п е к т р о ф о т о м е т р и и  п р и  4 5 0 / 6 2 0  н м .

0 1 1  в  к а ж д о й  л у н к е ,  к у д а  д о б а в л е н  о б р а з е ц ,  б у д е т  с о с т а в л я т ь  0 . 0 5 0  -  1 . 1 0 0 .

Верификация внесения конъюгата 1
К о н ъ ю г а т  1 о к р а ш е н  в  к р а с н ы й  ц в е т .

o n  R4> 0,700
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п р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  к о н ъ ю г а т а  1 в  л у н к а х  м о ж е т  б ы т ь  п р о в е л е н а  п у т е м  а в т о м а т и ч е с к о й

с п е к т р о ф о т о м е т р и и  п р и  4 5 0 ' 6 2 0  н м .  В  к а ж д о й  л у н к е ,  с о д е р ж а щ е й  о б р а з е ц  и  к о н ъ ю г а т  I ,  ( ) П

> 1. 200.

Верификация внесения конъю гата 2
К о н ъ ю г а т  2  о к р а ш е н  в  к р а с н ы й  ц в е т .

П р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  к о н ъ ю г а т а  2  в  л у н к а х  м о ж е т  б ы т ь  п р о в е д е н а  п у т е м  а в т о м а т и ч е с к о й

с п е к т р о ф о т о м е т р и и  п р и  4 5 0 / 6 2 0  н м .  В  к а ж д о й  л у н к е ,  с о д е р ж а щ е й  о б р а з е ц  и  к о н ъ ю г а т  2 ,  О П

> 1,200.

Верификация внесения 11р о яв .1яю 1пего раствора для ф ерм ентативной реакции
П р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  р о з о в о г о  р а с т в о р а  д л я  ф е р м е н т а г и в н о й  р е а к ц и и  в  л у н к а х  м о ж е т  б ы т ь  

п р о в е д е н а  п у т е м  а в т о м а т и ч е с к о й  с п е к т р о ф о т о м е т р и и  п р и  4 9 2  н м .

В  к а ж д о й  л у н к е ,  с о д е р ж а щ е й  р а с т в о р  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  р е а к ц и и ,  О П  >  0 , 1 0 0  ( б о л е е  н и з к и е  

з н а ч е н и я  О П  с в и д е т е л ь с т в у ю т  о б  о ш и б к а х  в  п р о ц е с с е  в н е с е н и я  р а с т в о р а  д л я  ф е р м е н т а т и в н о й  

р е а к ц и и ) .

8. О ГРА Н И ЧЕН И Я М ЕТО ДА  И ССЛЕД ОВА Н ИЯ
Т а к  ж е ,  к а к  для в с е х  с е р о л о г и ч е с к и х  т е с т о в  н а  в ы я в л е н и е  с и ф и л и с а ,  д з я  п о с т а н о в к и  

з а к л ю ч и т е л ь н о г о  к л и н и ч е с к о г о  д и а г н о з а  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в ,  п о л у ч е н н ы х  в  х о д е  

п р и м е н е н и я  н а б о р а  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b ,  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  п а р а л л е л ь н о  с  о ц е н к о й  

к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в  п а ц и е н т а ,  а н а м н е з а  и  р е з у л ь т а т о в  д р у г и х  л а б о р а т о р н о - д и а г н о с т и ч е с к и х  

и с с л е д о в а н и й .

Н е  с у щ е с т в у е т  н и  о д н о г о  т е с т а  и л и  р е ф е р е н с н о г о  с т а н д а р т а  о д и н а к о в о  э ф ф е к т и в н о г о  н а  в с е х  

с т а д и я х  з а б о л е в а н и я .  П о э т о м у  д и а г н о с т и к а  с и ф и л и с а  о п и р а е т с я ,  п р е и м у щ е с т в е н н о ,  н а  

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

т р е п о н е м н ы х  т е с т о в .

Н и  о д и н  и з  д и а г н о с т и ч е с к и х  т е с т о в  н е  м о ж е т  д а т ь  а б с о л ю т н о й  г а р а н т и и ,  ч т о  в  о б р а з ц е  н е  

с о д е р ж а т с я  а н т и т е л а  к  Г .  pallidum  в  н и з к о й  к о н ц е н т р а ц и и ,  к а к ,  б ы в а е т ,  н а п р и м е р ,  н а  с а м о й  р а н н е й  

с т а д и и  з а б о л е в а н и я .  С л е д о в а т е л ь н о ,  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  п о л у ч е н н ы й  в  к а к о й - л и б о  м о м е н т  

в р е м е н и ,  н с  и с к л ю ч а е т  в е р о я т н о с т и  з а р а ж е н и я  с и ф и л и с о м .

П р и  п р о в е д е н и и  л ю б о г о  т е с т а  м е т о д о м  т в е р д о ф а з н о г о  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а  с у щ е с т в у е т  

в е р о я т н о с т ь  п о л у ч е н и я  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в .  Р е к о м е н д у е т с я  для в с е х  п о в т о р н о  

п о л о ж и т е л ь н ы х  п о  к р и т е р и я м  и н т е р п р е т а ц и и  т е с т а  S y p h i l i s  T o t a l  A b  о б р а з ц о в  п р о в е р я т ь  

с п е ц и ф и ч н о с т ь  р е а к ц и и ,  и с п о л ь з у я  р е а к ц и ю  г е м а г г л ю т и н а ц и и  ( Т Р Н . А ,  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  

H e m o A g g l u l i n a t i o n ) .

К а к  п р а в и л о ,  р е з у л ь т а т ы  в с е х  т р е п о н е м н ы х  т е с т о в  о с т а ю т с я  п о л о ж и т е л ь н ы м и  и  п о с л е  п р о в е д е н и я  

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

о т в е т а  н а  л е ч е н и е .  П о с к о л ь к у  р е а к т и в н о с т ь  с о х р а н я е т с я  п р а к т и ч е с к и  в  т е ч е н и е  в с е й  ж и з н и  

п а ц и е н т а ,  т р е п о п е м н ы е  т е с т ы  н е  я в л я ю т с я  д о с т о в е р н ы м  м е т о д о м  в ы я в л е н и я  р е ц и д и в а  и л и  

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

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

с о о т в е т с т в у ю щ и е  н а б о р ы :  S y p h i l i s  I g M  E l A .  R P R  и  Т Р И А  ( Р И Г А ) .

К о л о р и м е т р и ч е с к и й  м е т о д  к о н т р о л я  в н е с е н и я  о б р а з ц о в ,  к о н ъ ю г а т а ,  р а с т в о р а  д з я  ф е р м е н т а т и в н о й  

р е а к ц и и  н е  п о з в о л я е т  к о н т р о л и р о в а т ь  т о ч н о с т ь  д о з и р о в а н и я  о б р а з ц о в  и  к о н ъ ю г а т а .  С  п о м о щ ь ю  

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

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

о б о р у д о в а н и я  ( с о в о к у п н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  п р и  в н е с е н и и  о б р а з ц о в  и  р е а к т и в о в  и  п р и  

р е г и с т р а ц и и  р е з у л ь т а т о в ,  с о с т а в л я ю щ и й  б о л е е  1 0  % ,  з н а ч и т е л ь н о  с н и ж а е т  к а ч е с т в о  н а  д а н н о м  

э т а п е ) .
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9. Ф У Н К Ц И О Н А Л ЬН Ы Е Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

9.1. Исследование прецизионности
С х о д и м о с т ь  и  в н у т р н л а б о р а т о р н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  о п р е д е л я л и с ь  н а  п а н е л и ,  в к л ю ч а ю щ е й  

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

с и ф и л и с а .  Д л я  о п р е д е л е н и я  с х о д и м о с т и  о б р а з ц ы  б ы л и  и с с л е д о в а н ы  в  2 2  п о в т о р а х  в  р а м к а х  о д н о й  

и  т о з1  ж е  а н а л и т и ч е с к о й  с е р и и .

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

д у б л и р у ю щ и х  п р о б а х  д в у м я  о п е р а т о р а м и  в  т е ч е н и е  2 0  д н е й ,  в  2  п о с т а н о в к а х  е ж е д н е в н о .

Б ы л и  р а с с ч и т а н ы  с р е д н и е  з н а ч е н и я  к о э ф ф и ц и е н т о в ,  с т а н д а р т н ы е  о т к л о н е н и я  и  к о э ф ф и ц и е н т ы  

в а р и а ц и и  ( C V ) .

9Л.1. Сходимость

Образцы Кол-
во

Среднее значение 
коэффициента

С тан дар тое
отклонение CV%

Отрицательные с низкой ОП 22 0,14 0 .0 1 1 8,1%
Отрицательные с высокой ОП 22 0,62 0,022 3,5%
Слабоположительные на 
наличие антител к возбудителю 
сифилиса

22 1,87 0.069 3,7%

По.южительные на на^шчие 
антител к возбудизелю  
сифилиса

22 4,52 0,190 4,2%

З н а ч е н и я  C V .  п о л у ч е н н ы е  п р и  и с щ г е д о н а н и и  1ю л о ж и т е ] г ь н ы х  о б р а з ц о в ,  с о с т а а з я к я  м е н е е  1 0 % .  

9.1.2. В нттрилабораторная воспроизводимость

Образцы Кол-
во

Cp. знач. 
коэф.реак 
тивности

Восироизво 
лимость внутри 

постановки

Воспроитволнмость
МСЖ.ТУ

постановками
/операторами

Мсжсуточная
воспроизволимость

Общая
восироизво

лимость

СО CV% СО с \ % СО c v % СО c v %

Отрицательные 
с низкий ОП SO 0.13 0.021 16 ,5% 0.01 1 8 .7 % 0.018 14 .1% 0.030 2 3 .4 %

Отрицательные 
с высокой ОП SO 0,54 0.035 6 ,5 % 0.031 5 ,7 % 0.017 3 ,2 % 0.050 У.3^>

Слабоно.южнт. 
на наличие 
антител к 

возбулителю 
сифи.1иса

so i.62 0.055 3 .4 % 0.075 4 .6 % 0.066 4 ,1 % 0,1 14 7.|«„

Положит, на 
на.1нчие антител 
к возбулителю 

сифилиса

so 4,33 0.1 1 1 2 .6 % 0.163 3,8".. 0.232 5,4“-ц 0.305 7 .0 %

З н а ч е н и я  C V ,  п о л у ч е н н ы е  п р и  и с с л е д о в а н и и  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в ,  с о с т а в л я ю т  м е н е е  15®Ь.

9.2. К линические характеристики
О ц е н к а  к л и н и ч е с к и х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р о в о д и л а с ь  в  4  ц е н т р а х  в  

х о д е  з г р о с н е к т и в и ы х  и  р е т р о с п е к т и в н ы х  и с с л е д о в а н и й  о б р а з ц о в ,  п о л у ч е н н ы х  о т  д о н о р о в  к р о в и ,  

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

п р и о б р е т е н н ы х  у  п о с т а в щ и к о в .

О ц е н к а  с п е ц и ф и ч н о с т и  н а  о б р а з ц а х  д о н о р с к о й  к р о в и  п р о в о д и л и с ь  в  д в у х  ф р а н ц у з с к и х  Б а н к а х  

к р о в и .

С п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  о п р е д е л я л а с ь  в  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  З П  П  П  

( з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м )
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И с с л е д о в а н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о в о д и л о с ь  к а к  в  Ц е н т р е ’ п о  и з у ч е н и ю  З П П П  ( з а б о л е в а н и й ,  

п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м ) ,  т а к  и  в  и с с л е д о в а т е л ь с к о м  ц е н т р е  B i o - R a d  н а  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в ,  

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

9.2.1. Диагностическая специфичность
И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы ,  с о б р а н н о й  с  Э Д Т А ,  у  д о н о р о в ,  

в ы б р а н н ы х  с л у ч а й н ы м  о б р а з о м ,  в  2  б а н к а х  к р о в и  в о  Ф р а н ц и и .

И с с л е д о в а н и е  с п е ц и ф и ч н о с т и  п р о в о д и л о с ь  т а к ж е  н а  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в .

В с е  р е з у л ь т а т ы  б ы л и  с о п о с т а в л е н ы  с  р е з у л ь т а т а м и  д р у г и х  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы х  т е с т о в  д л я  

в ы я в л е н и я  с и ф и л и с а .

С п с п и ( Ь и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  с л у ч а й н о  о т о б р а н н ы х  о б р а з ц о в  д о н о р с к о й  к р о в и

В  о б щ е й  с л о ж н о с т и  5 1 5 7  о б р а з ц о в  д о н о р с к о й  к р о в и ,  о т о б р а н н о й  в  2  р а з л и ч н ы х  ц е н т р а х ,  б ы л о  

и с с л е д о в а н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b ,  и з  н и х  2 5 9 8  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  и  2 5 5 9  о б р а з ц о в  

п л а з м ы  с  Э Д Т А  К 2 .  В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  м а р к у )  т е с т - с и с т е м  д л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  

о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

Центр 1: и з  2 5 2 1  е в е ж е с о б р а н н о г о  о б р а з ц а  3  б ы л и  и с к л ю ч е н ы  и з  и с с л е д о в а н и я  и з - з а  н е п р а в и л ь н о  

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

В с е  2 5 1 8  о б р а з ц о в ,  у ч а с т в у ю щ и х  в  и с с л е д о в а н и и ,  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  

T o t a l  A b  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  п е р в о г о  п о д х о д а .

Специфичность при повторных исследованиях образцов (RR) в Центре 1 составила 100% 
(2518/2518) с доверительным интервалом (ДИ) 95% (99,8% -100% )

Центр 2: и з  2 6 3 6  с в е ж е с о б р а н н ы х  о б р а з ц о в  8 9  б ы л и  и с к л ю ч е н ы  и з  и с с л е д о в а н и я :  5 2  о б р а з ц а  

с ы в о р о т к и  с  д в о й н ы м и  о ш и б к а м и  п р и  и с л е д о в а н и и ,  1 7  о б р а з ц о в  п л а з м ы  и з - з а  о т с у т с т в и я  с о г л а с и я  

д о н о р о в .  2 0  о б р а з ц о в  ( 1 9  с ы в о р о т о к  и  I п л а з м а )  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о  п р о в е д е н н о г о  

т е с т и р о в а н и я .

С р е д и  2 5 4 7  и с с л е д о в а н н ы х  о б р а з ц о в ,  1 п е р в о н а ч а л ь н о  п о к а з а л  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  

к о т о р ы й  п р и  п о в т о р н о м  и с с л е д о в а н и и  н е  п о д т в е р д и л с я .

Специфичность при повторных исследованиях образцов (RR) в Центре 2 составила 100% 
(2547/2547) с доверительным интервалом (ДИ) 95% (99,86% - 100%).

Общая специфичное!ь при повторных исследованиях образцов донорской крови составила 
100% (5065/5065) с доверительным интервалом 95% (99,93% -100%).

С п е ц и ф и ч н о с т ь

н а  о б р а з ц а х  

д о н о р с к о й  к р о в и

Ц е н т р О б щ е е  

к о л и ч е с т в  

о  о б р а з ц о в

Э б ш е е

с о л и ч е с т в о

о б р а з ц о в

п о с л е

и с к л ю ч е н и я

О т р и ц а т е л ь

н ы е

о б р а з ц ы

П о в т о р н о

п о л о ж и т е л ь

н ы е

С п е ц и ф и ч н о с т ь  R R  

( % )

9 5 % Д И

С ы в о р о т к а Ц е н т р  1 1 0 1 2 1 0 0 9 1 0 0 9 0 1 0 0 %  ( 2 5 2 4 / 2 5 2 4 )  

( 9 9 , 8 5 % - 1 0 0 , 0 % )Ц е н т р  2 1 5 8 6 1 5 1 5 1 5 1 5 0

П л а з м а  с  Э Д Т А  

К 2

Ц е н т р  1 1 5 0 9 1 5 0 9 1 5 0 9 0 1 0 0 %  ( 2 5 4 1 / 2 5 4 1 )  

( 9 9 , 8 5 % - 1 0 0 , 0 % )Ц е н т р  2 1 0 5 0 1 0 3 2 1 0 3 2 0

И т о г о :  5 1 5 7  

о б р а з ц о в  

д о н о р с к о й  к р о в и

Ц е н т р

1 + 2
5 1 5 7 5 0 6 5 5 0 6 5 0

1 0 0 %  ( 5 0 6 5 / 5 0 6 5 )  

( 9 9 . 9 3 % - 1 0 0 . 0 % )
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С п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  o п p e д e J t я л a c ь  в  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  3 1 1 I I 1 1  

( з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м ) .

В  о б ш е й  с л о ж н о с т и  4 4 8  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  б ы л о  п р о т е с т и р о в а н о :  3 5 7  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  в  

х о д е  п р о с п е к т и в н о г о  и  9 1  о т р и ц а т е л ь н ы й  о б р а з е ц  -  р е т р о с п е к т и в н о г о  и с с л е д о в а н и я .

В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  

м а р к у )  т е с т - с и с т е м  д л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

2  о б р а з ц а  п р и  п е р в и ч н о м  т е с т и р о в а н и и  п о к а з а л и  о ш и б о ч н ы й  р е з у л ь т а т ,  п о в т о р н о е  и с с л е д о в а н и е  

э т и х  о б р а з ц о в  б ы л о  н е в о з м о ж н о  п о  п р и ч и н е  н е д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а .  П о э т о м у  д а н н ы е  о б р а з ц ы  н е  

у ч и т ы в а л и с ь  п р и  р а с ч е т а х .

В с е  4 4 6  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b  к а к  

о т р и ц а т е л ь н ы е .

Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п а ц е н т о в  с о с т а в и л а  1 0 0 %  

( 4 4 6 / 4 4 6 )  с  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  ( Д И )  9 5 %  ( 9 9 , 2 %  -  1 0 0 % )

9 . 2 . 2 .  Д и а |  н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

И с с л е д о в а н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о в о д и л о с ь  в  д в у х  Ц е н т р а х :  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  З П П П  

( з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м )  и  в  и с с л е д о в а т е л ь с к о м  ц е н т р е  B i o - R a 4 -

Ц е н т р  п о  и з у ч е н и ю  З П П П :  б ы л о  и с с л е д о в а н о  4 1 3  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и .  2 1 2  п о л о ж и т е л ь н ы х  

о б р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  5 9  с в е ж е с о б р а н н ы х  ( н е  б о л е е  2 4  ч а с о в  п о с л е  в з я т и я )  б ы л о  п о л у ч е н о  в  х о д е  

п р о с п е к т и в н о г о  и с с л е д о в а н и я  о б щ е п р и н я т ы м и  в  л а б о р а т о р и и  м е т о д а м и  и  2 0 1  о б р а з е ц ,  

п р о т е с т и р о в а н н ы й  р е т р о с п е к т и в н о ,  в з я т  и з  л а б о р а т о р н о й  к о л л е к ц и и  о б р а з ц о в  с  и з в е с т н ы м  

с т а т у с о м  в  о т н о ш е н и и  с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и .

В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  

м а р к у )  т е с т - с и с т е м  а л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

3  о б р а з ц а  п р и  п е р в и ч н о м  т е с т и р о в а н и и  п о к а з а л и  о ш и б о ч н ы й  р е з у л ь т а т ,  п о в т о р н о е  и с с л е д о в а н и е  

э т и х  о б р а з ц о в  б ы л о  н е в о з м о ж н о  п о  п р и ч и н е  н е д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а .  П о э т о м у  д а н н ы е  о б р а з ц ы  н е  

у ч и т ы в а л и с ь  п р и  р а с ч е т а х .

В  к о н е ч н о м  с ч е т е ,  б ы л о  п р о а н а л и з и р о в а н о  4 1 0  о б р а з ц о в .  4 0 9  о б р а з ц о в  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  

п о м о щ ь ю  S y p h i l i s  T o t a l  A b  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е .  С и т у а ц и я  с  1 о б р а з ц о м ,  п о к а з а в ш и м  

п р о т и в о р е ч и в ы й  р е з у л ь т а т ,  б ы л а  в н и м а т е л ь н о  п р о а н а л и з и р о в а н а ;  о б р а з е ц  п р и  и с с л е д о в а н и и  

м е т о д а м и ,  п р и н я т ы м и  в  о б ы ч н о й  п р а к т и к е  л а б о р а т о р и и ,  б ы л  о п р е д е л е н  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы й ,  а  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы й .  Д а н н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а з е ц ,  

п о д т в е р ж д е н н ы й  с  п о м о щ ь ю  д д р у г и х  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  т е с т - с и с т е м ,  б ы л  п о л у ч е н  о т  п а ц и е н т а ,  

п о л у ч а в ш е г о  л е ч е н и е  н а  с а м о й  р а н н е й  с т а л и и  з а б о л е в а н и я .

В с е  с в е ж е с о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  ( н е  б о л е е  2 4  ч а с о в  п о с л е  в з я т и я )  б ы л и  о п р е д е л е н ы  S y p h i l i s  T o t a l  A b  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е .

И с с л е д о в а т е л ь с к и й  ц е н т р  B i o - R a d :

1 3 0  п о л о ж и т е л ь н ы х  н а  с и ф и л и с  о б р а з ц о в ,  п р е д о с т а в л е н н ы х  п о с т а в щ и к а м и ,  б ы л о  и с с л е д о в а н о  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

В с е  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  ( 1 3 0 / 1 3 0 )  б ы л и  п о д т в е р ж д е н ы  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

Специфичность при исследовании образцов от госпитализированных пациентов
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О б щ ая  ли а 1 ностическая ч у в с тв и те л ь н о с ть  составила  99,8% (539/540) с до в е р и те льн ы м  
интервалом  95%  (99,0% -  100,0%).

С ерокоиверсиониы е панели:
i с е р о к о н в е р с и о н н а я  п а н е л ь  б ы л а  п р о т е с т и р о в а н а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b .  

п р о и з в о д с т в а  Б и о - Р а д .

Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  S y p h i l i s  T o t a l  Л Ь  б ы л и  с о п о с т а в л е н ы  с  

с о о т в е т с т в у ю щ и м и  р е з у л ь т а т а м и  д л я  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы х  т е с т о в  д л я  в ы я в л е н и я  с и ф и л и с а .  

Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  в  п а н е л я х  б ы л и  о д и н а к о в ы м и ,  к а к  д л я  S y p h i l i s  T o t a l  A b ,  

т а к  и  в  р е ф е р е н с н о м  т е с т е .

9.3. А н а ли ти ч е с к а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть
А н а : ш т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  S y p h i l i s  T o t a l  A b  о ц е н и в а л а с ь  н а  3  с е р и я х  в  с о п о с т а в л е н и и  с  

п е р в ы м  м е ж д у н а р о д н ы м  с т а н д а р т о м  В О З  д л я  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а ,  с о д е р ж а щ е й  I g G  и  I g M  к  

в о з б у д и т е л ю  с и ф и л и с а  ( N I B S C  -  Н а ц и о н а л ь н ы й  и н с т и т у т  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 я ,  

№ 0 5 / 1 3 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  ( п р и  к о э ф ф и ц и е н т е  =  1 )  с о с т а в л я е т  0 , 8 3  м М Е / м л  с  9 5 %  Д И  ( 0 . 7 9  

м М Е ' м л  - 0 , 8 7  м М Е / м л ) .

9.4. А н а ли ти ч е с к а я  спе ц и ф и чн ость  / И сследование перекрестной реак*тнвности
В с е г о  1 4 9  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  п о т е н ц и а л ь н о  п е р е к р е с т н о - р е а г и р у ю щ и с  а н т и т е л а  к  п а т о г е н а м ,  

к о т о р ы е  м о г у т  п р и в е с т и  к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и о н н о г о  з а б о л е в а н и я  ( в о з б у д и т е л и  б о л е з н и  Л а й м а ,  

т о к с о п л а з м о з а .  л е п т о с п и р о з а ,  в и р у с  Э п ш т е й н а - Б а р р а ,  в и р у с  г е п а т и т а  А ,  г е п а т и т а  В ,  г е п а т и т а  С .  

в и р у с  л и м ф о т р о п н о г о  Т - к л е т о ч н о г о  л е й к о з а  1Д 1  т и п а  и  В И Ч  I ' '2 , Е.соИ\ и л и  о б р а з ц о в ,  п о л у ч е н н ы х  

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

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

с и с т е м н а я  к р а с н а я  в о л ч а н к а ,  м и е л о м а ) ,  и л и  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  ч е л о в е к а  к  I g  м ы ш и ,  

б ы л и  и с с л е д о в а н ы  п р и  п о м о щ и  н а б о р а  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

И з  н и х  7  о б р а з г ю в  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  п р и  и с с л е д о в а н и и  с  S y p h i l i s  T o t a l  A b  и  р е з у л ь т а т ы  б ы л и  

п о д т в е р ж д е н ы  с  п р и м е н е н и е м  д р у г о й  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н о й  т е с т - с и с т е м ы  д л я  в ы я в л е н и я  

с и ф и л и с а  и  п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т о в .

С п е ц и ф и ч н о с т ь  в  д а н н о й  ц е л е в о й  п о п у л я ц и и  с о с т а в и л а  1 0 0 %  ( 1 4 2 / 1 4 2 )  с  9 5 %  д о в е р и т е л ь н ы м

и н т е р в а л о м  [ 9 7 , 4 %  -  1 0 0 , 0 % ] .

9.5. Х ук -э ф ф е к л
В е р о я т н о с т ь  с у щ е с т в о в а н и я  х у к - э ф ф е к т а  б ы л а  и с с л е д о в а н а  п о с р е д с т в о м  и з у ч е н и я  2 0  о б р а з ц о в  с  

в ы с о к и м и  т и т р а м и  а н т и т е л  к  в о з б у д и т е л ю  с и ф и л и с а ,  к а к  н с  р а з б а в л е н н ы х ,  т а к  и  в  д в у х  р а з л и ч н ы х  

р а з в е д е н и я х .

В с е  о б р а з ц ы  ( в  р а з в е д е н и я х  и  б е з )  б ы л и  о п р е д е л е н ы  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е ,  с о  с н и ж е н и е м  в е л и ч и н ы  

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

П р и  и с с л е д о в а н и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b  2 0  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  в  в ы с о к о м  

т и т р е  х у к - э ф ф е к т  н е  в ы я в л е н .

10. Ь И Б Л И О Г Р А Ф И Я

1. L e v i n s o n  S S . T h e  N a t u r e  o f  H e t e r o p h i l i c  A n t i b o d i e s  a n d  T h e i r  R o l e  i n  I m m u n o a s s a y  I n t e r t e r e n c e .  J. 

C l i n .  I m m u n o a s s a y  1 5 :  1 0 8 - 1 1 5 , 1 9 9 2 .

2 .  S t a b i l i t y  o f  s e l e c t e d  s e r u m  p r o t e i n s  a f t e r  l o n g - t e r m  s t o r a g e  i n  t h e  J a n u s  S e r u m  B a n k .  C l i n  C h e m  L a b  

M e d .  2 0 0 9 .  4 7 : 5 9 6 - 6 0 6 .
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Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы  ч е л о в е ч е с к о г о  и  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я .  О б р а щ а т ь с я  с  

о с т о р о ж н о с т ь ю .

i
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К314 . H 3 U  

Р2В0 - РЭ0&«^Р351 fP338 
Р»1+РЗЭ0*Р331 • 
РЭ0Э4-Р361 «^Р353 • 
Р3334-Р313 - Р501

О с т о р о ж н о !

В ы з ы в а е т  т я ж е л ы е  о ж о г и  к о ж и  и  п о р а ж е н и я  г л а з .  М о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  р а з в и т и я  к о ж н ы х  

а л л е р г и ч е с к и х  р е а к ц и й .

С л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и / з а щ и т н у ю  о д е ж д у / с р е д с т в о  д л я  з а щ и т ы  г л а з / с р е д с т в о  

д л я  з а щ и т ы  л и ц а .  П Р И  П О П А Д Л ! 1 И И  В  Г Л А З А :  А к к у р а т н о  п р о м ы т ь  г л а з а  в о д о й  в  т е ч е н и е  

н е с к о л ь к и х  м и н у т .  П о  в о з м о ж н о с т и  у д а л и т ь  и з  г л а з  к о н т а к т н ы е  л и н з ы  ( п р и  н а л и ч и и ) .  П р о м ы т ь  

г л а з а  п о в т о р н о .  1 1 Р И  П Р 0 1 7 1 А Т Ы В А И И И :  п р о м ы т ь  р о т о в у ю  п о л о с т ь .  Н Е  п ы т а т ь с я  в ы з в а т ь  р в о т у .  

П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  К О Ж У  ( и л и  в о л о с ы ) ;  н е з а м е д л и т е л ь н о  с н я т ь  в с ю  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у .  

П р о м ы т ь  к о ж у  в о д о й / п р и н я т ь  д у ш .  П р и  п о я в л е н и и  р а з д р а ж е н и я  н а  к о ж е  и л и  с ы п и :  о б р а т и т ь с я  з а  

п о м о щ ь ю / к о н с у л ь т а ц и е й  к  в р а ч у .  У т и л и з и р о в а т ь  е м к о с т и  и  и х  с о д е р ж и м о е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

м е с т н ы м и / p e i  и о н ш 1ь н ы м и / н а ц и о н а л ь н ы м и / м е ж д у н а р о д н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
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П Р И Л О Ж Е Н И Е . И Н Ф О Р М А Ц И Я Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И З Д Е Л И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  РФ

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  Treponema pallidum  в  с ы в о р о т к е  и / и л и  п л а з м е  к р о в и  

ч е л о в е к а  м е т о д о м  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а  -  S y p h i l i s  T o t a l  A b

i

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

I .  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  9 6  т е с т о в ,

в  с о с т а в е :

1. R 1  М и к р о п л а н ш е т  ( M i c r o p l a t e ) .  п л а н ш с т ( 1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  1 ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) ,  

7 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) .  2 . 1  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) ,  1 ,6 м л / ф л а к о н  -  I ш т .

5 .  R 6 К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  I ) .  8 м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

6 . R 7  К о н ъ ю г а т 2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  1 4  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

7 .  R K  С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

8. R 9  Х р о м о г е н :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g e n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 1 X ) .  5  м л / ф л а к о н  - ^ ^ ш г .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

И ) .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  I ш т .

I I .  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  4 8 0  т е с т о в .  

в  с о с т а в е :

1. R !  М и к р о п л а н ш е т  ( M i c r o p l a t e ) ,  п л а н ш с т ( 1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  5  Ш 1 .
2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

2 3 5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) ,  2 . 1  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) .  1 ,6 м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

5 .  R 6 К о н ъ ю г а т  I  ( C o n j u g a t e  I ) .  3 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

6 . R 7  К о н ъ ю г а т  2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

7 .  R 8 С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

8. R 9  Х р о м о г е н :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g e n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 1 X ) .  5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

И н ф о р м а ц и я  о  р а з р а б о т ч и к е ,  п р о и з в о д и т е л е  и  м е с т е  п р о и з в о д с т в а

Р а з р а б о т ч и к B i o - R a d  ( Б и о - Р а д )

А д р е с  ( м е с т о  н а х о ж д е н и я ) 3 ,  B o u l e v a r d  R a y m o n d  P o i n c a r e .  9 2 4 3 0  M a n i e s - l a - C o q u e t t e ,

ю р и д и  ч е с к о г о  л  и  ц а F r a n c e  ( Ф р а н ц и я )

Н о м е р а  т е л е ф о н о в T e l . : - 3 3  ( 0 ) 1  4 7  9 5  6 0  0 0  

F a x : + 3 3  ( 0 ) 1  4 7  4 1  9 1  3 3

П р о и з в о д и т е л ь B i o - R a d  ( Б и о - Р а д )

А д р е с  ( м е с т о  н а х о ж д е н и я ) 3 ,  B o u l e v a r d  R a y m o n d  P o i n c a r e ,  9 2 4 3 0  M a m e s - l a - C o q u e t t c ,

ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а F r a n c e  ( Ф р а н ц и я )
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Н о м е р а  т е л е ф о н о в Т е л . : + 3 3  ( 0 )  1 4 7  9 5  6 0  0 0  

Ф а к с : + 3 3  ( 0 )  1 4 7  4 1  9 1  3 3

М е с т о  п р о и з в о д с т в а B i o - R a d ,  R o u t e  d e  C a s s e l ,  5 9  1 1 4  S t e e n v o o r d e .  F r a n c e  

( Ф р а н ц и я )

О п и с а н и е  м е д и и и н с к о г о  и з д е л и я

Н а з н а ч е н и е Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  ( I g C i .  I g M )  

к  Treponema pallidum  в  с ы в о р о т к е  и ' и л и  п л а з м е  к р о в и  

ч е л о в е к а  м е т о д о м  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а  п р и  

о б с л е д о в а н и и  д о н о р о в  и  п а ц и е н т о в  н а  н а л и ч и е  

с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и .

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

д и а г н о с т и к и  in viti'o.
Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е О б с л е д о в а н и е  д о н о р о в  и  п а ц и е н т о в  н а  н а т и ч и с  

с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и

П о к а з а н и я С к р и н и н г  д о н о р о в  к р о в и ;  в  к а ч е с т в е  п о м о щ и  в 

д и а г н о с т и к е  п а ц и е н т о в ,  у  к о т о р ы х  п о д о з р е н и е  н а  с и ф и л и с  

с о ч е т а е т с я  с  к л и н и ч е с к и м и  п р и з н а к а м и  и  с и м п т о м а м и .

П р о т и в о п о к а з а н и я Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  н е  и м е е т  

п р о т и в о п о к а з а н и й

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я Н е  п р и м е н и м о

С п е ц и ф и ч е с к о е  с о с т о я н и е ,  

х т я  о п р с л е л е н и я  к о т о р о г о  

п р е д н а з н а ч е н о  м е д и ц и н с к о е  

и з д е л и е  х з я  д и а г н о с т и к и  in  

v i t r o

С и ф и л и т и ч е с к а я  и н ф е к ц и я

Ц е л е в о й  а н а л и т С у м м а р н ы е  а н т и т е л а  ( I g G .  I g M )  к  Treponema pallidum. 
К а ч е с т в е н н о е  01ф е д е л е н и е .

П о п у л я ц и о н н ы е ,  

д е м о г р а ф и ч е с к и е  а с п е к т ы  

[ ф и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  р а з р а б о т а н  х т я  т о г о ,  

ч т о б ы  п о д д е р ж а т ь  п о с т о я н н у ю  б е з о п а с н у ю  п о с т а в к у  д о з  

к р о 1П [  д л я  б а н к о в  к р о в и ,  с в е с т и  к  м и н и м у м у  

д о р о г о с т о я щ и е  д о п о л н и т е л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я ,  

п р е д о т в р а т и т ь  з а р а ж е н и е ,  и з б е ж а т ь  л о ж н ы х  

о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  н е п р а в и л ь н о й  д и а г н о с т и к и .  

Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

к а ч е с т в е н н о г о  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а ,  о с н о в а н н о г о  

н а  о б н а р у ж е н и и  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с о в  G ,  М .  

с п е ц и ф и ч н ы х  х т я  Т .  p a l l i d u m ,  ч т о  п о з в о л я е т  в ы я в л я т ь  

а н т и т е л а  н а  в с е х  с т а д и я х  и н ф е к ц и о н н о г о  з а б о л е в а н и я .  В  

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

а н т и г е н а  в  с э н д в и ч - а н а л и з е .

П р е д н а з н а ч е н н ы й

п о л ь з о в а т е л ь

О б у ч е н н ы й  п е р с о н а л  л а б о р а т о р и и  ( в р а ч  к л и н и ч е с к о й  

л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  

т е х н и к  и л и  и н о й  с п е ц и а л и с т ,  п р о ш е д ш и й  п о д г о т о в к у  в

i
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области лабораторных исследований)
Класс потенциального риска 26
КодОМОЫ 51798
Класс риска ОИТГ D
Стерильность Изделие поставляется в нестерильном виде, стерилизации 

пользователем не подлежит.
Кратность применения Для однократного применения по назначению. Набор 

реагентов рассчитан на 96/480 тестов.
Информация 0 
лекарственных средствах в 
составе медицинского 
изделия

Не содержит лекарственных средств

<
Те хни че ски е  характ е ри сти ки  м едицинского из;1е.1ия

1. Ком плекс поставки  

К а т .№  72530
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  Syphilis  T o ta l Л Ь  -  96 те сто в :

1. R I  М и к р о п л а н ш е т  ( M i c r o p l a t e ) ,  п л а н ш е т  ( 1 2  с т р и п о в  п о  X  л у н о к )  -  1 ш т .

2 .  R 2  К о н ц с Е г г р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

7 0  м л / ф л а к о н  -  ! ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) ,  2 , 1  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) ,  1 , 6  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

5. R 6 К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  I ) .  8 м л / ф л а к о н  -  I  ш т .

6 . R 7  К о н ъ ю г а т  2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  1 4  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

7 .  R 8 С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

8. R 9  Х р о м о г е н :  р а с т в о р  ТМБ ( C h r o m o g e n ;  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 I X ) ,  5 м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

К а т . №  7 2 5 3 1

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  Syphilis Total ЛЬ - 480 тестов:
1. R 1  М и к р о п л а Е Е ш е т  ( M i c r o p l a t e ) .  п л а н ш е т ( 1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  5  ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

2 3 5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) .  2 , 1  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

4 .  R 4  П o л o ж и т e J [ ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) .  1 ,6 м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

5 .  R 6 К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  1 ) ,  3 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

6 . R 7  К о н ъ ю г а з  2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

7 .  R 8 С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  I  ш т .

8 . R 9  Х р о м о г е н :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g e n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( I I X ) ,  5  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  I  ш т .

1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .
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2. Физические свойства
Р е а г е н т В н е ш н и й  в и д

R 1 М и к р о п л а н ш е т П л а с т и к о в ы й  м и к р о п л а н ш е т  с  л у и к а м и

R 2 К о н н е п т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  

( 2 0 Х )

П р о з р а ч н ы й ,  н е о к р а т е т п > 1й ,  6e j  а г р е г а т о в ,  

в с п е н и в а е т с я  п р и  п с р с м е ш и в а н и г г

R 3 О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц Ж е л т а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 4 П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц Ж е л т а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 6 К о н ъ ю г а т  1 К р а с н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 7 К о н ъ ю г а т  2 К р а с н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 8 С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ^ ш а я  ж и д к о с т ь

R 9 Х р о м о г е н :  р а с т в о р Т М Б  ( 1 I X ) Р о з о в а я  ж и д к о с т ь  б е з  а г р е г а т о в

R I 0 С т о п - р е а г е н т Б е с ц в е т  н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

а г р е г а г о в

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к * т е р и с т и к и  ( д о п о л н е н и е )

9 . 6  И н т е р ф е р е н ц и я

4  п о т е н ц и а л ь н о  ш п с р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в а  ( т р и о л е и н  3 3  г / л .  б и л и р у б и н  2 0 0  м г / л .  г е м о г л о б и н  

2  г / л  и  ч е л о в е ч е с к и й  а л ь б у м и н  1 2 0  г / л )  б ы л и  д о б а в л е н ы  в  3  п у л а  о б р а з ц о в ;  1 о т р и ц а т е л ь н ы й .  1 

с л а б о п о л о ж и т е л ь н ы й  н а  н а л и ч и е  а н т и т е л  к  с и ф и л и с у  и  1 с р е д н е п о л о ж и т е л ь н ы й  н а  н а л и ч и е  

а н т и т е л  к  с и ф и л и с у .  Э т и  п у л ы  с р а в н и в а л и с ь  с  т е м и  ж е  п у л а м и  о б р а з ц о в  б е з  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  

в е щ е с т в а .

П р и  т е с т и р о в а н и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b  в л и я н и я  п о т е н ц и а л ь н ы х  и н т е р ф е р е н т о в  н е  

н а б л ю д а л о с ь .

9 . 7  К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u t - o f f ) ,  у р о в е н ь  с р е з а )

К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u t - o f f ) ,  у р о в е н ь  с р е з а )  б ы л о  о п р е д е л е н о  

п у т е м  т е с т и р о в а н и я  о б щ е й  в ы б о р к и  в  к о л и ч е с т в е  5 7 5  о б р а з ц о в  с  7 0 - ю  п о л о ж и т е л ь н ы м и  

о б р а з ц а м и  н а  а н т и т е л а  к  с и ф и л и с у  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  к р и в о й  з а в и с и м о с т и  к о л и ч е с т в а  в е р н о  

к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б ъ е к т о в  о т  к о л и ч е с т в а  н е в е р н о  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  

о т р и ц а т е л ь н ы х  о б ъ е к т о в  ( R O C - к р и в о й ) .

Н а и л у ч ш и й  к о м п р о м и с с  м е ж д у  с п е ц и ф и ч н о с т ь ю  и  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  б ы л  н а й д е н ,  к о г д а  у р о в е н ь  

с р е з а  с о с т а в л я л  п р и м е р н о 0 . 1 0 5  -  0 . 1 2 0 .

Р е ж и м  р а с ч е т а  д л я  п о л у ч е н и я  у р о в н я  с р е з а  б ы л  о п р е д е л е н  в  в и д е  з н а ч е н и я  О П  о т р и ц а т е л ь н о г о  

к о н т р о л я  R 3  п л ю с  0 . 1 0 0 .

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

9 . 8  Т и п  о Г ф а з ц а

Б ы л а  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  н а  а н т и т е л а  к  с и ф и л и с у  р а ' з л и ч н ы х  т и п о в  м а т р и к с о в ,  в к л ю ч а я  

с ь Е в о р о т к у  н а  с у х и х  п р о б и р к а х ,  п л а з м у  Э Д Т А  К З ,  п л а з м у  с  г е п а р и н о м  н а т р и я ,  п л а з м у  с  ц и т р а т о м  

н а т р и я  и  п л а з м у  с  A C D ,  н а  п а н е л и  и з  2 5  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  и  2 5  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в .  

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

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

4.2 УСЛОВИЯ ХРЛНГ.НИЯ и ИСТ1<).1ЬЗОВЛМ11Я (ДОМОЛНЕНИК)
Д а н н ы й  н а б о р  п р и  у с л о в и и  х р а н е н и я  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 Х  ( в  х о л о д и л ь н и к а х ,  х о л о д и л ь н ы х  

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

М и к р о н л а н ш с '1 р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  н е п о с р е д с т в е н н о  п о с л е  в с к р ы т и я  и н д и в и д у а - з ь н о й  

у п а к о в к и .
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У с ло в и я  тра нспо р ти ро ва ни я

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

в н е ш н и х  в о з д е й с т в и й ,  н а  в с е х  в и д а х  т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и  и  

с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а ,  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  

о д н о р а з о в о г о  п о л ь з о в а н и я ,  с о д е р ж а щ и х  х л а д о з л е м е н т ы ,  и л и  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  м н о г о к р а т н о г о  

п р и м е н е н и я  с  а в т о м а т и ч е с к и  п о д д е р ж и в а е м о й  т е м п е р а т у р о й  и л и  в  а в т о р е ф р и ж е р а т о р а х  с  

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

Т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м :  о т  2  д о  8 ° С

П р и  п р о в е д е н и и  п о г р у з о ч н о - р а з г р у з о ч н ы х  р а б о т  и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  с л е д у е т  с т р о г о  в ы п о л н я т ь  

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

П р и  н е с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  

и с п о л ь з о в а н и ю !

Пре луп р е ж ле пи я  и меры предосторож ности  (Д ополнение)

В  с о с т а в  н е к о т о р ы х  р е а г е н т о в  в х о д и т  а з и д  н а т р и я .  К о н ц е н т р а ц и я  в е щ е с т в а  м е н е е  0 , 1 % .

В  д и р е к т и в е  №  1 2 7 2 / 2 0 0 8  ( C L P  -  к л а с с и ф и к а ц и я ,  м а р к и р о в к а  и  у п а к о в к а )  н е  п р е д с т а в л е н ы  

т о к с и к о л о г и ч е с к и е  д а н н ы е  д л я  с м е с е й ,  с о д е р ж а щ и х  а з и д  н а т р и я .  С л е д о в а т е л ь н о ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  C L P ,  о ц е н к а  о с т р о й  т о к с и ч н о с т и  р а с с ч и т ы в а е т с я  и з  т о к с и ч н о с т и  и н г р е д и е н т о в .  

П р и  и с п о л ь з у е м ы х  в  с м е с я х  к о н ц е н т р а ц и я х  в е щ е с т в а  < 0 . 1 % .  с м е с и  н е  к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  к а к  

о п а с н ы е .

О д н а к о ,  а з и д  н а г р и я  м о ж е т  в с т у п а т ь  в  х и м и ч е с к и е р е а к ц и и  с о  с в и н ц о м  и л и  м е д ь ю  в о д о п р о в о д н ы х  

т р у б ,  о б р а з у я  ч р е з в ы ч а й н о  в з р ы в о о п а с н ы е  а з и д ы  д а н н ы х  \ г е т а л л о в .  Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  

н а к о п л е н и я  а з и д о в ,  с л е д у е т  с м ы в а т ь  у д а л я е м ы е  ж и д к о с т и  б о л ь ш и м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

И нф орм ация о прослеж иваем ости  значений, заданны х д л я  кали б ра тор ов  или  к о н тр о л ь н ы х  
м атериалов, которая  обеспечивается посредством д о с ту п н ы х  реф ерентны х м етодик 
(м етодов)изм ерения и (и л и )э та л о н о в .

Н е  п р и м е н и м о .

Рем онт и техническое обслуж и вание м е ли ци и ско ю  из;1елня

Н с  п р и м е н и м о .

У ти л и з а ц и я

У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  л о к а ; 1ь н о г о .  

р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

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

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

С а н Н и И  2 . 1 . 3 6 X 4 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  

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

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

о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  

( п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й » :

-  р е а г е н т  R 1 -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) ,

-  р е а г е н т  R 2  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) ,

-  р е а г е н т  R 3  -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

-  р е а г е н т  R 4  -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) ,

-  р е а г е н т  R 6 -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) ,

-  р е а г е н т  R 7  -  к а к  п о т е н ц и а - т ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

-  р е а г е н т  R 8 -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) ,
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-  р е а г е н т  R 9 -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) ,

-  р е а г е н т  R I О  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) .

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

у т и л и з и р о в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

К о м п о н е н т ы  у п а к о в к и  п о д л е ж а т  м е х а н и ч е с к о м у  р а з р у ш е н и ю  и  у т и л и з а ц и и  к а к  б ы т о в о й  м у с о р  

( к л а с с  А ) .

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю ш е й  с р е д ы

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р о и з в е д е н о  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а ц и о н а л ь н ы м и  и  м е ж д у н а р о д н ы м и  

с т а н д а р т а м и  б е з о п а с н о с т и  и  к а ч е с т в а .  П р о и з в о д с т в о  о с у щ е с т в л я е т с я  с  с о б л ю д е н и е м  т р е б о в а н и й  

н а ц и о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .

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

и с п о л ь з о в а н и и  и  у т и л и з а ц и и  и з д е л и й .

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

в о з г о р а н и ю .

Г а р а н т и и

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н н ы . м  в  

э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я  

и  п р и  у с л о в и и  п р и м е н е н и я  и з д е л и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  и  п о  н а з н а ч е н и ю ,  

п р е д у с м о т р е н н о м у  п р о и з в о д и т е л е . м .  ...

П е р е ч е н ь  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е п т о в / с т а н д а р т о в ,  к о т о р ы м  с о о т в е т с т в у е т  

м е . | и ц и н с к о е  и г к м и е

И з д е л и е  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м ,  у с т а н а в л и в а е м ы м  Д и р е к т и в о й  9 8 / 7 9 / Е С .

С п и с о к  п р и м е н и м ы х  с т а н д а р т о в :

С т а н д а р т Н а и м е н о в а н и е

E N I S O  1 3 4 8 5

{ D I N  E N  I S O  1 3 4 8 5 )

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  

к а ч е с т в а .

E M S O  1 4 9 7 1

( D I N  E N I S O  1 4 9 7 1 )

М е д и ц и н с к и е  у с т р о й с т в а  —  П р и м е н е н и е  

у п р а в л е н и я  р и с к о м  д л я  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в

E N  1 3 6 1 2

( D I N E N  I 3 6 1 2 / A C )

О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

E N I S O  1 8 1 1 3 - 1

( D I N  E N I S O  1 8 1  1 3 - 1 )

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  

И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  

( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  1. Т е р м и н ы ,  о п р е д е л е н и я  и  

о б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 2

( D I N  E N I S O  1 8 1 1 3 - 2 )

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  

И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  

( м а р к и р о в к а ) . Ч а с т ь  2 .  Р е а г е н т ы  д л я  д и а г н о с т и к и  

in  v i t r o  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

E N I S O  1 7 5 1 1

( D I N  E N I S O  I 7 5 I 1 )

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  

И з м е р е н и е  в е л и ч и н  в  б и о л о г и ч е с к и х  п р о б а х .  

М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  з н а ч е н и й ,  

п р и п и с а н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и  к о н т р о л ь н ы м  

м а т е р и а л а м
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E N  I S O  2 3 6 4 0

( D f N E N I S O  2 3 6 4 0 )

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .  

О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  

in  v i t r o

E N  1 3 6 4 1

( D I N  E N  1 3 6 4 1 )

У с т р а н е н и е  и л и  у м е н ь ш е н и е  р и с к о в  з а р а ж е н и я ,  

с в я з а н н ы х  с  м е д и ц и н с к и м и  у с т р о й с т в а м и  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

E N  6 2 3 6 6

( T E C  6 2 3 6 6 )

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о е к т и р о в а н и е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  у ч е т о м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  

п р и г о д н о с т и

E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1

( D I N  E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 )

С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и  в  

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. 

О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

I

Н о  в с е м  в о п р о с а м ,  д л я  п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  к о н с у л ь т а ц и и  и  п о д д е р ж к и ,  а  т а к ж е  п о д а ч и  

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

Р Ф ;

О О О  « Б и о - Р а д  Л а б о р а т о р и и »

А д р е с :  1 0 5 0 6 4 ,  г .  М о с к в а .  Н и ж н и й  С у с а л ь н ы й  п е р е у л о к ,  д о м  5 ,  с т р о е н и е З А .

Т е л е ф о н ; ^ ?  ( 4 9 5 ) 7 2 1 - 1 4 - 0 4  

i n f o  r u s s i a f a  b i o - r a d , c o m
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П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  ф р ш ш п с к о г о  я ш к о в  и а  р у с с к и й  я з ы к

У г в е р ж л с н о  к о м п а н и е й  « Б и о - P a j »  

Д а т а ;  8 и ю н я  2 0 2 1  г .  

Ф .  И. О .  и  п о л н и с ь  o rB ciciB e iiH o io .iH u a  
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Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  

а н т и т е л  ( I g O ,  I g M )  к  Treponema pallidum  в  с ы в о р о т к е  и  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м е т о д о м  

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

и н ф е к ц и и .

I. НАЗНАЧЕНИЕ

2. ОБЗОР И ОБЪЯСНЕНИЕ МЕТОДА ИССЛЕДОВАНИЯ

С и ф и л и с  -  э т о  х р о н и ч е с к о е  и н ф е к ц и о н н о е  з а б о л е в а н и е ,  к о т о р о е  в  с в о е м  р а з в и т и и  п р о х о д и т  

н е с к о л ь к о  ч е т к о  р а н и ч и м ы х  с т а д и й ;  п е р в и ч н ы й ,  в т о р и ч н ы й ,  т р е т и ч н ы й  и  ч е т в е р т и ч н ы й  с и ф и л и с .  

Н а  э т и х  с т а д и я х  п р о и с х о д и т  р а з в и т и е  р а з л и ч н ы х  к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в ,  н а и б о л е е  x a p a к т e p н ы ^ ш  

и з  к о т о р ы х  я в л я ю т с я  о б р а з о в а н и е  п е р в и ч н ы х  я з в ,  т а к  н а з ы в а е м ы х  ш а н к р о в ,  з а т е м  -  п о я в л е н и е  

с и ф и л и т и ч е с к о й  с ы п и ,  з а  к о т о р ы м  с л е д у е т  п р о д о л ж и т е л ь н ы й  л а т е н т н ы й  п е р и о д  б е з  к а к и х - л и б о  

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

с о  с т о р о н ы  с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  с и с т е м ы  и  н е й р о с и ф и л и с .

В о з б у д и т е л е м  д а н н о й  и н ф е к ц и и  я в л я е т с я  с п и р о х е т а  Treponema pallidum. З а р а ж е н и е  о б ы ч н о  

п р о и с х о д и т  п р и  п о л о в о м  к о н т а к т е ,  о д н а к о  б о л е з н ь  м о ж е т  п е р е д а в а т ь с я  и  п р и  п е р е л и в а н и и  

и н ф и ц и р о в а н н о й  к р о в и .  К р о м е  т о г о ,  в о з м о ж н о  р а з в и г и е  в н у т р и у т р о б н о й  и н ф е к ц и и .  Б ы л о  

у с т а н о в л е н о ,  ч т о  д а н н ы й  м и к р о о р г а н и з м  п р а к т и ч е с к и  н е в о з м о ж н о  в ы р а щ и в а т ь  н а  и с к у с с т в е н н ы х  

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

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

н е й  в  т е ч е н и е  м н о г и х  л е т .

В ы д е л я ю т  ч е т ы р е  к а т е г о р и и  и с с л е д о в а н и й  н а  н а л и ч и е  с и ф и л и с а :  п р я м о е  м и к р о с к о п и ч е с к о е  

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

а н т и г е н н ы е  т е с т ы .

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

a F i T H T e n .  в ы я в . л я е м ы х  с  п о м о щ ь ю  н е т р е п о н е м н ы х  т е с т о в ,  п р и  п р о в е д е н и и  с к р и н и н г о в ы х  

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

т р е п о н е м н ы х  а н т и т е л  в  о б р а з ц а х  к р о в и .  О д н и м  и з  т а к и х  т е с т о в  я в л я е т с я  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

3. ПРИНЦИП МЕТОДА ИССЛЕДОВАНИЯ

В  н а б о р а х  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  и с п о л ь з о в а н ы  т р и  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и г е н а ,  

п р е д н а з н а ч е н н ы х  х з я  п р о в е д е н и я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а  м е т о д о м  « с э н д в и ч » .  А н т и г е н ы  

с о е д и н я ю т с я  с о  с п е ц и ф и ч н ы м и  а н т и т е л а м и  к л а с с о в  I g G  и  I g M  к  Г  pallidum, п о з в о л я я  о п р е д е л я т ь  

а н т и т е л а  н а  в с е х  с т а д и я х  ' з а б о л е в а н и я .

Л у н к и  м и к р о п . т а н ш с т а  п о к р ы т ы  с м е с ь ю  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и г е н о в  Г .  Pallidum: 1 5  K d .  1 7  K d  и  4 7

Kd.
H a  п е р в о м  э т а п е  с г 1е ц и ф и ч е с к и е  а н т и т е л а  и з  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  о б р а з ц о в  с в я з ы в а ю т с я  с  

д а н н ы м и  а н т и г е н а м и ,  а  т а к ж е  с  а н а ; ю г и ч н ы м и  а н т и г е н а . м н .  к о н ъ ю г и р о в а н н ы м и  с  п е р о к с и д а з о н  

х р е н а ,  п р и  д о б а в л е н и и  к о н ъ ю г а т а  1 в  л у н к у  с  о б р а з ц о м .

Н а  в т о р о м  - т п е .  п о с л е  у д а л е н и я  п р и  п р о м ы в к е  н е  с в я з а в ш и х с я  к о м п о н е н т о в ,  т а к и е  ж е  а н т и г е н ы ,  

к о н ъ ю г и р о в а н н ы е  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а ,  д о б а в л я ю т с я  в  л у н к у  с  о б р а ' щ о м  в  к а ч е с т в е  к о н ъ ю г а т а  2  

и  р е а г и р у ю т  с о  с п е ц и ф и ч е с к и м и  а н т и т е л а м и ,  д о  э т о г о  м о м е н т а  н е  с в я з а в ш и м и с я  с  а н т и г е н а м и .



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

с у б с т р а т / х р о м о г е н н о г о  к о м п л е к с а  о п р е д е л я ю т  н а л и ч и е  с в я з а н н о й  п е р о к с и д а з ы ,  ч т о  г о в о р и т  о  

н а л и ч и и  с п е ц и ф и ч е с к и х  а н т и т е л  в  о б р а з ц е .  Д л я  о п р е д е л е н и я  н а з и ч и я  л и б о  о т с у т с т в и я  

с п е ц и ф и ч е с к и х  а н т и т е л ,  и н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  с р а в н и в а ю т  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м  

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

4. РЕАГКНТЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ НАБОРА

4.1. Описание

М а р к и р о в к а  н а  э т и к е т к е О п и с а н и е

В а р и а н т ы  и с и и л н с ш и я /  

с т е п е н ь  г о т о в н о с т и  

7 2 5 3 0  7 2 5 3 1

К 1
М и к р о п л а п ш е т

( M i c r o p l a t e )

М и к р о  п л а н ш е т :

1 2  с т р и п о в  п о  8  л у н о к  с  

с о р б и р о в а н н ы м и  в  н и х  

р е к о м б и н а н т н ы м и  а н т и г е н а м и  ( r A g )  

Т. pallidum
С п е н и а л ь г 1ы н  I D  н о м е р  =  9 7

П л а н ш е т  

1 ш т .

Г  о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

П л а н ш е т  

5  ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

R 2

К о н ц е н  1р и р о в а и н ы й  

п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  

( C o n c e n t r a t e d  H a s h i n g !  

s o l u t i o n )  ( 2 0 \ )

К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  

р а с т в о р  ( 2 0 Х )

Т р и с - N a C l  б у ф е р н ы й  р - р ,  

p H  7 . 4

К о н с е р в а н т :  Р ш С И п 3 0 0 ( 0 . 0 4 % )

7 0  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т  

р а з в е д е н и я

2 3 5  м л  ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т  

р а з в е д е н и я

К З

О т р и ц а т е л ь н ы й  

к о н т р о . з ь н ы й  о б р а з е ц  

( N e g a t i v e  c o n t r o l )

О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  

о б р а з е ц

Т р и с - б у ф е р н ь в !  р - р .  с о д е р ж а щ и й  

Б С А  ( б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н )

К о н с е р в а н т :  P r o C l i n 3 0 0 ( 0 . 1 % )

2 , 1  м л  ф л а к о н  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

2 . 1  м л  ф л а к о н  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

R 4

П о . ю ж и т е . з ь н ы й  

к о н т р о . з ь н ы й  о б р а з е ц  

( P o s i t i v e  c o n t r o l )

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р а т ь н ы й  

о б р а з е ц

Ч е л о в е ч е с к а я  с ы в о р о т к а ,  

с о д е р ж а щ а я  а н т и т е л а  к  Г  pallidum и  

о т р и ц а т е л ь н а я  п о  м а р к е р а м  В И Ч  10.. 
В Е С  и H B s  а н т и г е н у ,  р а з в е д е т г а я  в 

т р и с - б у ф е р н о м  р - р с ,  с о д е р ж а щ е м  

Б С А  ( б ы ч и н  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н )

К о н с е р в а н т :  P r o C l i n  3 0 0  ( 0 . 1®^>)

1 . 6  м л  ф л а к о н  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

1 . 6  м л  ф л а к о н  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

К б
К о н ъ ю г а т  1 

( C o n j u g a t e  1 )

К о н ъ ю г а т  1

Р е к о м б и н а н т н ы е  а н т и г е н ы  ( r A g )  

Т. pallidum П е р о к с и д а з а  

К о н с е р в а н т :  P r o C l i n  3 0 0  ( 0 . 0 5 % )

8  м л / ф л а к о и  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

3 0  м л / ф л а к о и  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

R 7
К о н ъ ю г а т  2 

( C o n j u g a t e  1 )

К о н ъ ю г а т  2

Р е к о м б и н а н т н ы е  а н т и 1е н ы  ( r A g )  

Т. /^ц/Л ^/нлг  П е р о к с и д а з а  

К о н с е р в а н т :  P r o C l i n  3 0 0  ( 0 . 0 5  % )

1 4  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Г о т о в  к

и  с  п о л  ь з о  в а н  и  ю

6 0  м л / ф л а к о н  

1 ЦП .
Г о т о н  к

и с п о л ь з о в а н и ю

R S

С у б с 1 р а 1 н ы й  

б у ф е р н ы й  р а с т в о р  

( S u b s t r a t e  b u f f e r )

С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  

Л и м о н н а я  к и с л о т а  и  р а с т в о р  а ц е т а т а  

н а т р и я .  p H  4 . 0 .  с о д е р ж а щ и й  П : 0 :

6 0  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т

6 0  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т

t

Г



М а р к и р о в к а  н а  э т и к е т к е О п и с а н и е

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я /  

с т е п е н ь  г о т о в н о с т и  

7 2 5 3 0  7 2 5 3 1

( 0 , 0 1 5 % ) и Д М С О

( л и м с т и л с у л ь ф о к с и д . 4 % )

р а з в е д е н и я р а з в е д е н и я

R 9

Х р о м о г е н :  р а с т в о р  

Т М Б

( C h r o m o « e n :  Т М В  

s o l u t i o n )

( И Х )

Х р о м о г е н :  р а с т в о р  Т М Б  ( р о з о в ы й )  

Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й  3 , 3 ' ,  5 , 5 ’ -  

г е т р а м е т и л б е н з и д и н  

( Т М В )

5  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т  

р а з в е д е н и я

5  м л / ф л а к о н  

1 ш т .  

Т р е б у е т  

р а з в е д е н и я

R 1 0
С т о 11- р с а г с 1п  

( S t o p p i n g  s o l u t i o n )

С т о и - р с а г е н т

Р а с !  в о р  с е р н о й  к и с л о т ы  ( H 2S O 4 1N )

2 8  м л / ф л а к о н  

1 ш т .

Г  о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

2 8  м л / ф л а к о н  

1 ш т .

Г  о т о в  к

и с п о л ь з о в а н и ю

4.2. У с ло в и я  хранения и использования

к  Д а н н ы й  н а б о р  р е а г е н т о в  с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 - 8 ‘̂ С .  К а ж д ы й  р е а г е н т ,  в х о д я щ и й  в

*  с о с т а в  н а б о р а ,  х р а н я щ е г о с я  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С ,  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а

г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е  н а б о р а  ( е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е ) .

П о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н о в  н а х о д я щ и е с я  в  н и х  р е а к т и в ы ,  R 3 ,  R 4 .  R 6 .  R 7 ,  R 8 ,  R 9  и  R I 0 ,  м о г у т  б ы т ь  

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

т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а  х р а н е н и я  ( + 2 - 8 ° С )  и  о т с у т с т в и и  к о н т а м и н а ц и и .

М а р к и р о в к а С р о к  х р а н е н и я

R 1 П о с л е  в с к р ы т и я  г е р м е т и ч н о й  у п а к о в к и  с т р и п ы  м о г у т б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  в т е ч е н и е  

3 0  Л Е1ей . п р и  у с л о в и и  х р а н е н и я  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ° С .  в п л о т н о  з а к р ы т о й  

о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р о и з в о д и т е л я  ( с  о с у п г и т е л е м ) .

R 2 Р а з в е д е н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  м о ж е т  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2  - 3 0 ® С  в 

т е ч е н и е  2  н е д е л ь .  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( R 2 ) м о ж е т  х р а н » г г ь с я  

п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 3 0 ® С  в п . ю т ь  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  д а ж е  [еослс 

в с к р ы т и я .

R 8  +  R 9 П о с л е  с м е ш и в а н и я  р е а к т и в ы  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  в  т е ч е н и е  6 ч а с о в  п р и  

х р а н е н и и  в  т е м  п о м  м е с т е  п р и  к о м п а т Е г о й  т е м п е р а т у р е  ( I 8 - 3 0 ° С ) .

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

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro. П р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

с о т р у д н и к а м и  л а б о р а т о р и и .

S .I. М еры  по обеспечении) охраны  тр уд а  и безопасности:
•  Д а н н ы й  н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д . з я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  с п е ц и а л и с т а м и ,  

п р о ш е д ш и м и  с п е ц и а л ь н о е  о б у ч е н и е  в  о б л а с т и  п р о в е д е н и я  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й  и  

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

с н е ц и а . 1ь н у ю  з а щ и т н у ю  о д е ж д у ,  и е р ч а г к и  и  с р е д с т в а  д л я  з а ш и т ы  г л а з / л и ц а  и  д о л ж н ы м  о б р а з о м  

с о б л ю д а т ь  с о о г в е т с т в у ю щ и е  П р и н ц и п ы  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и .

•  Н а б о р  с о д е р ж и т  к о м п о н е н т ы ,  к о т о р ы е  и з г о т о в л е н ы  н а  о с н о в е  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а .  В с е  

о н и  п р о ш л и  и с с л е д о в а н и е  н а  э т а п е  з а б о р а  к р о в и  у  д о н о р о в  и  о п р е д е л е н ы  к а к  о т р и ц а т е . з ь н ы е  п о  

н а ; ш ч и ю  H B s  а н т и г е н а ,  а н т и - Г З И Ч  1/2 и  а н т и - В Г С  а н т и т е л .  О д н а к о  м е т о д о в ,  с п о с о б н ы х  

о б е с п е ч и т ь  п о л н у ю  г а р а н т и ю  о т с у т с т в и я  и н ф е к ц и о н н ы х  а г е н т о в ,  н е  с у щ е с т в у е т .  П о э т о м у  с о  

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

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

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

о п р е д е л е н н ы е  в  м е с т н ы х .  р е г и о н а . 1ь н ы х  и  н а ц и о н а л ь н ы х  н о р м а т и в н ы х  а к т а х .



•  Р а з л и т ы й  б и о ; [ о г и ч е с к и Г 1 м а т е р и а л :  Р а з л и т ы й  б и о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л  ч е л о в е ч е с к о г о  

п р о и с х о ж д е н и я  д о л ж е н  б ы т ь  о б р а б о т а н  к а к  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 й .

Е с л и  п р о л и т ы й  м а т е р и а л  н е  с о д е р ж и т  к и с л о т ы ,  н е о б х о д и м о  н е з а м е д л и т е л ь н о  п р о в е с т и  

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

с о о т в е т с т в у ю щ и м  х и м и ч е с к и м  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  с р е д с т в о м ,  к о т о р о е  я в л я е т с я  з ф ф е к т и в н ь Е м  в 

о т н о ш е н и и  п о т е н ц и а л ь н о й  б и о л о г и ч е с к о й  о п а с н о с т и  р а с с м а т р и в а е м ы х  о б р а з ц о в  ( к а к  п р а в и л о ,  

г и п о х л о р и т  н а т р и я  в  р а з в е д е н и и  1 : 1 0 .  7 0 - 8 0  %  э т и л о в ы й  и л и  и з о п р о п и л о в ы й  с п и р т ,  й о д о ф о р ,  

н а г ф и м е р ,  0 , 5  %  W e s c o d y n e  P l u s  и  т .  д . ) ,  а  з а т е м  в ы т е р е т ь  н а с у х о .

П р о л и т ы е  м а т е р и а л ы ,  с о д е р ж а щ и е  к и с л о т у ,  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  у с т р а н и т ь  п р и  п о м о щ и  

в п и т ы в а ю щ е г о  м а т е р и а л а  ( в ы т е р е т ь )  и л и  н е й г р а л и з о в а т ь ,  у ч а с т о к  р а з л и в а  п р о м ы т ь  в о д о й  и  

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

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

э т о т  у ч а с т о к  н е о б х о д и м о  о б р а б о т а т ь  о д н и м  и з  х и м и ч е с к и х  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в .

Примечание: Не помещайте хлорсодержащие растворы в автоклав!

•  В с е  о б р а з ц ы  и  м а т е р и а л ы ,  и с п о л ь з о в а н н ы е  д л я  п р о в е д е н и я  т е с т а ,  д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н ы  

к а к  в е щ е с т в а ,  п о т е н ц и а л ь н о  с о д е р ж а щ и е  в о з б у д и т е л е й  и н ф е к ц и и .  О б р а щ е н и е  с  

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

д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  с  с о б л ю д е н и е м  м е с т н ы х ,  р е г и о н а л ь н ы х  и  н а ц и о н а л ь н ы х  н о р м а т и в н ы х  

т р е б о в а н и й .

•  И н ф о р м а ц и я  о  в р е д н о м  в о з д е й с т в и и  н е к о т о р ы х  х и м и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в ,  в х о д я щ и х  в  с о с т а в  

д а н н о й  т е с т - с и с т е м ы ,  и  р е к о м е н д а ц и и  п о  о б р а щ е н и ю  с  н и м и ,  о т о б р а ж е н ы  п р и  п о м о щ и  

с и м в о л о в ,  р а з м е щ е н н ы х  н а  э т и к е т к а х ,  а  т а к ж е  п р е д с т а в л е н ы  в  к о н ц е  и н с т р у к ц и и  п о  

г ф и м е н с н и ю .

П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  м а т е р и а л а  п р е д с т а в л е н  н а  и н т е р н е т - с а й т е  w w w . b i o - r a d . c o m .

5 . 2 .  П р е д у п р е ж д е н и я ,  к а с а ю щ и е с я  в ы п о л н е н и я  м е т о д и к и

5 . 2 . 1 .  П о д г о т о в к а

Д о с т о в е р н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  о б у с л о в л е н а  т о ч н ы м  в ы п о л н е н и е м  с л е д у ю щ и х  п р а в и л  Н а д л е ж а щ е й  

. л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и :

•  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  р е а к т и в ы  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и .

•  П р и  п о с т а н о в к е  т е с т а  н е  с м е ш и в а т ь  и  н е  и с п о л ь з о в а т ь  с о в м е с т н о  р е а к т и в ы  и з  р а з л и ч н ы х  

п а р т и й .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  р е а к т и в ы  н е о б х о д и м о  в ы д е р ж а т ь  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  

т е м п е р а ! у р е  ( 1 8 - 3 0 ° С )  д л я  и х  с т а б и л и ' х щ и и .

•  Н а и м е н о в а н и е  т е с т а ,  а  т а к ж е  е г о  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  ( I D )  н а н е с е н ы  н а  р а м к у  к а ж д о г о  

м и к р о п л а н ш е т а .  И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  т а к ж е  у к а з а н  н а  к а ж д о м  с т р и п с .

S y p h i l i s  T o t a l  Л Ь :  c i i e u H a v i b i i b i h  и д е н т и ф и к а ц и о 11Н Ь 1Й  н о м е р  ( I D ) = 9 7

С л е д у е т  п р о в е р я т ь  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  т е с т а .  Н с  и с п о л ь з о в а т ь  

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

и с н о л ь з у е . м о г о  н а б о р а .

ВНИМАНИЕ: промывон}1ый раствор (R2. маркировка: 20Х, }еле}юго цвета), пероксидазиый субстрат пый 
буферный раствор (R8. маркировка: ТМВ buffer, синего цвета), хромоген (R9. маркировка: ТМВ ! IX. 
фиолетовой) цвета) и стоп-реагент (RI0. маркировка: IN красного цвета) т  других партий набора 
возможно исполыовать только при условии, что в течение всей постановки используется реактив одной 
и той же серии. Данные реактивы могут быть использованы с некоторыми другими пробу ктам и нашей 
компании. Для получения подробной иифор.мации обращаться в локальную с.п.Ж'бу поддержки 
пользователей.

•  Р а з в о д и т ь  реагенты аккурат[ю. избегая л ю б о г о  загрязпеЕШЯ.



• Перед нспольюваннем стеклянной посуды тщательно вымыть ее и ополоснуть 
деионизированной водой. Использование одноразовой посуды является предпочтительным.

• Не допускать высыхания микропланшета в перерыве между завершением промывки и 
внесением реактивов.

• Ферментативная реакция очень чувствительна к присутствию ионов металлов. Следовательно, 
нельзя допускать контакта каких-либо металлических злемеитов с конъюгатами или 
растворами субстратов.

• Раствор для ферментативной реакции (субстрат  ̂ хромоген) должен иметь розовую окраску. 
Изменение цвета в течение нескольких минут после приготовления раствора указывает на то, 
что реагент не может использоваться и должен быть заменен.

• Приготовление раствора для ферментативной реакции следует осуществлять в чистой 
одноразовой пластиковой кювете или стеклянной емкости, которая предварительно была 
вымыта I N НС1. тщательно ополоснута дистиллированной водой и высушена. Данный реагент 
должен храниться в темном месте.

• Никогда нс следует использовать одну и ту же емкость для работы с конъюгатом и раствором 
для хромогениой реакции.

5.2.2. Проведение процедуры
• Не следует вносить изменения в процедуру исследования.
• Нельзя проводить исследование в присутствии паров реактивов (кислот, щелочей, альдегидов) 

или пыли, которые могут изменять ферментативную активность конъюгатов.
• Следует использовать новый наконечник для внесения каждой пробы.
• Хорошая промывка -  критически важный зтан данной процедуры: необходимо соблюдать 

рекомендуемое число промывочных циклов и удостовериться в том, что все лунки полностью 
заполнены и затем полностью опорожнены. Неправильная промывка может стать причиной 
неточности результатов.

• Для получения наилучших функциональных характеристик теста следует неукоснительно 
соблюдать рекомендации по проведению процедур промывки. Для некоторых промывающих 
устройств может потребоваться оптими:иция процедуры промывки (увеличить число 
промывочных циклов и/или объем промывочного буфера в каждом цикле) для достижения 
приемлемых значении оптической плотности для отрицательного контрольного образца.

• Для получения информации об адаптации протокола и специа.пьных процедур следует 
обращаться в локальную службу поддержки пользователе!!.

6. ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБР.Л ЩЫ

Забор образцов крови дзя исследования осуществляется согласно общепринятым правилам. 
Исследование должно проводиться на образцах неразведенной сыворотки или плазмы крови 
(собранной с ЭДТА, цитратом натрия, гепарином натрия или нитратным антикоагу.зянтом с 
декстрозой в предварительно промаркированные пробирки).
Если исследуемые образцы содержат агрегаты, эти образцы следует центрифугировать перед 
проведением теста. Если исследование будет выполняться в течение 7 дней после забора, образцы 
M o r y i  храниться при температуре -2-8°С. В случае необходимости хранения образцов в течение 
более продолжительного времени, они могут быть заморожены и храниться при — 20°С. Не 
следует подвергать образцы процедуре замораживания-оттаивания более 5 раз. Образцы следует 
размораживать при комнатной температуре (18- 30°С).
Образцы, содержащие до 120 г/л а/1ьбумина, 200 мг'л билирубина, до 33 г/л триолеина и до 2 г/л 
гемоглобина могут обеспечить получение достоверного результата. Однако нс рекомендуется 
использовать для исследования образцы с повышенным содержанием липидов, а также образцы 
гемолизированной сыворотки или плазмы.
Перед проведением исследования образцы следует разморозить и хорошо перемешать.



Если образцы подлежат транспортировке, их необходимо упаковать в соответствии с 
действующими правилами транспортировки этиологических агентов. Эти образцы 
предпочтительно транспортировать в замороженном виде.

7. ПРОЦЕДУРА ИССЛЕДОВАНИЯ

7 Л . Необходим ы е м а тер и алы , не входящ и е  в состав набора
• Дистиллированная вода
• Гипохлорит натрия (хозяйственный отбеливатель) и бикарбонат натрия
• Фильтровальная бумага
• Одноразовые перчатки
• Защитные очки
• Одноразовые пробирки
• Автоматические или полуавтоматические п и е ю т к и  с варьируемым или постоянным объемом, 

либо многоканальные пипетки для отбора и внесения 50 мкл. 1 мл и 10 мл.
• Мерные цилиндры объемом 100 мл и 1 л
• Автоматическое, полуавтоматическое или ручное устройство для промывки микропланшетов (*)
• Инкубатор для микропланшетов с температурным режимом 37°С ± 1°С (*)
• Контейнер для биологически опасных отходов
• Фотометр для микропланшетов с фильтрами 450 нм. 490 нм и 620-700 нм (*)

(*) Более подробные сведения о рекомендуемом оборудовании можно получить, обратившись в 
локальную службу поддержки пользователей.

7.2. П о д го то в ка  реагентов, в хо д я щ и х  в состав  набора

7.2.1. Реаген ты , го то в ы е  к  и спо лью в ан и ш  
Реагент 1 (К 1 ): 1Чнкро11лан1Иет (M icrop la te)
Каждый микропланшет состоит из 12 стрипов, установленных в рамке, которая упакована в 
запаянный пакет из фольги. Следует разрезать пакет ножницами или скальпелем на 0,5-1 см выше 
линии iiaiiKH. Открыть его и достать рамку микропланшета. Неиспользованные стрипы положить 
обратно в пакет. Аккуратно закрыть его и хранить при температуре +2-8’’С.

Peai ент 3 (К З ): О гр и ц а те л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й  образец (Negative contro l)

Peai e in  4 (К4): П о .ш ж и те л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й  образец (Positive contro l)

Peai ент 6 (К б ): К о н ъ ю га т 1 (C on juga te  1)
11ерел использованием необходимо гомогенизировать, переворачивая флакон.

Реагент 7 (К 7 ): К о н ъ ю га т 2 (C on juga te  2)
Перед использованием необходимо гомогенизировать, переворачивая флакон.

Реагент 10 (К  10): С то п -р е а ге н т (S topping solution).

7.2.2. Peai е и ты , треб ую щ и е разведения
Реагент 2 (R 2 ): К о н ц е н тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  раствор (Concentrated washing
solution)(20X)
Для получения ютового к использованию промывочного раствора развести в дистиллированной 
воле в соотношении 1:20.
На один планшет из 12 стрипов необходимо приготовить 800 мл раствора.
Хранить разведенный промывочный раствор следует при температуре 2 - 30°С не более 2 недель. 
П р о я в ля ю щ и й  раствор д л я  ф ерм ентазивной реакции: Реагент К8 (С уб стр а тн ы й  буферный 
раствор) + Peai ен т К9 (Хром оген: рас i вор Т М Б  (1IX ) )



I

Развести хромоген (R9) в субстратном буферном растворе (Substrate buffer) в соотношении 1; 11 
(например. I мл реагента R9 + 10 мл реагента R8).
Гомогени'шровать.
10 мл является необходимым объемом, достаточным для обработки 12 сгрипов.
Хранить готовый проявляющий раствор следует в темном месте при комнатной температуре (18 - 
30°С) нс более 6 часов.

7.3. Методика проведения исследования
Необходимо строго следовать описанной процедуре исследования.
Исполь’ювать отрицательный и положительный контрольные обрашы в каждой постановке для 
проверки правильности выполнения тестов.
Следовать правилам Надлежащей лабораторной практики:
1) Тщательно составить план-схему внесения образцов в лунки планшета для их идентификации.
2) Приготовить промывочный раствор R2.
3) Извлечь из защитного пакета рамку планшета и необходимое количество стрипов (RI). 

Положить неиспользованные стрипы обратно в пакет. Закрыть его и хранить при температуре
+2-8Т.

4) Внести в лунки в следующем порядке (рекомендуемый порядок внесения в лунки на 
микропланшете):
• 50 мкл отрицательного контроля (R3) в лунки А1, В1, С1
• 50 мкл положительного контроля (R4) в лунки D1. Е1
• 50 мкл нсразведенного образца в  каждую лунку, F1, G ! и т.д.
• 50 мкл конъюгата 1 (R6) в каждую лунку

В зависимости от используемой системы возможно корректировать порядок внесения и 
расположение контрольных образцов на планшете.
Гомогенизировать реакционную смесь путем аспираций (минимум 3) или встряхиванием 
планшета на шейкере в течение 5 секунд.

Внести конъюгат I в течение 5 минут после распределения oopaiifa.

ВНИМАНИЕ: На данном этапе манипуляций процесс внесения образцов и контрольных 
образцов возможно контролировать визуально. Цветовые различия .между пустой лхнкой и 
-п нкой. содержащей, раствор конъюгата I (R6) красного цвета и образец очевидны (с.и. ^ 7.7).

5) По возможности, накрыть планшет новой самоклеющейся пленкой.
6) Инкубировать мнкропланшет в течение 30 -  35 минут при температуре

37 ос ± 1 °с.
7) В случае необходимости, удалить самоклеющуюся пленку. \'далить с помощью пипеток 

содержимое всех лунок в контейнер для жидких биологически опасных отходов, после чего 
добавить в каждую лунку минимум 370 мкл промывочного раствора. Повторить процедуру 
аспирации и промывки как минимум еще 4 раза (в обшей сложности необходимо провести 5 
промывочных циклов). Остаточный объем нс должен превышать 10 мкл (в случае 
необходимости, высушить стрипы, переворачивая их на фильтровальной бумаге).
При наличии автоматического промывающего устройства, выполнять процедуру в той же 
последовательности.

8) Внести в каждую лунку по 100 мкл конъюгата 2 (R7) в течение 5 минут после этапа промывки.

ВНИМАНИЕ: На данно.м этапе манипуляций процесс внесения образцов и контрольных 
образцов возмо.жпо контролировать визуально. Цветовые рагшчия между пустой лункой и 
инкой, содер.жащей. раствор конъюгата 2 (R7) красного цвета и образец очевидны (с.м. ^ 7.7).

9) По возможности, накрыть планшет новой самоклеющейся пленкой.



!0) Инкубировать микропланшет в течение 30
37 ос ± I сс_

-  35 минут при температуре

11) В случае необходимости, уда:шть самоклеющуюся пленку. Удалить с помощью пипеток 
содержимое всех лунок в контейнер для жидких биологически опасных отходов, после чего 
добавить в каждую лунку минимум 370 мкл промывочного раствора. Повторить процедуру 
аспирации и промывки как минимум еще 4 раза (в общей сложности необходимо провести 5 
промывочных циклов). Остаточный объем не должен превышать 10 мкл (в случае 
необходимости, высушить стрипы, переворачивая их на фильтровальной бумаге).
При наличии автоматического промывающего устройсгва. выполнять процедуру в той же 
последовательности.

12) Приготовить проявляющий раствор для ферментативной реакции (реагент R8 + R9).

13) Быстро внести 50 мкл раствора для ферментативной реакции (реагент R8 * R9), 
приготовленного непосредственно перед применением, в каждую лунку. Для развития реакци и 
инкубировать в темноте в течение 25-35 минут при комнатной температуре (18-30°С). В ходе 
данной инкубации самоклеящуюся пленку не использовать.

ВНИМАНИЕ: На Оаппом тише манипуляций процесс внесения раствора Оля ферментативной 
реакции, окрашенного в розовый цвет, мо.жно контролировать визуально. Разница ме.жду 
окраской пустой лунки и лунки, содержащей субстрат розового цвета, очевидна (см. 7.7).

14) Добавить 50 мкл стоп-роагснга (R10) в той же последовательности и с той Же скоростью 
раскапывания, что и при внесении раствора субстрата. Гомогенизировать реакционную смесь.

ВНИМ.4НИЕ: На данно.м этапе .манипуляций процесс внесения бесцветного стоп-реагента 
возможно контролировать визуспьно. После добавления стоп-реагента цвет субстрата, 
изначально розовый (в лунках с отрицательны.ми образца.ми) или синий (в лунках с 
по.шжительны.ми образца.ми). исчезает, лунки (с отрицательны.ми образца.ми) становятся 
бесцветны.ми или .желты.ми (с поло.жительны.ми образцами).

15) Тщательно протереть основание каждого планшета. Выждать не менее 4 минут после 
добавления стоп-реагента и не позднее 30 минут после остановки реакции измерить 
оптическую плотность (ОП) на ридере при длине волны 450/620 - 690 нм.

16) Проверить соответствие [юлученных спектрофотометрическнх и визуальных данных 
плану-схеме внесения и идентификации образцов в лунки планшета.

7.4. К о н тр о ль  качества
Необходимо использовать отрицательный (R3) и положительный (R4) контрольные образцы в 
каждой постановке теста для проверки правильности его выполнения (см. §7.5).

7.5. К р и те р и и  опенки нрави .1ь н о с 1 и в ы п олне н и я  те ста
1 (равильность выполнения теста считается подтвержденной, ccjtn соблюдены нижеперечисленные 
условия;

1) В  о тно ш е н и и  о тр и ц а те л ь н о ю  к о н тр о л ь н о ю  образца R3:
ОП R3 < 0.080

Если одно из значений для контрольных образцов выше данного значения, исключить его и 
осуществить повторный подсчет со значениями двух оставшихся отрицательных контрольных 
образцов.

2) В о тно ш е н и и  п о .ю ж и те л ь н о ю  к о н тр о .ть н о ю  образца R4:

10



7.6. Расчет/Интерпретация результатов
К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u t - o f O .  у р о в е н ь  с р е з а )  о п р е д е л я е т с я  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  R 3 .

Р а с с ч и т ы в а е т с я  с р е д н е е  з н а ч е н и е  и з м е р е н н о й  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  

к о н т р о л ь н о г о  о б р а з ц а  R 3  и  в ы ч и с л я е т с я  к р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т . )  

с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

О П к р и т .  =  с р е д н я я  О П  R 3  -  0 , 1 0 0

Н а л и ч и е  и л и  о т с у т с т в и е  а н т и т е л  к  Т pallidum  о п р е д е л я е т с я  п о  к о э ф ф и ц и е н т у ,  к о т о р ы й  

в ы ч и с л я е т с я  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м ;

К о э ф ф и ц и е н т =  О П  о б р а з ц а  / О П к р и т .

П р и  и с с л е д о в а н и и  с  п о м о щ ь ю  S y p h i l i s  T o t a l  A b  о б р а з ц ы  с  О П .  в е л и ч и н а  к о т о р о й  м е н ь ш е  О П к р и т .  

( к о э ф ф и ц и е н т <  1 ) ,  с ч и т а ю т с я  о т р и ц а т е л ь н ы м и .

О д н а к о  р е з у л ь т а т ы ,  г д е  в е л и ч и н а  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  л и ш ь  н е з н а ч и т е л ь н о  н и ж е  к р и т и ч е с к о г о  

з н а ч е 1ш я  О П  ( О П к р и т .  -  1 0  %  <  О П  <  О П к р и т .  -  к о э ф ф и ц и е н т  м е ж д у  0 , 9  и  1 ) .  с л е д у е т  

и н т е р п р е т и р о в а т ь  с  о с т о р о ж н о с т ь ю .  Р е к о м е н д у е т с я  п о в т о р и  г ь  и с с л е д о в а н и е  с о о г в е т с т в у ю ш и х  

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

л а б о р а т о р н ы е  п р о ц е д у р ы  п о з в о л я ю т  э т о  с д е л а т ь .

О б р а з ц ы  с  О П  б о л ь ш е й  и л и  р а в н о й  О П к р и т .  ( к о э ф ф и ц и е н т  >  I ) ,  в  т е с т е  S y p h i l i s  T o t a l  A b  

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

п р о т е с т и р о в а н ы  в  д в у х  д у б л и р у ю щ и х  п р о б а х .

Е с л и  п р и  п р о в е д е н и и  п о в т о р н о г о  т е с т и р о в а н и я  э т и х  о б р а з ц о в  х о т я  б ы  в  о д н о й  п р о б е  в ы я в л я ю т с я  

з н а ч е н и я  к о э ф ф и ц и е н т а  в ы ш е  и л и  р а в н о  I . п е р в о н а ч а л ь н ы й  р е з у л ь т а т  с ч и т а е т с я  п о д т в е р ж д е н н ы м  

и  о б р а з е ц  п р и з н а ю т  п о л о ж и т е л ь н ы м .

Е с л и  ж е  к о э ф ф и ц и е н т  в  о б е и х  п р о б а х  н е  п р е в ы ш а е т  1, с ч и т а ю т ,  ч т о  р е з у л ь т а т ы  п е р в о г о  

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

О б р а з ц ы ,  к о т о р ы е  п о с л е  п о в т о р н о г о  т е с т и р о в а н и я  в  д у б л я х  н а  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п о к а з ы в а ю т  

о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  н о  о д н о  и з  з н а ч е н и й  О П  н а х о д и т с я  в б л и з и  О П к р и т .  ( к о э ф ф и ц и е н т  

м е ж д у  0 , 9  и  1 ) .  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  о с т о р о ж н о  и  п р о в е с т и  и с с л е д о в а н и е  с  п о м о щ ь ю  д р у г и х  

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

В  с л у ч а е ,  к о г д а  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в  о к а з ы в а е т с я  о ч е н ь  н и з к и м  

( о т р и ц а т е л ь н а я  О П ) ,  п р и  т о м ,  ч т о  п р о ц е с с  в н е с е н и я  п р о б ы  и  р е а к т и в о в  к о н т р о л и р о в а л с я ,  

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

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

н а ц и о н а л ь н ы м  р е к о м е н д а ц и я м  и  м е т о д и к а м .

7.7. Спектрофотометрическая верификация внесения (раскапывания) образца и конъюгата 
(опционально)

Верификация внесения образцов и контрольных образцов
П р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  о б р а з ц о в  и  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з е ю в  в  л у н к е  м о ж е т  б ы т ь  п р о в е д е н а  п у т е м  

а в т о м а т и ч е с к о й  с п е к т р о ф о т о м е т р и и  п р и  4 5 0 / 6 2 0  н м ,

О П  в  к а ж д о й  л у н к е ,  к у д а  д о б а в л е н  о б р а з е ц ,  б у д е т  с о с т а в л я т ь  0 . 0 5 0  - 1 , 1 0 0 .

Верификация внесения конъю1а 1а 1
К о н ъ ю г а т  I о к р а ш е н  в  к р а с н ы й  ц в е т .

o n  R4 > 0.700
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Проверка на наличие конъюгата 1 в лунках может быть проведена путем автоматической 
спектрофотометрии при 450/620 нм. В каждой лунке, содержащей образец и конъюгат 1, ОП 
> 1,200.

В ериф икация  внесения ко н ъ ю га та  2
Конъюгат 2 окрашен в красный цвет.
Проверка на наличие конъюгата 2 в лунках может быть проведена путем автоматической 
спектрофотометрии при 450/620 нм. В каждой лунке, содержащей образец и конъюгат 2, ОП 
> 1,200.

В ериф икация  внесения п р о являю щ е го  раствора д л я  ф ерм ен 1 а 1 ивной реакции
Проверка на наличие розового раствора для ферментативной реакции в лунках может быть 
проведена путем автоматической спектрофотометрии при 492 нм.
В каждой лунке, содержащей раствор для ферментагивной реакции, ОП > 0,100 (более низкие 
значения ОП свидетельствуют об ошибках в процессе внесения раствора для ферментативной 
рсак[1ии).

8. О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А  И С С Л Е Д О В А Н И Я
Так же, как для всех серологических тестов на выяв;юние сифилиса, для постановки 
заключительного клинического диагноза интерпретация результатов, полученных в ходе 
применения набора реагентов Syphilis Total Ab. должна осуществляться параллельно с оценкой 
клинических симптомов пациента, анамнеза и результатов других лабораторно-диагностических 
исследований.

Не существует ни одного теста или референсного стандарта одинаково эффективного на всех 
стадиях заболевания. Поэтому диагностика сифилиса опирается, преимущественно, на 
серологическое исследование, для чего требуются результаты как нетрепонемных, так и 
трепонемных тестов.

Ни один из диагностических тестов не может дать абсолютной гарантии, что в образце не 
содержатся антитела к Г. pallidum в низкой концентрации, как, бываег, например, на caMoii panneii 
стадии заболевания. Следовательно, отрицательный результат, полученный в какой-либо момент 
времени, не исключает вероятности заражения сифилисом.

При проведении любого теста методом твердофазного иммуноферментного анализа существует 
вероятность получения ложноположительных результатов. Рекомендуется для всех повторно 
положительных по критериям интерпретации теста Syphilis Total Ab образцов проверять 
специфичность реакции, используя реакцию гемагглютинаиии (ТРПА, Treponema pallidum 
HemoAggluiinaiion).

Как правило, результаты всех трепонемных тестов остаются положительными и после проведен и я 
терапии трепонемной инфекции, поэтому эти тесты не могут быть использованы для оценки 
ответа на лечение. Поскольку реактивность сохраняется практически в течение всей жизни 
пациента, трепонемные тесты не являются достоверным методом выявления рецидива или 
повторного инфицирования у людей, ранее имевших положительные результаты такого 
исследования. В данном случае рекомендуется использовать другие методики анализа и 
соответствующие наборы: Syphilis IgM EIA. RPR и TPHA (РИГА).

Колориметрический метод контроля внесения образцов, конъюгата, раствора для ферментативной 
реакции не позволяет контролировать точность дозирования образцов и конъюгата. С помощью 
данного метода выявляется только присутствие образца и конъюгата в лунке. Процентная доля 
ошибок при применении данного метода в значительной мере зависит от точности используемого 
оборудования (совокупный коэффициент вариации при внесении образцов и реактивов и при 
регистрации результатов, составляющий более 10 ®«, значительно снижает качество на данном 
этапе).
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9. Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  

9 Л . Исследование прецизионности
Сходимость и внутри.шбораторная воспроизводимость определялись на панели, включающей 
отрицательные образцы и образцы с различными концентрациями антител к возбудителю 
сифилиса. Для определения сходимости образцы были исследованы в 22 повторах в рамках одной 
и той же аналитической серии.
Кроме того, для определения внутрнлабораторной воспроизводимости образцы исследовались в 
дублирующих пробах двумя операторами в течение 20 дней, в 2 постановках ежедневно.
Были рассчитаны средние значения коэффициентов, стандартные отклонения и коэффициенты 
вариации (CV).

9 Л Л . С хо д и м о с ть

Образцы
К ол-

во
Среднее значение 

коэффициента
С тан дарпю е
отклонение С \ '%

О трицательны е с низкой О П 22 0,14 0,011 8,1%
О трицательны е с высокой О П 22 0,62 0,022 3,5%
Слабоположизельные на 
наличие ан тител к возбудителю 
сифилиса

22 1.87 0,069 3,7%

П олож ительны е на на.1ичне 
ан 1 ител к возбудизелю 
сифилиса

22 4,52 0,190 4,2%

Значения CV, полученные при исследовании положительных образцов, составляют менее 10%. 

9Л.2. В иутри .забораторная воспроизводим ость

Образны Кол-
во

Ср. знач. 
козф.реак 
тнвиостн

Восирои^во 
днмостъ внутри 

постановки

Вое II рои 1ВОЛ и м о с т ь  

между
постановками
/ о п е р а т о р а м и

Межсуючиая
воспроизводимость

Общая
воспроизво

лимость

СО c v % СО СУ% СО c v % СО СЛ%
СЬрицателкные 

с низкой ОП
хо 0.13 0.021 16,5% 0.01 1 8.7% 0.018 14.1"» 0.030 23,4"/»

(>три1|а1 с:1Ы1ые 
с высокой ОП 80 0.54 0.035 6,5% 0.031 5.7% 0.017 3.2"» 0.050 У.З"»

Оыбимо.южит. 
на на.тчие  
аитите.1 к 

возбудизелн) 
еифи.шса

80 1,62 0.055 3,4% 0,075 4.6"» 0,066 4.1"» 0.114 7.1"»

Положит, на 
на.1ичие антител

к возбуди 1СЛН)
сифилиса

80 4.33 0.111 2.6% 0.163 3.8"» 0.232 5.4"» 0.305 7.0"»

Значения CV, полученные при исследовании положительных образцов, составляют менее 15%.

9.2. К ли н и чески е  харак 'теристики
Оценка клинических функциональных характеристик Syphilis Tola) Ab проводилась в 4 центрах в 
ходе проспективных и ретроспективных исследований образцов, по.тученных от доноров крови, 
пациентов, инфицированных возбудителем сифилиса и неинфииированных, а также образцов, 
приобретенных у поставщиков.
Оценка специфичности на образцах донорской крови проводились в двух французских Банках 
крови.
Специфичность при исследовании образцов пациентов определялась в Центре по изучению ЗППП 
(заболева1гий. передающихся половым путем)
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И с с л е д о в а н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о в о д и л и с ь  к а к  в  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  З П П П  ( з а б о л е в а н и й ,  

п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м ) ,  т а к  и  в  и с с л е д о в а т е л ь с к о м  ц е н т р е  B i o - R a d  н а  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в ,  

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

9.2.1. Д и а гн ости ческа я  специ ф и чн ость
И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы ,  с о б р а н н о й  с  Э Д Т А ,  у  д о н о р о в ,  

в ы б р а н н ы х  с л у ч а й н ы м  о б р а з о м ,  в  2  б а н к а х  к р о в и  в о  Ф р а н ц и и .

И с с л е д о в а н и е  с п е ц и ф и ч н о с т и  п р о в о д и л о с ь  т а к ж е  н а  о б р а з ц а х  п а ц и е н т о в .

В с е  р е з у л ь т а т ы  б ы л и  с о п о с т а в л е н ы  с  р е з у л ь т а т а м и  д р у г и х  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы х  т е с т о в  д л я  

в ы я в л е н и я  с и ф и л и с а .

С п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  с л у ч а й н о  о т о б р а н н ы х  о б р а з ц о в  д о н о р с к о й  к р о в и

В  о б щ е й  с л о ж н о с т и  5 1 5 7  о б р а з ц о в  д о н о р с к о й  к р о в и ,  о т о б р а н н о й  в  2  р а з л и ч н ы х  ц е н т р а х ,  б ы л о  

и с с л е д о в а н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b .  и з  н и х  2 5 9 8  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  и  2 5 5 9  о б р а з ц о в  

п л а з м ы  с  Э Д Т А  К 2 .  В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  м а р к у )  т е с т - с и с т е м  д л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  

о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

Ц е н тр  I : и з  2 5 2 1  с в е ж е с о б р а н н о г о  о б р а з ц а  3  б ы л и  и с к л ю ч е н ы  и з  и с с л е д о в а н и я  и з - з а  н е п р а в и л ь н о  

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

В с е  2 5 1 8  о б р а з ц о в ,  у ч а с т в у ю щ и х  в  и с с л е д о в а н и и ,  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  

T o t a l  А Ь к а к  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  п е р в о г о  п о д х о д а .

С п е ц и ф и ч н о сть  при п о в то р н ы х  исследованиях образцов (R R )  в Ц ентре I состав и ла  100% 
(2518/2518) с д о в е р и те льн ы м  интервалом  (Д И ) 95%  (99,8%  - 100%)

J

Ц е н тр  2: и з  2 6 3 6  с в е ж е с о б р а н н ы х  о б р а з ц о в  8 9  б ы л и  и с к л ю ч е н ы  и з  и с с л е д о в а н и я :  5 2  о б р а з ц а  

с ы в о р о т к и  с  д в о й н ы м и  о ш и б к а м и  п р и  и с л е д о в а н и и .  1 7  о б р а з ц о в  п л а з м ы  и з - з а  о т с у т с т в и я  с о г л а с и я  

д о н о р о в .  2 0  о б р а з ц о в  ( 1 9  с ы в о р о т о к  и  I п л а з м а )  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о  п р о в е д е н н о г о  

т е с т и р о в а н и я .

С р е д и  2 5 4 7  и с с л е д о в а н н ы х  о б р а з ц о в ,  1 п е р в о н а ч а л ь н о  п о к а з а . !  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т ,  

к о т о р ы й  п р и  п о в т о р н о м  и с с л е д о в а н и и  н с  п о д т в е р д и л с я .

С п е ц и ф и ч н о сть  при п о в то р н ы х  исследованиях образцов (R R )  в Ц ентре  2 составила  100% 
(2547/2547) с до в е р и 1 е льн ы м  интервалом  (Д И ) 95%  (99,86% -  100%).

О б щ ая  спе ц и ф и чн ость  при п о в то р н ы х  исследованиях образцов донорской крови состав и .1а 
100% (5065/5065) с до в е р и те льн ы м  интервалом  95%  (99,93% -  100%).

С п е ц и ф и ч н о с т ь  

н а  о б р а з ц а х  

д о н о р с к о й  к р о в и

Ц е н т р О б щ е е  

к о л и ч е с т в  

о  о б р а з ц о в

Общее
количество
образдов
п о с л е

исключения

О т р и ц а т е л ь

н ы е

о б р а з ц ы

П о в т о р н о

п о л о ж и т е л ь

н ы е

С п е ц и ф и ч н о с т ь  RR
( % )

95%ДИ

С ы в о р о т к а Ц е н т р  1 1 0 1 2 1 0 0 9 10 0 9 0 1 0 0 %  ( 2 5 2 4 / 2 5 2 4 )  

( 9 9 , 8 5 % - 1 0 0 . 0 « о )Ц е н т р  2 1 5 8 6 1 5 1 5 1 5 1 5 0

П л а з м а  с  Э Д Т А  

К 2

Ц е н т р  1 1 5 0 9 1 5 0 9 1 5 0 9 0 1 0 0 %  ( 2 5 4 1 / 2 5 4 1 )  

( 9 9 . 8 5 % - 1 0 0 , 0 % )Ц е н т р  2 1 0 5 0 1 0 3 2 1 0 3 2 0

И т о г о ;  5 1 5 7  

о б р а з ц о в  

д о н о р с к о й  к р о в и

Ц е н т р  

I t 2
5 1 5 7 5 0 6 5 5 0 6 5 0

1 0 0 %  ( 5 0 6 5 / 5 0 6 5 )  

( 9 9 . 9 3 V ! 0 0 . 0 “ 'o)
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С п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  о п р е д е л я л а с ь  в  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  3 1 1 1 I I I  

( з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м ) .

В  о б щ е й  с л о ж н о с т и  4 4 8  о б р а з ц о в  с ь Е В о р о т к и  б ы л о  п р о т е с т и р о в а н о :  3 5 7  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  в  

х о д е  п р о с п е к т и в н о г о  и  9 1  о т р и ц а т е л ь н ы й  о б р а з е ц  -  р е т р о с п е к т и в н о г о  и с с л е д о в а н и я .

В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  

м а р к у )  т е с т ч : и с т е м  д л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

2  о б р а з ц а  [ i p n  п е р в и ч н о м  т е с т и р о в а н и и  п о к а з а л и  о ш и б о ч н ы й  р е з у л ь т а т ,  п о в т о р н о е  и с с л е д о в а н и е  

э т и х  о б р а з ц о в  б ы л о  н е в о з м о ж н о  п о  п р и ч и н е  н е д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а .  П о э т о м у  д а н н ы е  о б р а з ц ы  н е  

у ч и т ы в а л и с ь  п р и  р а с ч е т а х .

В с е  4 4 6  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l L s  T o t a l  A b  к а к  

о т р и ц а т е л ь н ы е .

Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  п а ц с н т о в  с о с т а в и л а  100% 
( 4 4 6 / 4 4 6 )  с  д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  ( Д И )  9 5 %  ( 9 9 , 2 %  - 100%)

Специфичность при исследовании образцов от госпитализированных пациентов

9 . 2 . 2 .  Д и а 1 и о с т и ч е с к а я  ч у в с 1 в и г е л ы 10с т ь

Р 1 с с л е д о в а н и с  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р о в о д и л о с ь  в  д в у х  Ц е н т р а х :  Ц е н т р е  п о  и з у ч е н и ю  З П П П  

( з а б о л е в а н и й ,  п е р е д а ю щ и х с я  п о л о в ы м  п у т е м )  и  в  и с с л е д о в а т е л ь с к о м  ц е н т р е  B i o - R a t J . .

Ц е н т р  п о  и з у ч е н и ю  З П П П :  б ы л о  и с с л е д о в а н о  4 1 3  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и .  2 1 2  п о л о ж и т е л ь н ы х  

о б р а з ц о в ,  в к л ю ч а я  5 9  с в е ж е с о б р а н н ы х  ( н е  б о л е е  2 4  ч а с о в  п о с л е  в з я т и я )  б ы л о  п о л у ч е н о  в  х о д е  

п р о с п е к т и в н о г о  и с с л е д о в а н и я  о б щ е п р и н я т ы м и  в  л а б о р а т о р и и  м е т о д а м и  и  2 0 1  о б р а з е ц ,  

п р о т е с т и р о в а н п ы н  р е т р о с п е к т и в н о ,  в з я т  и з  л а б о р а т о р н о й  к о л л е к ц и и  о б р а з ц о в  с  и з в е с т н ы м  

с т а т у с о м  в  о т н о ш е н и и  с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и .

В с е  о б р а з ц ы  б ы л и  т а к ж е  п р о т е с т и р о в а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  ( и м е ю щ и х  С Е  

м а р к у )  т е с т - с и с т е м  д л я  д и а г н о с т и к и  с и ф и л и с а ,  п р и м е н я е м ы х  в  о б ы ч н о й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к е .

3  о б р а з ц а  п р и  п е р в и ч н о м  т е с т и р о в а н и и  п о к а з а л и  о ш и б о ч н ы й  р е з у л ь т а т ,  п о в т о р н о е  и с с л е д о в а н и е  

э т и х  о б р а з ц о в  б ы л о  н е в о з м о ж н о  п о  п р и ч и н е  н е д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а .  П о э т о м у  д а н н ы е  о б р а з ц ы  н е  

у ч и т ы в а л и с ь  п р и  р а с ч е т а х .

В  к о н е ч н о м  с ч е т е ,  б ы л о  п р о а н а л и з и р о в а н о  4 1 0  о б р а з ц о в .  4 0 9  о б р а з ц о в  б ы л и  о п р е д е л е н ы  с  

п о м о щ ь ю  S y p h i l i . s  T o t a l  A b  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е .  С и т у а ц и я  с  1 о б р а з ц о м ,  п о к а з а в ш и м  

п р о т и в о р е ч и в ы й  р е з у л ь т а т ,  б ы л а  в н и м а т е л ь н о  п р о а н а л и з и р о в а н а :  о б р а з е ц  п р и  и с с л е д о в а н и и  

м е т о д а м и ,  п р и н я т ы м и  в  о б ы ч н о й  п р а к т и к е  л а б о р а т о р и и ,  б ы л  о п р е д е л е н  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы й ,  а  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы й .  Д а н н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  о б р а з е ц ,  

п о д т в е р ж д е н н ы й  с  п о м о щ ь ю  д д р у г и х  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  т е с т - с и с т е м ,  б ы л  п о л у ч е н  о т  п а ц и е н т а ,  

п о л у ч а в ш е г о  л е ч е н и е  н а  с а м о й  р а н н е й  с т а д и и  з а б о л е в а н и я .

В с е  с в е ж е с о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  ( н е  б о л е е  2 4  ч а с о в  п о с л е  в з я т и я )  б ы л и  о п р е д е л е н ы  S y p h i l i s  T o t a l  A b  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е .

И с с л е д о в а т е л ь с к и й  ц е н т р  B i o - R a d :

1 3 0  п о л о ж и т е л ь н ы х  н а  с и ф и л и с  о б р а з ц о в ,  п р е д о с т а в л е н н ы х  п о с т а в щ и к а м и ,  б ы л о  и с с л е д о в а н о  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

В с е  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  ( 1 3 0 / 1 3 0 )  б ы л и  п о д т в е р ж д е н ы  S y p h i l i s  T o t a l  A b .
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О б щ ая  диагностическая  ч у в с тв и те л ь н о с ть  составила  99,8% (539/540) с д о в е р и те льн ы м  
интервалом  95%  (99,0%  -  100,0%).

С ерокоиверсиоины е панели:
1 с е р о к о н в е р с и о н н а я  п а н е л ь  б ы л а  п р о т е с т и р о в а н а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b .  

п р о и з в о д с т в а  Б и о - Р а д .

Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  S y p h i l i s  T o t a l  A b  б ы л и  с о п о с т а в л е н ы  с  

с о о т в е т с т в у ю щ и м и  р е з у л ь т а т а м и  д л я  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы х  т е с т о в  д л я  в ы я в л е н и я  с и ф и л и с а .  

Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  в  п а н е л я х  б ы л и  о д и н а к о в ы м и ,  к а к  д т я  S y p h i l i s  T o t a l  A b ,  

т а к  и  в  р е ф е р е н с н о м  т е с т е .

9.3. А н а ли ти ч е с к а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть
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  S y p h i l i s  T o t a l  A b  о ц е н и в а л а с ь  н а  3  с е р и я х  в  с о п о с т а в л е н и и  с  

п е р в ы м  м е ж д у н а р о д н ы м  с т а н д а р т о м  В О З  д л я  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а ,  с о д е р ж а щ е й  I g G  и  I g M  к  

в о з б у д и т е л ю  с и ф и л и с а  ( N I B S C  -  Н а ц и о н а л ь н ы й  и н с т и т у т  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 я ,  

№ 0 5 / 1 3 2 ) .

А н а т и т и ч с с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( п р и  к о э ф ф и ц и е н т е  =  1 )  с о с т а в л я е т  0 , 8 3  м М Е ^ м л  с  9 5 %  Д И  ( 0 , 7 9  

м М Е / м л  -  0 , 8 7  м М Е ' м л ) .

9.4. .Аналитическая спе ц и ф и чн ость  / И сследование перекрестной ре а кти вн о сти
В с е г о  1 4 9  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  п о т е н ц и а л ь н о  п е р е к р е с т н о - р с а г и р у ю ш и е  а н т и т е л а  к  п а т о г е н а м ,  

к о т о р ы е  м о г у т  п р и в е с т и  к  р а з в и т и ю  и н ф е к ц и о н н о г о  з а б о л е в а н и я  ( в о з б у д и т е л и  б о л е з н и  Л а й м а ,  

т о к с о п л а з м о з а .  л е п т о с п и р о з а ,  в и р у с  Э п ш т е й н а - Б а р р а ,  в и р у с  г е п а т и т а  А ,  г е п а т и т а  В ,  г е п а т и т а  С .  

в и р у с  л и м ф о т р о п н о г о Т - к л е т о ч н о г о  л е й к о з а  I / I1  т и п а  и  В И Ч  1/2 ,  Е.соИ), и л и  о б р а з ц о в ,  п о л у ч е н н ы х  

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

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

с и с т е м н а я  к р а с н а я  в о л ч а н к а ,  м и е л о м а ) ,  и л и  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и т е л а  ч е л о в е к а  к  I g  м ы ш и ,  

б ы л и  и с с л е д о в а н ы  п р и  п о м о щ и  н а б о р а  S y p h i l i s  T o t a l  A b .

И з  н и х  7  о б р а з ц о в  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  п р и  и с с л е д о в а н и и  с  S y p h i l i s  T o t a l  A b  и  р е з у л ь т а т ы  б ы л и  

п о д т в е р ж д е н ы  с  п р и м е н е н и е м  д р у г о й  С Е  с е р т и ф и ц и р о в а н н о й  т е с т - с и с т е м ы  д л я  в ы я в л е н и я  

с и ф и л и с а  и  п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т о в .

С п е ц и ф и ч н о с т ь  в  д а н н о й  ц е л е в о й  п о п у л я ц и и  с о с т а в и л а  1 0 0 %  ( 1 4 2 / 1 4 2 )  с  9 5 %  д о в е р и т е л ь н ы м  

и н т е р в а л о м  [ 9 7 , 4 %  -  Ю О . 0 % ] .

9.5. Х у к -)ф ф е к '1

В е р о я т н о с т ь  с у щ е с т в о в а н и я  х у к - э ф ф е к т а  б ы л а  и с с л е д о в а н а  п о с р е д с т в о м  и з у ч е н и я  2 0  о б р а з ц о в  с  

в ы с о к и м и  т и т р а м и  а н т и т е л  к  в о з б у д и т е л ю  с и ф и л и с а ,  к а к  н е  р а з б а в л е н н ы х ,  т а к  и  в  д в у х  р а з л и ч н ы х  

р а з в е д е н и я х .

В с е  о б р а з ц ы  ( в  р а з в е д е н и я х  и  б е з )  б ы л и  о п р е д е л е н ы  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е ,  с о  с н и ж е н и е м  в е л и ч и н ы  

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

П р и  и с с л е д о в а н и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b  2 0  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  в  в ы с о к о м  

т и т р е  х у к - э ф ф е к т  н е  в ы я в л е н .

10. Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я

1. L e v i n s o n  S S . T h e  N a t u r e  o f  H e t e r o p h i l i e  A n t i b o d i e s  a n d  T h e i r  R o l e  i n  I m m u n o a s s a y  I n t e r f e r e n c e .  J.

C l i n .  I m m u n o a s s a y  1 5 :  1 0 8 - 1 1 5 , 1 9 9 2 .

2 .  S t a b i l i t y  o f  s e l e c t e d  s e r u m  p r o t e i n s  a f t e r  l o n g - t c n n  s t o r a g e  i n  t h e  J a n u s  S e r u m  B a n k .  C l i n  C h e m  L a b  

M e d .  2 0 0 9 .  4 7 : 5 9 6 - 6 0 6 .
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Данный продукт содержит компоненты человеческого и жнвот?юго происхождения. Обращаться с 
осторожностью.
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Н314.Н317Р2В0 • P305«P3S1 *РЗЗВP301+P33CW>331 -Р303+Р3в1+Р353-P333+P313 - P501
О с т о р о ж г ! о !

В ы з ы в а е т  т я ж е л ы е  о ж о г и  к о ж и  и  п о р а ж е н и я  г л а з .  М о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  р а з в и т и я  к о ж н ы х  

а л л е р г и ч е с к и х  р е а к ц и й .

С л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и / з а щ и т н у ю  о д е ж д у - с р е д с т в о  д л я  з а щ и т ы  г л а з / с р е д с т в о  

д л я  з а щ и т ы  л и ц а .  П Р И  П О П А Д А Н И И  В  Г Л А З А :  А к к у р а т н о  п р о м ы т ь  г л а з а  в о д о й  в  т е ч е н и е  

н е с к о л ь к и х  м и н у т .  П о  в о з м о ж н о с т и  у д а л и т ь  и з  г л а з  к о н т а к т н ы е  л и н з ы  ( п р и  н а т и ч и и ) .  П р о м ы т ь  

г л а з а  п о в т о р н о .  П Р И  П Р О Г Л А Т Ы В А Н И И :  п р о м ы т ь  р о т о в у ю  п о л о с т ь .  Н Е  п ы т а т ь с я  в ы з в а т ь  р в о т у .  

П Р И  П О П А Д . А Н И И  Н А  К О Ж У  ( и л и  в о л о с ы ) :  н е з а м е д л и т е л ь н о  с н я т ь  в с ю  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у .  

П р о м ы т ь  к о ж у  в о д о й / п р и н я т ь  д у ш .  П р и  п о я в л е н и и  р а з д р а ж е н и я  н а  к о ж е  и л и  с ы п и :  о б р а т и т ь с я  з а  

п о м о щ ь ю / к о н с у л ь т а ц и е й  к  в р а ч у .  У т и л и з и р о в а т ь  е м к о с т и  и  и х  с о д е р ж и м о е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

м е с т н ы м и / р с г и о н а л ь н ы м и / н а ц и о н а з ь н ы м и / м е ж д у н а р о д н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
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B io -R ad
3. b ou levard  R a y m o n d  Poincare 
9 2 4 3 0  M am es - la -C o q u e t te ,F ra n ce  
Тел..; ^33 (0)1 47  95 60  00 
Ф акс:  ^33 (0)1 4 7 4 1  91 33 
w w v .b  io-ra d .com

2 0 1 8 / 0 7
1 6 0 0 6 1 4 9
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П Р И Л О Ж Е Н И Е . И Н Ф О Р М А Ц И Я  Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И З Д Е Л И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  РФ

Наименование медицинского изделия
Набор реагентов для определения антител к T reponem a p a l/iJu m  в сыворотке и/или плазме крови 
человека методом иммуноферментного анализа - Syphilis Total Ab

т

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

[ .  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  9 6  т е с т о в .  

в  с о с т а в е :

1. R 1  М и к р о п л а н ш е т  ( M i c r o p l a t c ) .  п л а н ш е т  ( 1 2  с т р и п о в  п о  8  л у н о к )  -  1 ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

7 0  м л / ф л а к о н  -  I  ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) .  2 . 1  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) ,  1 , 6  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

5 .  R 6  К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  1 ) ,  8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

6 .  R 7  К о н ъ ю г а т  2  ( C o n j u g a t e  2 ) ,  1 4  м л / ф л а к о н  -  I  ш г .

7 .  R S  С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u t ' t e r ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

8 .  R 9  Х р о м о ю и :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g e n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 I X ) ,  5  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

9 .  R I о  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

И ) .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

11. S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  4 8 0  т е с т о в .  

в  с о с т а в е :

1. R 1  М и к р о и л а н ш е т  ( M i c r o p l a t c ) ,  п . ш н ш е т  ( 1 2  с т р и п о в  н о  8  л у н о к )  -  5  ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

2 3 5  . м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) .  2 . 1  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) ,  1 , 6  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

5 .  R 6  К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  I ) ,  3 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

6 .  R 7  К о н ъ ю г а т  2  ( C o n j u g a t e  2 ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  —  I ш т .

7 .  R 8  С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  —  1 ш т .

8 .  R 9  Х р о м о г е н :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g e n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 1 X ) .  5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) .  2 8  м л  ф л а к о н  -  1 ш т .

К ) .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

Информация о разработчике, производителе и месте производства
Разработчик Bio-Rad (Био-Рал)
Адрес (место нахождения) 3. Boulevard Raymond Poincare. 92430 Mames-la-Coquette.
Юри ди ческого ли ца France (Франция)
Номера телефонов Tel.:-33 (0)1 47 95 60 00 

Fax:+33 (0)1 47 41 91 33
Производитель Bio-Rad (Био-Рал)
Адрес (место нахождения) 3. Boulevard Raymond Poincare, 92430 Mames-la-Coquctte.
юридического липа France (Франция)
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Н о м е р а  т е л е ф о н о в Т е л . : + 3 3  ( 0 )  1 4 7  9 5  6 0  0 0

Ф а к с : + 3 3  ( 0 )  1 4 7  4 1  9 1  3 3

М е с т о  п р о и з в о д с т в а B i o - R a d .  R o u t e  d e  C a s s e l ,  5 9  1 1 4  S t e e n v o o r d e ,  F r a n c e  

( Ф р а н ц и я )

Описание медицинского изделия
Н а з н а ч е н и е Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  ( I g G .  I g M )  

к  Treponema pallidum  в  с ы в о р о т к е  и / и л и  п л а з м е  к р о в и  

ч е л о в е к а  м е т о д о м  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и з а  п р и  

о б с л е д о в а н и и  д о н о р о в  и  п а ц и е н т о в  н а  н а л и ч и е  

с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и .

О б л а с т ь  п р и м е Е « е н и я К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .  Т о л ь к о  д л я  

д и а г н о с т и к и  in vitro.
Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е О б с л е д о в а н и е  д о н о р о в  и  п а ц и е н т о в  н а  н а л и ч и е  

с и ф и л и т и ч е с к о й  и н ф е к ц и и

П о к а з а н и я С к р и н и н г  д о н о р о в  к р о в и ;  в  к а ч е с т в е  п о м о щ и  в  

д и а г н о с т и к е  п а ц и е н т о в ,  у  к о т о р ы х  п о д о з р е н и е  н а  с и ф и л и с  

с о ч е т а е т с я  с  к л и н и ч е с к и м и  п р и з н а к а м и  и  с и м п т о м а м и .

П р о т и в о п о к а з а н и я Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  н е  и м е е т  

п р о т и в о п о к а з а н и й

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я Н е  п р и м е н и м о

С п е ц и ф и ч е с к о е  с о с т о я н и е ,  

д л я  о п р е д е л е н и я  к о т о р о г о  

п р е д н а з н а ч е н о  м е д и ц и н с к о е  

и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  

v i t r o

С и ф и л и т и ч е с к а я  и н ф е к ц и я

Ц е л е в о й  а н а л и т С у м м а р н ы е  а н т и т е л а  ( I g G ,  I g M )  к  Treponema pallidum. 
К а ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е .

П о п у л я ц и о н н ы е ,  

д е м о г р а ф и ч е с к и е  а с п е к т ы  

п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  р а з р а б о т а н  д л я  т о г о ,  

ч т о б ы  п о д д е р ж а т ь  п о с т о я н н у ю  б е з о п а с н у ю  п о с т а в к у  д о з  

к р о в и  д л я  б а н к о в  к р о в и ,  с в е с т и  к  м и н и м у м у  

д о р о г о с т о я щ и е  д о п о л н и т е л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я ,  

п р е д о т в р а т и т ь  з а р а ж е н и е .  и з б е ж а т ь  л о ж н ы х  

о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и  н е п р а в и л ь н о й  д и а г н о с т и к и .  

Н а б о р  р е а г е н т о в  S y p h i l i s  T o t a l  A b  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

к а ч е с т в е н н о г о  и м м у н о ф е р м е Е Е т и о г о  а н а л и з а ,  о с н о в а н н о г о  

н а  о б н а р у ж е н и и  и м м у н о г л о б у л Е Е н о в  к л а с с о в  G ,  М .  

с п е ц и ф и ч н ы х  д л я  Т .  p a l l i d u m ,  ч т о  п о з в о л я е т  в ы я в л я т ь  

а н т и т е л а  н а  в с е х  с т а д и я х  и н ф е к ц и о н н о г о  з а б о л е в а н и я .  В  

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

а н т Е Е г е н а  в  с э н д в и ч - а н а л и з е .

П  р е д и  а з н  а ч е  и  и  ы й  

п о л ь з о в а т е л ь

О б у ч е н н ы й  п е р с о н а л  л а б о р а т о р и и  ( в р а ч  к л и н и ч е с к о й  

л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  

т е х н Е Е к  ЕЕли И Н О Й  с п е ц и а л и с т .  п р о ш е д ш и й  п о д г о т о в к у  в

Ат
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о б л а с т и  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й )

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а 2 6

K o д G M D N 5 1 7 9 8

К л а с с  р и с к а  G H T F D

С л с р и л ь н о с т ь И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  в  н е с т е р и л ь н о м  в и д е ,  с т е р и л и з а ц и и  

п о л ь з о в а т е л е м  н е  п о д л е ж и т .

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

р е а г с Е Е Т О в  р а с с ч и т а н  н а  9 6 / 4 8 0  т е с т о в .

И н ф о р м а ц и я  0 

л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в а х  в  

с о с т а в е  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я

Н е  с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к п  е р и с т и к и  м е л и ц и н с к о г о  и з ; 1с л и я

1 .  К о м п л е к т  п о с т а в к и  

К а т .  №  7 2 5 3 0

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  S y p h i l i s  T o t a l  A b  -  9 6  т е с т о в :

1. R 1  М и к р о п л а н ш е т ( M i c r o p l a t c ) ,  п л а н ш е т ( 1 2  с т р и п о в  и о Х  л у н о к )  -  1 ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

7 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) .  2 , 1  м л / ф л а к о н  - 1  ш т .

4 .  R 4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о и т р о л ь Е « ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) .  1 , 6  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

5 .  R 6  К о н ъ ю г а т  I  ( C o n j u g a t e  1 ) ,  8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

6 .  R 7  К о н ъ ю г а т  2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  1 4  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

7 .  R 8  С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

8 .  R 9  Х р о . м о г с н :  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g c n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 1 X ) ,  5  м л / ф л а к о н  -  I  ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) .  2 8  м л ' ф л а к о н  -  1 ш т .

К ) .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  I ш т .

K a i . J N ’o 7 2 5 3 1

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  S y p h i l i s  T o t a l  Л Ь  -  4 8 0  т е с т о в ;

1. R I  М и к р о п л а н ш е т  ( M i c r o p l a t e ) .  п л а н ш е т (  1 2  с т р и п о в  п о  8  л у н о к )  -  5  ш т .

2 .  R 2  К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  ( C o n c e n t r a t e d  w a s h i n g  s o l u t i o n )  ( 2 0 Х ) .  

2 3 5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

3 .  R 3  О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( N e g a t i v e  c o n t r o l ) ,  2 . 1  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

4 .  R 4  П о . ю ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  ( P o s i t i v e  c o n t r o l ) ,  1 , 6  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

5 .  R 6  К о н ъ ю г а т  1 ( C o n j u g a t e  1 ) .  3 0  м л / ф л а к о н  -  I ш т .

6 .  R 7  К о н ъ ю г а л  2  ( C o n j u g a t e  2 ) .  6 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

7 .  R 8  С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( S u b s t r a t e  b u f f e r ) ,  6 0  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

8 .  R 9  Х р о м о г е н ;  р а с т в о р  Т М Б  ( C h r o m o g c n :  Т М В  s o l u t i o n )  ( 1 1 X ) ,  5  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

9 .  R 1 0  С т о п - р е а г е н т  ( S t o p p i n g  s o l u t i o n ) ,  2 8  м л / ф л а к о н  -  1 ш т .

1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  I ш т .

22



2. Физические свойства
Р е а г е н т В н е ш н и й  в и л

R 1 М и к р о п л а н ш е т П л а с т и к о в ы й  м и к р о г ы а и ш е т  с  л у н к а м и

R 2 К о 1ш е 1г т р и р о в а ш 1ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  

( 2 0 Х )

1 1 р о з р а ч п ы й ,  и е о к р а ш е ш т ы й ,  б е з  а г р е г а т о в ,  

в с п е н и в а е т с я  п р и  п е р е м е ш и в а н и и

R 3 О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц Ж е л т а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 4 П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц Ж е л т а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 6 К о н ъ ю г а т  1 К р а с н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 7 К о н ъ ю г а т  2 К р а с н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь

R 8 С у б с т р а т н ы й  б у ф е р н ы й  р а с т в о р Б е с ц в е т н а я  п р о з р а а д а я  ж и д к о с т ь

R 9 Х р о м о г е н :  р а с т в о р Т М Б  (1  I X ) Р о з о в а я  ж и д к о с т ь  б е з  а г р е г а т о в

R I O С т о п - р е а г е н т Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  

а г р е г а т о в

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  ( д о п о л н е н и е )

9 . 6  И н т е р ф е р е н ц и я

4  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в а  ( т р и о л е и н  3 3  г / л ,  б и л и р у б и н  2 0 0  м г / л ,  г е м о г л о б и н  

2  г / л  и  ч е л о в е ч е с к и й  а л ь б у м и н  1 2 0  г / л )  б ы л и  д о б а в л е н ы  в  3  п у л а  о б р а з ц о в ;  1 о т р и ц а т е л ь н ы й ,  I 

с л а б о п о л о ж и т е л ь н ы й  н а  н а л и ч и е  а н т и т е л  к  с и ф и л и с у  и  1 с р е д н е п о л о ж и т е л ь н ы й  н а  н а л и ч и е  

а н т и т е л  к  с и ф и л и с у .  Э т и  п у л ы  с р а в н и в а л и с ь  с  т е м и  ж е  п у л а м и  о б р а з ц о в  б е з  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  

в е щ е с т в а .

П р и  т е с т и р о в а н и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  S y p h i l i s  T o t a l  A b  в л и я н и я  п о т е н ц и а л ь н ы х  и н т е р ф е р е н т о в  н е  

н а б л ю д а л о с ь .

9 . 7  К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u t - o f f ) ,  у р о в е н ь  с р е з а )

К р и т и ч е с к о е  з н а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П к р и т .  ( c u t - o f f ) ,  у р о в е н ь  с р е з а )  б ы л о  о п р е д е л е н о  

п у т е м  т е с т и р о в а н и я  о б щ е й  в ы б о р к и  в  к о л и ч е с т в е  5 7 5  о б р а з ц о в  с  7 0 - ю  п о л о ж и т е л ь н ы м и  

о б р а з ц а м и  н а  а н т и т е л а  к  с и ф и л и с у  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  к р и в о й  з а в и с и м о с т и  к о л и ч е с т в а  в е р н о  

к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б ъ е к т о в  о т  к о л и ч е с т в а  н е в е р н о  к л а с с и ф и ц и р о в а н н ы х  

о т р и ц а т е л ь н ы х  о б ъ е к т о в  ( R O C - к р и в о й ) .

Н а и л у ч ш и й  к о м п р о м и с с  м е ж д у  с п е ц и ф и ч н о с т ь ю  и  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  б ы л  н а й д е н ,  к о г д а  у р о в е н ь  

с р е з а  с о с т а в л я л  п р и м е р н о О . 1 0 5  - 0 , 1 2 0 .

Р е ж и м  р а с ч е т а  д л я  п о л у ч е н и я  у р о в н я  с р е з а  б ы л  о п р е д е л е н  в  в и д е  з н а ч е н и я  О П  о т р и ц а т е л ь н о г о  

к о н т р о л я  R 3  п л ю с  0 , 1 0 0 .

Д а н н о е  о п р е д е л е н и е  у р о в н я  с р е з а  б ы л о  w e M  п о д т в е р ж д е н о  в  х о д е  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й .

9 . 8  Т и п  о б р а з ц а

Б ы л а  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  н а  а н т и т е л а  к  с и ф и л и с у  р а з л и ч н ы х  т и п о в  м а т р и к с о в ,  в к л ю ч а я  

с ы в о р о т к у  н а  с у х и х  п р о б и р к а х ,  п л а з м у  Э Д Т А  К З .  п л а з м у  с  г е п а р и н о м  н а т р и я ,  п л а з м у  с  ц и т р а т о м  

н а т р и я  и  п . т а з м у  с  A C D .  н а  п а н е л и  и з  2 5  о т р и ц а т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  и  2 5  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в .  

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

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

4.2 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ (ДОИО. 1НЕНИЕ)
Д а н н ы й  н а б о р  п р и  у с л о в и и  х р а н е н и я  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8 ' ^ С  ( в  х о л о д и л ь н и к а х ,  х о л о д и л ь н ы х  

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

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

у п а к о в к и .
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Условия транспортирования

И з д е л и е  с л е д у е т  п е р е в о з и т ь  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р о и з в о д и т е л я ,  з а ш и ш а ю ш е й  п р о д у к ц и ю  о т  

в н е ш н и х  в о з д е й с т в и й ,  н а  в с е х  в и д а х  т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  г р а н с м о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и  и  

с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а ,  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  

о д н о р а з о в о г о  п о л ь з о в а н и я ,  с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л с м е н т ы ,  и л и  в  т е р м о к о н т е й н е р а х  м н о г о к р а т н о г о  

п р и м е н е н и я  с  а в т о м а т и ч е с к и  п о д д е р ж и в а е м о й  т е м п е р а т у р о й  и л и  в  а в т о р е ф р и ж е р а т о р а х  с  

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

Т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м :  о т  2  д о  8  °С
П р и  п р о в е д е н и и  п о г р у з о ч н о - р а з г р у з о ч н ы х  р а б о т  н  т р а н с п о р т и р о в а н ш !  с л е д у е т  с т р о г о  в ы п о л н я т ь  

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

П р и  н е с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  

и с п о л ь з о в а н и ю !

Предупреждения и меры предостпрожностн (Дополнение)

В  с о с т а в  н е к о т о р ы х  р е а г е н т о в  в х о д и т  а з и д  н а т р и я .  К о н ц е н т р а ц и я  в е щ е с т в а  м е н е е  0 , 1 % .

В  д и р е к т и в е  №  1 2 7 2 / 2 0 0 8  ( C L P  -  к л а с с и ф и к а ц и я ,  м а р к и р о в к а  и  у п а к о в к а )  н е  п р е д с т а в л е н ы  

т о к с и к о л о г и ч е с к и е  д а н н ы е  д л я  с м е с е й ,  с о д е р ж а щ и х  а з и д  н а т р и я .  С л е д о в а т е л ь н о ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  C L P ,  о ц е н к а  о с т р о й  т о к с и ч н о с т и  р а с с ч и т ы в а е т с я  и з  т о к с и ч н о с т и  и н г р е д и е н т о в .  

П р и  и с п о л ь з у е м ы х  в  с м е с я х  к о н ц е н г р а ц и я х  в е щ е с т в а  < 0 . 1 % .  с м е с и  н е  к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  к а к  

о п а с н ы е .

О д н а к о ,  а з и д  н а т р и я  м о ж е т  B c r y i i a i b  в  х и м и ч е с к и е р е а к ц и и  с о  с в и н ц о м  и л и  м е д ь ю  в о д о п р о в о д н ы х  

г р у б ,  о б р а з у я  ч р е з в ы ч а й н о  в з р ы в о о п а с н ы е  а з и д ы  д а н н ы х  м е т а л л о в .  Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  

н а к о п л е н и я  а з и д о в ,  с л е д у е т  с м ы в а т ь  у д ш г я е м ы е  ж и д к о с т и  б < х з ь [ Щ 1м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

Информация о прослеживаемости шачений, заданных для ка.тбраторов или контрольных 
материалов, которая обеспечиваегся посредством доступных референтных методик 
(методов) измерения и (или) эталонов.

Н е  п р и м е н и м о .

Ремонт и техническое обслуживание медицинского нзде.зия 

Н с  п р и м е н и м о .

Утилизация

У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  л о к а - з ь н о г о ,  

р е г и о н а л ь н о г о  п  н а ц и о н а л ь н о г о  ' з а к о н о д а т е л ь с т в а .

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

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

С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  

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

н а с е л е н и я ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я х ! ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  

о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  

( п р о ф и л а к т и ч е с к и х ) м е р о п р и я т и й » ;

- реагент R 1 -  как потенциа:!ЬНо эпидемиологически опасные отходы (класс Б ) ,

-  р е а г е н т  R 2  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г).
-  р е а г е н т  R 3  -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) ,

-  р е а г е н т  R 4  -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) ,

-  р е а г е н т  R 6  -  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

-  р е а г е н т  R 7  -  к а к  п о т е н ц и а з ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Ь ) .

-  р е а г е н т  R X  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) ,
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-  р е а г е н т  R 9  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) ,

-  р е а г е н т  R 10  -  к а к  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Г ) .

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

у т и л и з и р о в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  з и и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

К о м п о н е н т ы  у п а к о в к и  п о д л е ж а т  м е х а н и ч е с к о м у  р а з р у ш е н и ю  и  у т и л и з а ц и и  к а к  б ы т о в о й  м у с о р  

( к л а с с  А ) .

Требования к охране окружающей среды

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р о и з в е д е н о  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а ц и о н а л ь н ы м и  и  м е ж д у н а р о д н ы м и  

с т а н д а р т а м и  б е з о п а с н о с т и  и  к а ч е с т в а .  П р о и з в о д с т в о  о с у щ е с т в л я е т с я  с  с о б л ю д е н и е м  т р е б о в а н и й  

н а Е Ш о н а л ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а  п о  oxpaEje о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .

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

и с п о л ь з о в а н и и  и  у т и л и з а ц и и  и з д е л и й .

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

в о з г о р а н и ю .

Гарантии

Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия заявленным в 
эксплуатационной документации до истечения срока годности при соблюдении условий хранения 
и прЕЕ условии прЕЕменения изделия в соответствии с инструкцией и по назначеЕЕию. 
ЕЕрсдусмотренному производителем.

Перечень международных нормативных документов/стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие

ИзделЕЕе соответствует требованЕЕЯм. устанавливаемым ДиректЕЕвой 98/79/ЕС.
СпЕЕСок прЕЕмснЕЕмьЕх стандартов;

Стандарт Наименование

EN ISO 13485 
(DIN EN ISO 13485)

Изделия медицинские. С еестсмье менеджменЕа 
качества.

F.N ISO 14971
(DIN EN ISO I497I)

Медицинские устройства — Применение 
управления рЕЕском для медицинских устройств

EN 13612
(DINEN I36I2/AC)

Оценка функцЕЕональЕЕых характеристЕЕК 
медицинских изделий для диагностики in vitro

EN ISO 18113-1
(DINENISO 18II3-1)

Медицинские изделия дзея диагностики in vitro. 
ИнформаЕхия, EtpeдocтaвJEяeмaя изготовителем 
(ХЕаркировка). Часть 1. Термины, определения и 
общие требования

EN ISO 18113-2
(DINENISO I8II3-2)

Медицинские изделия для ДЕЕагностикЕЕ in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовЕЕтелем 
(маркировка).Часть 2. Реагенты для диагностики 
in vitro для профессионального применения

ENISO I75II
(DINEN ISO 17511)

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Измерение величин в биологических пробах. 
Метрологическая гЕрослеживаемость значений. 
ЕЕриЕЕисаЕЕньЕХ калибраторам и контрольным 
материалам
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E N  I S O  2 3 6 4 0

( D I N  E N  I S O  2 3 6 4 0 )

И т д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  

О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  p e a i  einoB Д 1 я  д и а г н о с т и к и  

i n  v i t r o

E N  I 3 6 4 I

( D I N E N  1 3 6 4 1 )

У с т р а н е н и е  и л и  у м е н ь ш е н и е  р и с к о в  з а р а ж е н и я ,  

с в я з а н н ы х  с  м е д и ц и н с к и м и  у с т р о й с т в а м и  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

E N  6 2 3 6 6  

( l E C  6 2 3 6 6 )

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о е к т и р о в а н и е  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  у ч е т о м  ж с п л у а т а ц и о н н с ж  

п р и г о д н о с т и

E N I S O  1 5 2 2 3 - 1

( D I N E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 )

С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х .  з т и к е т к а х  и  в  

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. 

О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

П о  всем вопросам, для получения технической консультации и поддержки, а также подачи 
рекламаций следует обращаться к  уполномоченному представителю прои'5ВОДИтеля на территории 

Р Ф .

О О О  « Б и о - Р а д  Л а б о р а т о р и и »

А д р е с :  1 0 5 0 6 4 .  г .  М о с к в а .  Н и ж н и й  С у с а л ь н ы й  п е р е у л о к ,  д о м  5 .  с т р о е н и е  5 А .
'V

Т е л е ф о н :  -^7  ( 4 9 5 )  7 2 1 - 1 4 - 0 4

i n t o  r u s . s i a f g  b i o - r a d - c o m
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Syphilis Total Ab
1 п л а н ш е т  -  ̂ 9 6  

5  п л а н ш е т о в  -  ^ 4 8 0

7 2 5 3 0

7 2 5 3 1

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ АНТИТЕЛ К TREPONEMA P A LLID U M  
В СЫ ВОРОТКЕ И/ИЛИ ПЛАЗМ Е КРОВИ ЧЕЛОВЕКА М ЕТОДОМ  
ИМ М УНОФЕРМ ЕНТНОГО АНАЛИЗА
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Перевод данного т е к с т а  сделан мной, переводчиком Ильченко Сергеем Евгеньевичем. 

(

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать седьмого сентября две тысячи двадцать первого года

Я .  К в и т к о  Ф е д о р  А л е к с а н д р о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  

п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  И л ь ч е н к о  С е р г е я  Е в г е н ь е в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .


