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ИНСТРУКЦИЯ

по применению набора  р е а г е н т о в  для п о л у к о л и ч ествен н о го
о п р ед ел ен и я  концентрации С -р еак тм вн о го  б елк а
<СРБ) в сы воротке  Сплазке) крови иетодом л ат ек с -а ггл ю ти н аи и и

ССРБ- ЛАТЕКС-ТЕСТ)

Реком ендована  к утверждению эксп ер тн о й  ком иссией  по наборам 
р е а г е н т о в  для иммуноферментного Снеинфекционные>  ̂ радиоиммунологи- 
ч ес к о го  и д р у ги х  видов  иммукохииического а н а л и за  Комитета по 
новой медицинской т ех н и к е  Минздраамедпрома Р о с с и и .

(п ротокол  N1 от  2 2  я н вар я  1 9 9 в г . >

1 .Н азначение

Набор р е а г е н т о в  СРБ-ЛАТ£КС*ТЕСТ п р ед н а зн а ч ен  для
п олуко л и ч ествен н о го  о п ред елен и я  концентрации С -р е ак т и в н о го  белка  
(СРВ) в  сы воротке  (п л азм е )  к р о ви .

Набор СРВ-ЛАТЕКС-ТЕСТ может быть и сп о л ь зо в а н  для  диагностики  
воспалительных п р о ц ессо в^  вызванных инфекциями, опухолевыми 
заболеваниям и^ ожогами г осложнениями п осле  х и р у р ги ч еск о го  
вм еш ательства ; для  индикации инфаркта м иокарда или реакции 
отторжения после  т р а н с л л в н т а ц и и , в р евм атологии  для  определения  
активн ости  ревм атоидн ого  а р т р и т а .

2 . Принцип м ето д а .

Метод основан  на иммунологической реакции  между СРВ и 
антителами , к СРВ, иммобилизованными на п оверхн ости  латексны х 
ч ас т и ц .  Концентрация СРВ выше чем в м г /л  о п р е д е л я е т с я  появлением 
агглютинации латексны х части ц  в т е ч е н и е  2 - 5  м инут. Для 
предотвраыфния лож но-полож ительной реакции для р а з в е д е н и я  проб 
и сп о л ь зу е т с я  входямий в с о с т а в  набора буфер для  р а з в е д е н и я .

Инструкция с о с т а в л е н а  С .П . Домогатским и Т .К .Л ю ковой , сотрудниками 
ТОО ‘'Фирма ИМТЕК’*.



определения  (минимальная определяем ая 
концентраиия) - 0 ,1 м к г /м л  СРБ.

Нормальная кониемтраиия СРБ а сы воротке  (п л азм е  кроаи) до 
8 м к г /н л .

И спользование  контрольных О бязательно
использование  кон троля  х о тя  бы один р а з  в день  о п р ед ел ен и я . 
Положительный контроль должен д а в а т ь  четкую агглютинацию, а 
отрицательный - не д а е т  этой  р еак ц и и .

Повторить о п р е д е л е н и е /  если  контрольные сы воротки  не дают 
четкой р е ак ц и и .

Время п р оведен ия  а н а л и за  п осле  п р и го то в л ен и я  р аст в о р о в  
с о с т а в л я е т  не б о л ее  5 минут.

Набор р а с с ч и т а н  на проведение  ан а л и за  198 неизвестны х 
о б разц ов  сыворотки  (п лазм ы )крови  и 2 контрольных сы вороток, 
в с е го  200 о п р ед ел ен и й . При п о ст ан о в к е  реакции  а  м акроварианте  
число определений  уменьш ается до 5 0 .

4 . Меры предосторож н ости .

И спользовать  то л ьк о  для in  v i t r o  д и а г н о с т и к и .  Реагенты  
содерж ат ази д  натрия  в  к а ч е с т в е  к о н с е р в а н т а ,  с л е д у е т  и з б е г а т ь  
к о н т ак т а  р е а г е н т о в  с  кожей.

При р а б о т е  р ек о м ен д у ется  и сп о л ь зо в а т ь  одн оразовы е  резиновые 
или пластиковы е п ер ч а т к и ,  та к  как образцы  сы воротки  крови 
ч ел о века  с л е д у е т  р а сс м а т р и в ат ь  как  п отенц и альн о  инфекционный 
м атер и ал .

В контрольных сы воротках  крови^ входящих в с о с т а в  набора 
исключено п р и су тств и е  ви р у са  г е п а т и т а  В и а н т и т е л  к ВИЧ.

Ъ . Х арактеристики  н а б о р а .

С остав  н а б о р а :
- латексны й р е а г е н т  ̂  1мл - 1 ф лакон ;
- полож ительная ко н тр о л ьн ая  сы в о р о тк а , 0 ,1 м л  > X флакон;
- о т р и ц ат е л ь н а я  ко н тр о л ьн ая  сы воротка^  О,1мл -  1 флакон;
- буфер для  разведения,^ 1 мл - 1 флакон;
- а ггл ю ти н ац и о н н о -ти тр о в ал ьн ая  д о с к а ;
- с т е к л я н н а я  п а л о ч к а .

6 . Материалы и о б о р у д о в а н и е .

Ф изиологический р а с т в о р  натрия хлорида 0,9% (NaCl 0 ,9 % ) .
По желанию п о тр еб и тел я  набор может к о м п л ек то в аться  

полуавтом ати ческой  микропипеткой с  фиксированным объемом 
дозирования 5 мкл;

7 . Анализируемые образцы .

С ы воротка /п лазм а  свеж ая  л или не б о л ее  4-6 ч а с о в  хранившаяся 
при т е м п ер ату р е  + 2 -8 0 0 ,  Если образцы будут  и с с л е д о в а т ь с я  ч ер е з  
больший период времени^ чем 48 ч а с о в ,  то  их необходимо хранить 
при тем п ер ату р е  -ЗО^С. Н ельзя и с с л е д о в а т ь  образцы  с  гемолизом и 
дважды размороженные.

3 . А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  н а б о р а .



П риготовить р а з в е д е н и е  1 :100  тестируем ой  или контрольной 
сыворотки добавлением  S мкл сыворотки к 500 мкл NaCi 0 , 9 5 ^,

9 . Проведение а н а л и з а .

9 .1 . Микдовариант^
9 . 1 . 1 .  Поместить 5 мкл р азвед ен н о й  сы воротки  в лунку
аггл ю ти н ац и о н н о 'ти тр о в ал ь н о й  д о с к и .
9 . 1 . 2 .  Рядом п ом естить  5 мкл хорошо перемеш анного л ат ек с н о г о
р е а г е н т а .
9 . 1 . 3 .  Стеклянной палочкой  размеш ать содержимое лун ки .
9 . 1 . 4 .  Наблюдать о т с у т с т в и е  или наличие агглю тинации при круговом 
покачивании доски  в т е ч е н и е  2 к и н у т .
9 . 1 . 5 .  Л атексн ая  агглю тинация в виде склеивш ихся ч асти ц  л а т е к с а  
в течен и е  2 минут о зн ач а ет »  что  кон цен траци я  СРБ в о б р а зц е  выше/ 
чем в м к г /м л .
9 . 1 . 6 .  П риготовить серию двойных р а звед ен и й  тест и р у ем о й  сывортки
(1 :2 0 0 ^  1 :4 0 0 /  l : d O O . . . )  в лунках агглю тинационно- ти тровальной
доски (н ачи н ать  с  перви чного  р а зв е д е н и я  1 :1 0 0  по S мкл *  5 мкл 
буфера для р а з в е д е н и я  и т . д . )
9 . 1 . 7 .  Т е с ти р о в а ть  каждое р а з в е д е н и е ,  как  описано  в пунктах
9 . 1 . 2 , -  9 . 1 . 4 .
9 . 1 . e .  За  ти тр  СРБ в о б р а зц е  принять м аксим альное р а зв е д е н и е ^  при 
котором еще о п р е д е л я е т с я  ч ет к а я  агглю тинация ч асти ц  л а т е к с а .  
Перевод ти тр а  в концентрацию можно п р о и зв е с т и  умножением титра  
СРБ на 0 /1  м кг/м л  - ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  о п р е д е л е н и я .

9 .2 . ^ак£|Ова£иант^
9 . 2 . 1 .П риготовить  р а з в е д е н и е  1 :1 0 0  тестируем ой  или контрольной 
сыворотки добавлением  20 мкл сыворотки к 2 мл NaCi О, 3 % ,

9 . 2 . 2 . П риготовить серию двойных р азвед ен и й  тест и р у ем о й  сыворотки 
( 1 :2 0 0 /  1 :4 0 0 /  1 : д 0 0 . . . Э  в Физиологическом р а с т в о р е .
9 . 2 . 3 .  Поместить 20 мкл р азвед ен н о й  сыворотки на агглю тинационно- 
титровальную  д о с к у .
9 . 2 . 4 .  Рядом п ом естить  20 мкл хорошо перемеш анного л ат ек с н о г о  
р е а г е н т а .
9 . 2 . 5 .  Стеклянной палочкой объединить о бе  капли и осторожно 
п окачать  доску  1 5 -2 0  с е к .
9 . 2 . 6 .  Наблюдать о т с у т с т в и е  или наличие агглю тинации в течен и е  5 
минут. Сравнить с реакцией  кон тр о л ей .

1 0 .  Оценка р е з у л ь т а т о в .

Видимая агглю тинация с о о т в е т с т в у е т  одной из  следующих
минимальных концентраций  СРБ:

Р а зв ед е н и е  Минимальная кон цен траци я  СРБ/ м кг/м л
1 :2 0 0  15
1 :4 0 0  30
1 :8 0 0  60 и т . д .

д .П о д г о т о в к а  к  п р о в е д е н и ю  а н а л и з а .



Компоненты набора  остаю тся  стабильными в течон и д  с р о к а ,  
у к азан н о го  на э т и к е т к е , при хранении при ^С. Яе з а м о р а х и а а т ь !
Рекомендуется уточнить  норму, определяемую данным набором, в 
лаборатории п о л ь з о в а т е л я .

Руководитель о т д е л а  НИР
ТОО ’’Фирма ИМТЕК” о ; С - П. Ломогатсхий

1 1 . У с л о в и я  х р а н е н и я  и э к с п л у а т а ц и и  н а б о р а .

Н,С. о тд ел а  НИР 
ТОО ’’Фирма ИМТЕК” U  C i i ^  i  Т .К .Лю кова



пронумеровано, прошнуровано 

^  листа 

скреплено печатью  

копия верна 

дата 04 августа 2010 г 

Генеральныйур1ректор р О О

J

К


