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1. Н А ЗН А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Ц елевой аналит, Т-клетки, специфически отвечающие на антигены ESAT-6 и CFP-I0 комплекса 
Mycobacterium tuberculosis индукцией IFNy (интерферон гамма).
Назначение. Изделие предназначено для качественного выявления в крови Т-клеток, специфиче­
ски отвечающих на антигены ESAT-6 и CFP-10 комплекса Mycobacterium tuberculosis индукцией 
IFNy. методом IGRA ELISPOT (Interferon Gamma Release Assay, Enzyme Linked SPOT analysis).

i

В комплекс M ycobacterium tuberculosis {Mycobacterium tuberculosis complex, MTBC  ̂ включены 
близкородственные виды бактерий, способные вызывать туберкулез у человека и животных такие 
как Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis, Mycobacterium microti, Mycobacterium afri- 
canum, Mycobacterium pinnipedii, Mycobacterium caprae, Mycobacterium surricattae, Mycobacterium  
orygis, Mycobacterium mungi и Mycobacterium canettii. Flo данным международных исследований 
наибольтее клиническое значение в качестве возбудителей туберкулеза у человека имеют М 
tuberculosis, М. bovis, М. africanum, М. caprae и М. canettii (Zhang Н., et al., 2022). На территории 
Российской Федерации подавляющее больщинство случаев туберкулеза вызваны М. tuberculosis 
(Клинические рекомендации «Туберкулез у взрослых», 2022). Бактерии М. bovis и М. caprae вызы­
вают туберкулез у крупного рогатого скота, коз, оленей и других диких животных и поэтому могут 
стать причиной зоонозного туберкулеза у работников животноводства, а также людей, употребля­
ющих в пишу непастеризованные молочные продукты или мясную продукцию, не прошедшую 
термическую обработку (Djelouadji Z. et al, 2008; Тауе Н., et al., 2021). По данным различных ис­
следователей от 0,5 до 10% всех случаев туберкулеза в мире вызваны М bovis (Esteban J., Munoz- 
Egea М.-C., 2016, De La Rua-Domenech R., 2006; Kanipe C., Palmer M.V., 2020; Taye H., et al., 2021). 
Вид M. caprae распространен в Средиземноморском регионе, где является причиной 0,3 — 1,6% 
случаев туберкулезной инфекции (Esteban J., Munoz-Egea М.-C., 2016). В РФ зарегистрированы 
единичные случаи туберкулезной инфекции, вызываемой М caprae, у человека и животных 
(Djelouadji Z. et al, 2008). М. canettii - редкий вид МТВС, выделен у пациентов, инфицированных в 
некоторых странах Африки (Pfeiffer J.E., 1998; Loukil et al., 2019). Вид М. africanum  также распро­
странен в странах Африки, где вызывает свыше 50% случаев туберкулеза, в особенности поражая 
людей с ВИЧ-инфекцией (Silva et al., 2022), и может быть причиной туберкулеза у пациентов, за­
разившихся при посещении стран Африки, или иммигрантов (Esteban J., Munoz-Egea М.-C., 2016). 
Информация о выявлении случаев туберкулеза, вызванных М. africanum  или М. canettii, на терри­
тории РФ отсутствует, но развивающаяся в Российской Федерации туристическая индустрия, ми­
грация в страну граждан других государств может способствовать появлению на территории 
страны ранее не зарегистрированных видов микобактерий, входящих в комплекс Mycobacterium  
tuberculosis.
В медицинском изделие «ТиграТест®ТВ» в качестве антигенов для стимуляции специфических Т- 
клеток используются белки ESAT-6 и CFP-10. Все клинически значимые виды МТВС {М. 
tuberculosis, М. bovis, М. africanum, М. canettii и М. caprae) имеют в своем геноме специфический 
регион RD1, в котором закодированы гены, ответственные за синтез белков ESAT-6 и CFP-10 
(Anes Е., et al, 2023). Делеция данного локуса влияет на вирулентность микобактерий. Отдельно 
стоит отметить, что локус RD1 отсутствует в вакцинном штамме М bovis BCG (bacille Calmette- 
Guerin, BCG), что обеспечивает достоверное выявление иммунной реакции, формирующейся в от­
вет на туберкулезную инфекцию, от поствакцинального иммунитета (Anes Е., et al, 2023; Ganguly 
N., et a!., 2008; Mostowy S., et al., 2004).

Функциональное назначение. Изделие используется как вспомогательное средство в диагностике 
туберкулеза.
Тип анализируемого образца. Мононуклеарные клетки периферической крови, выделенные из ве­
нозной крови человека (МКПК).
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Популяционные, демографические аспекты применения. Применение изделия не зависит от по­
пуляционных и демографических аспектов.

2. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Клиническая лабораторная диагностика. Только для диагностики in vitro.

3. П О К А ЗА Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Изделие применяется для in vitro диагностики наличия туберкулезной инфекции путем выявления 
в крови Т-лимфоцитов, реагирующих на стимуляцию антигенами ESAT-6 и CFP-10, специфич­
ными для микобактерии комплекса Mycobacterium tuberculosis, в том числе для скрининга среди 
лиц, относящихся к группам повышенного риска по развитию туберкулезной инфекции; диффе­
ренциальной диагностики туберкулёзной инфекции от поствакцинальной аллергии в результате 
вакцинации BCG {Mycobacterium bovis BCG).

4. П Р Е Д Н А ЗН А Ч Е Н Н Ы Й  П О Л Ь ЗО В А Т Е Л Ь  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  
Сотрудники медицинских учреждений и клинико-диагностических лабораторий (врач клиниче­
ской лабораторной диагностики биолог, медицинский лабораторный техник (фельдшер- лабо­
рант), медицинский технолог и лаборант, старший лаборант (старший медицинский лабораторный 
техник (старший фельдшер-лаборант), старший медицинский технолог)).
Только для профессионального использования.
Изделие предназначено для ручной постановки иммуноферментного анализа.

5. П Р О Т И В О П О К А ЗА Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Противопоказаний в рамках установленного производителем назначения не имеет.

6. О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  
6Л. С остав  изделия
Культуральный планшет. Стрипованный планшет (96-лунок, прозрачный, нестерильный) с мем­
браной Durapore PVDF размером пор 0,45 мкм, в лунках которого сорбированы моноклональные 
антитела к цитокину IFNy, покрытые блокирующим буфером.
Субстрат. BCIP/NBT субстрат для ELISPOT (BCIP: 5-бромо-4-хлоро-3-индол-фосфат; NBT: нит- 
ротетразолий синий).
Конъюгат . Ж идкий концентрированный раствор моноклональных антител к цитокину IFNy, 
конъюгированных со щелочной фосфатазой с использованием набора для маркировки антител и 
протеинов щелочной фосфатазы, в растворителе.
Полож ительный контроль. Ж идкий концентрированный раствор моноклонального антитела 
ОКТ-3 в среде культуральной бессывороточной.
Панель антигенов 1. Раствор рекомбинантного белка ESAT-6 в среде культуральной бессыворо­
точной.
Панель ант игенов 2. Раствор рекомбинантного белка CFP-10 в среде культуральной бессыворо­
точной.
6.2. К о м п лектац и я  изделия

К оличество  ком понентов
Н аим еновани е П ер ви чн ая П о треби тельская

у п ак о в к а у п ако в ка
1. Н абоо реагент ов «ТиграТест® ТВ», состав:
«Положительный контроль» 0,05 мл, пробирка 1 шт.
«Конъюгат» 0,05 мл, пробирка 1 шт.
«Субстрат» 6,0 мл, флакон 1 шт.
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К оличество  ком понентов
Н аим еновани е П ер ви чн ая П о треби тельская

у п ак о в к а у п ак о в к а
«Культуральный планшет» 1 шт., пакет 1 шт.
«Панель антигенов 1» 1,0 мл, пробирка 2 шт.
«Панель антигенов 2» 1,0 мл, пробирка 2 шт.
2. Э ксплуат ационная докум ент ация, состав:
Инструкция по применению изделия 1 шт. в потребительской упаковке
Паспорт на серию медицинского изделия По согласованию с заказчиком'

Примечание.  ‘Паспорт на серию медицинского изделия входит в комплект поставки изделия, но поставляется 
отдельно. Количество экземпляров паспорта каждой серии определяется в договоре на поставку продукции. Паспорт 
на серию медицинского изделия по запросу потребителя может быть предоставлен в электронном виде.

6.3. Ч и сло  ан али зи руем ы х  проб биологического м атер и ал а
Комплект поставки изделия рассчитан для постановки анализа на 24 определения, включая кон- 
троли реакции. Возможно проведение отдельных независимых анализов с использованием необ­
ходимого количества стрипов «КультуральньЕЙ планшет».
6.4. П ри н ц и п  метода
М ононуклеарные клетки периферической крови (МКПК), выделенные из образцов цельной крови 
пациентов и промытые для удаления любых источников фонового сигнала, инкубируют с антиге­
нами комплекса М. tuberculosis для стимуляции имеющихся Т-клеток, специфичных для этих ан­
тигенов. Цитокин IFNy связывается и удерживается рядом с секретирующей его Т -клеткой специ­
фическими анти-IFN y антителами, находящимися на поверхности мембраны, выстилающей 
лунку. После активации все клетки удаляются промыванием и для детекции цитокина прибавля­
ются другие анти-IFN y антитела, конъюгированные со щелочной фосфатазой и узнающие другой 
эпитоп молекулы IFNy. После инкубации не связавшийся конъюгат удаляется промыванием. В 
каждую лунку вносится раствор хромогенного субстрата, который преобразуется щелочной фос­
фатазой в окрашенное пятно нерастворимого преципитата в месте реакции. Каждое пятно является 
отпечатком одной Т—клетки, секретирующей IFNy, а количество полученных пятен характеризует 
содержание специфичных для антигенов патогена CD4+ и CD8+ Т -клеток в периферической 
крови. Результатом анализа является подсчет количества пятен в лунках с контролями и антиге­
нами.

7. Х А РА К Т Е РИ С Т И К А  К О Н Т Р О Л Е Й  Н А Б О РА  Р Е А Г Е Н Т О В
Положительный и отрицательный контроли используются для оценки функциональности М КПК 
анализируемых образцов и контроля неспецифической активации Т-клеток при проведении ана­
лиза методом ELISPOT на выявление IFNy, секретируемого Т-клетками, специфически отвечаю­
щими на антигены комплекса Mycobacterium tuberculosis.
7.1. О тр и ц ател ьн ы й  ко н тр о л ь  представляет собой культуральную бессывороточную среду 
«A1M-V M edium» (№ РЗН 2021/15095, производство Oxford Immunotec Ltd., Великобритания) или 
«Лимфоген» (ТУ 20.59.52-025-45171785-2021, производство ООО НПП «ПанЭко», Россия). 
В Н И М А Н И Е ! Отрицательный контроль не входит в состав набора реагентов!
7.2. П олож и тельны й  ко н тр о л ь  входит в состав набора реагентов и представляет собой жидкий 
концентрированный раствор моноклонального антитела ОКТ-3 в среде культуральной бессыворо- 
точной.
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8. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
8.1. Чувствительность
Чувствительность изделия при его оценке на соответствие требованиям ТУ 21.20.23-002- 
89761464-2023С использованием аттестованной панели контрольных образцов на основе криокон- 
сервированных МКПК составляет 100% без ложноотрицательных результатов.
8.2. Специфичность
Специфичность изделия при его оценке на соответствие требованиям ТУ 21.20.23-002-89761464- 
2023 с использованием аттестованной панели контрольных образцов на основе криоконсервиро- 
ванных МКПК составляет 100% без ложноположительных результатов.
8.3. Воспроизводимость
Средний коэффициент вариации результатов измерения количества пятен в одном и том же поло­
жительном стандартном контрольном образце (лунки с количеством пятен равным или выше 20) с 
использованием изделия составляет не более 25 %.
8.4. Аналитическая специфичность (кроссреактивность) по отношению к рекомбинант­
ным человеческим цитокинам, гетерологичным вирусам и бактериям, в том числе и нету­
беркулезным микобактериям
Исследования по оценке специфичности к рекомбинантным человеческим цитокинам IFNy, IL2, 
IL6, TNFa, IF N -lp  показали высокую специфичность по отношению к целевому антигену IFNy. Не 
выявлены перекрестные взаимодействия с про- и противовоспалительными цитокинами человека: 
IL2, IL6, TNFa, IFN -ip.
Кросс-реактивность была исследована на 40 образцах М КПК, выделенных их крови пациентов с 
верифицированными лабораторными методами нетуберкулезными микобактериальными инфек­
циями (М  avium complex, М. kansasii, М. xenopi, М. gordonae, М. chelonae, М. abscessus) и инфек­
циями, вызванными гетерологичными вирусами и бактериями (цитомегаловирус, аденовирус, ви­
русы Эпштейн-Барр, гепатита С, парагриппа-3, кори, SARS-CoV-2 и бактерии M ycoplasma  
pneumoniae, Chlamydophilla pneumoniae, Borellia burgdorferi. Staphylococcus aureus, Streptococcus 
pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa).
Перекрестные реакции выявлены у пациентов с заболеваниями, вызванными ассоциацией 
Mycobacterium gordonae /  Mycobactrerium xenopi.
В отношении остальньк вышеперечисленных микроорганизмов перекрестных реакций с антиге­
нами ESAT-6 и C FP -10 комплекса Mycobacterium tuberculosis не обнаружено.
8.5. Внутрисерийная и межсерийная воспроизводимость
Внутрисерийная воспроизводимость анализа была протестирована в рамках клинико-лаборатор­
ных испытаний с использованием 42 образцов от лиц с латентной туберкулезной инфекцией в 3-х 
параллельных испытаниях с использованием изделия 2-х серий. Для каждой серии изделия расчет 
показателя проводили индивидуально. Коэффициент вариации (% CV) для лунок с количеством 
пятен равным 20 и выше не превысил 25%, средний коэффициент вариации составил 5,75%. 
М ежсерийная воспроизводимость анализа была протестирована в рамках клинико-лабораторных 
испытаний с использованием 42 образцов от лиц с латентной туберкулезной инфекцией с исполь­
зованием 2-х серий изделия. Коэффициент вариации (% CV) для лунок с количеством пятен равным 
20 и выше не превысил 25%, средний коэффициент вариации составил 13,0%.
8.6. Интерферирующие вещества
Используемые при подготовке анализируемых образцов процедуры отмывок Т-клеток исключают 
влияние как эндогенных (метаболиты, гемолиз эритроцитов), так и некоторых экзогенных (анти­
коагулянты) интерферентов на результаты анализа.
Выбор потенциальных экзогенных интерферентов проводился на основании анализа литератур­
ных данных о влиянии лекарственных препаратов на иммунную систему организма и функцио­
нальные свойства Т-лимфоцитов (Cacalano et al., 1992; Edwards A. et al., 2017; Chan Hyuk Park et 
al., 2022; Лягоскин И.В. и др., 2022), федеральных клинических рекомендации по диагностике и
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1̂

лечению туберкулеза, по результатам которого были выбраны представители групп глюкокорти- 
кодов (преднизолон), иммунодепрессантов (циклоспорин), иммуностимуляторов (интерферон 
бета-1Ь), НПВС (диклофенак), ингибиторов TNFa (Инфликсимаб), оксазолидинонов (Линезолид), 
рифампицинов (Рифампицин), фторхинолонов (Левофлоксацин) и изониазидов (Изониазид). 
Содержание преднизолона (0 ,1 мкг/мл), циклоспорина (1,0 мкг/мл), интерферона бета-1Ь (0,00025 
мкг/мл), рифампицина (10 мкг/мл), левофлоксацина (6,2 мкг/ил) и линезолида (25,2 мкг/мл) в кли­
нических образцах не влияет на результат анализа.
При применении «Диклофенак» (2,5 мкг/мл) и «Инфликсимаб» (118,0 мкг/мл) для терапии воспа­
лительных и дегенеративных заболеваний опорно-двигательного аппарата, аутоиммунных заболе­
ваний, «Изониазида» (7 мкг/мл) при терапии различных форм туберкулеза может наблюдаться ин­
терференция, выражающаяся в повышении активации Т-клеток при их стимуляции специфиче­
скими антигенами ESAT-6 и CFP-10 комплекса Mycobacterium tuberculosis. В рамках клинико-ла­
бораторных испытаний установлено, что длительное применение преднизолона (свыше 1 месяца) 
с максимальной его концентрацией в крови свыше 1,24 мкг/мл может вызывать интерференцию, 
выражающуюся в подавлении активации Т-клеток при их стимуляции специфическими антиге­
нами ESAT-6 и CFP-10 комплекса Mycobacterium tuberculosis.
8.7. Диагностическая чувствительность
Диагностическая чувствительность при выявлении IFNy, секретируемого Т-клетками, специфиче­
ски отвечающими на антигены ESAT-6 и C FP -10 комплекса МусоЬас1ег1иш tuberculosis, в ходе кли­
нических испытаний составила 97,4% (интервал 93,8% - 100%, с доверительной вероятностью 
95%) при анализе 77 образцов.
8.8. Диагностическая специфичность
Диагностическая специфичность при выявлении IFNy, секретируемого Т-клетками, специфически 
отвечающими на антигены ESAT-6 и CFP-10 комплекса Mycobacterium tuberculosis, в ходе кли­
нико-лабораторных испытаний, составила 97,6% (интервал 95,25%  - 99,95%, с доверительной ве­
роятностью 95% ) при анализе 83 образцов.

9. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С 
МЕДИ1ЩНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ
9.1. Меры предосторожности
-  При работе всегда следует рассматривать анализируемые образцы как потенциально инфици­
рованные.
-  Необходимо применять изделие только по назначению и согласно инструкции по применению.
-  Необходимо строго соблюдать асептические условия при работе с кровью и клетками, чтобы 
избежать контаминации и неспецифической активации Т-клеток.
-  Допускать к работе с изделием только специально обученный персонал, прошедший дополни­
тельную профессиональную подготовку на курсах повышения квалификации по правилам без­
опасной работы с микроорганизмами III — IV групп патогенности и методам серологической диа­
гностики.
-  Не использовать изделие по истечении срока годности.
9.2. Требования безопасности
-  Потенциальный риск применения изделия -  класс 26 (Приказ М3 РФ №  4н от 06.06.2012 г. «Об 
утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий»).
-  При работе с изделием следует соблюдать требования ГОСТ Р 52905 «Лаборатории медицин­
ские. Требования безопасности», СанПиН 3.3686 «Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней».
-  Лаборатории, выполняющие исследования по выявлению Т-клеточного иммунного ответа к 
возбудителю туберкулёза, обязаны обеспечивать безопасность работы, в соответствии с требова­
ниями законодательства в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия.
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Ч

-  Алкалин фосфатаза (щелочная фосфатаза), входящая в состав компонента «Конъюгат», может 
вызвать симптомы аллергии, или астмы, или затрудненного дыхания. Следует избегать разбрыз­
гивания и попадания компонента «Конъюгат» на кожу и слизистые оболочки. В случае попадания 
промыть пораженный участок больщим количеством проточной воды. Вещества 5-бромо-5-нитро- 
1,3-диоксан и 2-метил-4-изотиазолин-3, входящие в состав компонента «Конъюгат», могут также 
обладать раздражающим действием. В случае попадания на кожу и слизистые оболочки промыть 
пораженный участок большим количеством проточной воды.
-  Вещества 5-бромо-4-хлоро-3-индол-фосфат и нитротетразолий синий не опасны при концентра­
циях, в которых они находятся в составе компонента «Субстрат».
-  Компоненты «Положительный контроль», «Панель антигенов 1», «Панель антигенов 2» содер­
жат среду культуральную безсывороточную, в которой в качестве противомикробных средств ис­
пользуются стрептомицин сульфат, пенициллина натриевая соль или гентамицин сульфат.
-  Компоненты «Панель антигенов 1» и «Панель антигенов 2» содержат рекомбинантные белки 
E S A T -6 h CFP-10.
-  При попадании жидких компонентов набора на кожу и слизистые оболочки промыть поражен­
ный участок большим количеством проточной воды. При наступлении вреда при вдыхании и при­
ема внутрь, возникновении аллергических реакций обратиться за неотложной помощью.
-  При работе с изделием использовать средства индивидуальной защиты (блузон, брюки, халат, 
шапочку, кожаные тапочки или сабо, очки защитные, полумаску, одноразовые перчатки, нарукав­
ники одноразовые).
-  Все использованные материалы, инструменты и оборудование, рабочее место дезинфицировать 
в соответствии с требованиями СанПиН 3.3686 и МУ 287-113 «М етодические указания по дезин­
фекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».
-  М атериалы, подлежащие обеззараживанию, инструменты и оборудование, а также поверхно­
сти, на которых проводился анализ, подвергать обработке дезсредствами, разрешенными для при­
менения на территории РФ.
-  Обеззараживание и/или обезвреживание и утилизацию всех анализируемых образцов, компо­
нентов и отходов набора реагентов, несущих потенциальную биологическую опасность, произво­
дить в соответствии с разделом «Утилизация изделия» настоящей инструкции по применению.
9.3. Оценка вероятных событий, в результате наступления которых могут произойти отри­
цательные последствия для организма человека
-  Производитель медицинского изделия идентифицирует опасности, связанные с медицинским 
изделием, определяет и оценивает риски, связанные с этими опасностями, управляет рисками и 
осуществляет мониторинг результативности данного управления на протяжении всего жизненного 
цикла медицинского изделия в соответствии с ГОСТ ISO 14971 «Изделия медицинские. Примене­
ние менеджмента риска к медицинским изделиям».
-  Набор реагентов не контактирует с организмом человека и, соответственно, отрицательных по­
следствий для организма человека не имеет.
-  При использовании по назначению и соблюдении вышеперечисленных в разделе 9.2 мер предо­
сторожности набор реагентов при эксплуатации, хранении, транспортировании и утилизации не 
оказывает вреда здоровью, влияния на генетический фонд человека и окружающую природную 
среду.
9.4. Оборудование и материалы, необходимые для работы с медицинским изделием, но не 
представленные в наборе
-  Для работы с изделием необходимо следующее оборудование:

• бокс биологической безопасности класса И;
• автоматический счётчик клеток, гематологический анализатор или камера Горяева для под­
счета клеток;
• инвертированный оптический микроскоп при использовании камерьЕ Горяева;
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• средство визуализации лунок;
• планшетный промыватель (при наличии);
• инкубатор с влажной камерой (не менее 95%), в которой поддерживается температура 
(37 ± 1) °С и содержится (5 ±  0,5) % углекислого газа;
• термостат, в котором поддерживается температура (37 ± 1) °С;
• автоматические одноканальные дозаторы пипеточные с переменным объёмом со сменными 
наконечниками, позволяющие отбирать объемы жидкостей от 1 до 1000 мкл
• насос-дозатор или груша универсальная для пипеток;
• автоматический многоканальный дозатор пипеточный с переменным объемом со сменными 
наконечниками, позволяющий отбиратъ объемы жидкостей от 20 до 200 мкл или от 30 до
300 мкл,
• центрифуга с бакет-ротором и вкладышами для пробирок вместимостью 15 мл;

-  Для работы с изделием необходимы следующие материалы и реагенты:
• вакуумные пробирки для забора крови с натрия-гепарином, лития—гепарином или с цитра­
том натрия;
• иглы для взятия крови;
• емкость с крышкой и дезинфицируюшим раствором для сбора медицинских отходов;
• таймер/часы;
• стерильные центрифужные пробирки вместимостью 15 мл;
• стерильная лабораторная посуда для разведения реагентов;
• ванночки (резервуары) для многоканальных пипеток;
• пробирки типа Eppendorf с защелкивающимися крышками объемом 1,5-2,0 мл;
• реагенты для подсчета лейкоцитов или 0,1 % раствор трипанового синего;
• одноразовые наконечники с фильтрами для автоматических дозаторов пипеточных, позволя­
ющие отбирать объемы жидкостей от 1 до 1000 мкл;
• стерильные серологические пипетки вместимостью 5 мл и 10 мл;
• фиколл с плотностью 1,077 г/см^;
• стерильный фосфатно-солевой буферный раствор (ФСБ);
• среда «AIM-V Medium» (№ РЗН 2021/15095) или «Лимфоген» (ТУ 20.59.52-025-45171785-
2021);
• вода очищенная по ФС.2.2.0020.18;
• 70% раствор этилового спирта;
• сорбирующая бумага (бумажные полотенца или фильтровальная бумага).

10. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ЮЛ. Указания по эксплуатации
— Набор реагентов следует применять согласно инструкции по применению набора реагентов, 
утвержденной в установленном порядке.
— Неправильное обращение с образцами и изменение процедуры проведения анализа могут по­
влиять на результаты. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение Ин­
струкции по применению.
— Набор предназначен для профессионального применения и должен использоваться квалифици­
рованными специалистами, прошедшими дополнительную профессиональную подготовку на кур­
сах повышения квалификации по правилам безопасной работы с микроорганизмами II-IV групп 
патогенности и методам серологической диагностики.
-  В работе необходимо использовать компоненты строго из одной серии изделия. Запрещается 
использование отдельных компонентов, относящихся к разным сериям изделия.
-  При использовании изделия необходимо придерживаться следующих правил:

• не использовать изделие после окончания срока годности;
• не использовать наборы реагентов, если упаковка повреждена;
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II

• тщательно перемешивать реагенты при подготовке и проведении анализа;
• использовать для приготовления реагентов посуду, соответствующей чистоты;
• использовать только оборудование, прошедшее метрологическую поверку.

-  Условия применения набора реагентов:
• температура окружающей среды от 15 до 25 °С;
• относительная влажность воздуха не более 70 %;
• атмосферное давление 84,0 -  106,7 кПа / 630 -  800 мм. рт. ст.

10.2. Указания по подготовке к работе с изделием и анализируемыми образцами
-  Строго соблюдать рекомендованную методику выполнения теста, время инкубации и/или тем­
пературу, так как они могут повлиять на полученные результаты;
-  Метод выделения клеток в лаборатории должен быть апробирован (верифицирован);
-  При использовании метода седиментации в градиенте плотности фиколла, кровь долж на быть 
фракционирована в течение не более 8 часов после забора;
-  Образцы венозной крови необходимо хранить и транспортировать при температуре от 
15 до 25 °С, нельзя охлаждать и замораживать образцы цельной крови;
-  Транспортировать кровь рекомендуется в термоизолирующих контейнерах, для минимизации 
колебания температуры.
10.3. Прослеживаемость данных об анализируемых образцах
Идентификацию и прослеживаемость анализируемых образцов (пробы от пациентов) проводить в 
соответствии с принятой системой менеджмента качества лаборатории.
10.3.1. Подготовка анализируемых образцов к анализу
Необходимо обеспечить правильность процедуры извлечения и подсчета мононуклеарных клеток 
периферической крови (МКПК). Как правило, достаточное для проведения исследования количе­
ство МКПК от условно здорового взрослого пациента, в т.ч. детей в возрасте от 10 лет и старше, 
может быть получено из образца венозной крови объемом 8 мл, от детей в возрасте от 2 до 9 лет 
объемом 4 мл и от детей в возрасте до 2 лет из образца венозной крови объемом 2 мл.
Если исследованию подлежат лица с тяжелыми иммунодепрессивными состояниями, в т.ч. ВИЧ- 
инфицированные, то объем венозной крови для исследования удваивают.
ВНИМ АНИЕ! Н е использовать для сбора венозной крови пробирки с антикоагулянтом ЭДТА! 
Отбор венозной крови у пациентов проводить в вакуумные пробирки для забора кровщ  где в каче­
стве антикоагулянта используют натрия-гепарин, лития-гепарин или натрия цитрат, согласно ре­
комендациям производителя.
Образцы венозной крови до выделения МКПК хранить при температуре от 15 до 25 °С не более 
8 ч.
ВНИМ АНИЕ! Образцы венозной крови не охлаж дать ниж е 15  ®С и не замораж ивать!
Раствор фиколла перед использованием выдержать при температуре от 15 до 25°С не менее 20 мин 
для стабилизации температуры.

Важ но! Все манипуляции с кровью и клетками (за исключением центрифугирования) проводить в 
асептических условиях в боксе биологической безопасности с использованием стерильных проби­
р о к  и наконечников с фильтрами для автоматических пипеток.

Выделение М КПК проводить в градиенте плотности фиколла.
В центрифужные пробирки вместимостью 15 мл поместить 5 мл раствора фиколла.
Кровь для выделения М КПК перед центрифугированием развести в 2 раза стерильным фосфатно­
солевым буферным раствором (ФСБ). Для этого в стерильную пробирку поместить равные коли­
чества стерильного ФСБ и крови. Перемешать осторожным переворачиванием пробирки с закры­
той крышкой 1-3 раза.
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в  стерильную центрифужную пробирку вместимостью 15 мл, содержащую 5 мл раствора фиколла, 
осторожно наслоить разведенную кровь, при этом объем наслаиваемой крови не должен превы­
шать 10 мл. . При правильно наслоенной на фиколл крови должно отмечаться четкое разделение 
фаз.
Центрифугировать при 800 g при температуре от 15 до 25 °С в течение 20 -  25 мин.

Разделение клеток крови 
после центрифугирования

Плазма

Мононуклеарные клетки

Фиколл

гоанупоциты и эритроциты

Рисунок 1. Разделение клеток крови после центрифугирования в градиенте плотности фиколла

Стерильной пипеткой отобрать белый мутный слой МКПК (интерфазное кольцо) и перенести в 
стерильные конические центрифужные пробирки вместимостью 15 мл. Довести объем суспензии 
стерильным ФСБ до 10 мл.
Центрифугировать при 600 g в течение 7 —10 мин.
Если интерфазное кольцо содержит значительную примесь эритроцитов, а суспензия М КПК окра­
шена в ярко-красный цвет, то суспензию М КПК довести ФСБ до 10 мл и повторно наслоить 
на 5 мл фиколла в центрифужные пробирки объемом 15 мл. Центрифугировать при 600 g в течение 
7 —10 мин.
Затем удалить супернатант, ресуспендировать и объединить осадок М КПК одного донора в 1 мл 
стерильного ФСБ. Довести объем стерильным ФСБ до 10 мл и снова центрифугировать при 400 g 
в течение 7 - 1 0  мин. Процедуру повторить еще 1 раз.
Слить супернатант и ресуспендировать осадок в 0,5 мл среды «AIM-V M edium» или «Лимфоген» 
-  исходная суспензия МКПК.
10.3.2. Подсчет клеток и разведение
Подсчет клеток необходим для стандартизации условий постановки теста и гарантии того, что 
даже для анализа образцов крови лиц с низким содержанием Т-клеток (иммунная недостаточность, 
иммуносупрессия) в лунки планшета будет добавлено соответствзлощее количество клеток. Для 
анализа одного образца крови необходимо в каждую лунку внести от 2,0x10^ до 3,0x10 М КПК 
(оптимальное количество — 2,5 х 10^). Использование недостаточного или избыточного количества 
М КПК может привести к неправильной интерпретации результатов.
Для анализа необходимо приготовить 0,5 мл (500 мкл) рабочей суспензии М КПК в среде «AIM-V 
M edium» или «Лимфоген» с концентрацией 2,5x10^ кл/мл, что соответствует 2,5x10^ кл/100 мкл. 
Перед отбором клеточной суспензии для анализа, разведения или подсчета клеток клеточную сус­
пензию следует осторожно перем етать. В противном случае клетки могут осесть на дно пробирки, 
что приведет к неправильному подсчету клеток. Подсчет клеток провести ручным способом с ис­
пользованием камеры Горяева или автоматическим с использованием специализированного обо­
рудования в соответствии с инструкциями производителей. ,Для приготовления рабочей суспензии 
М КПК с концентрацией 2,5x10^ кл/мл, использовать следующие формулы;
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.  _  с, к л /м л
2,5x10^- ^

7  =  ^ ( 2 )

V =  5 0 0 - 7 ( 3 )

«I

где: к -  коэффициент разведения исходной суспензии МКПК;
С, кл/мл -  концентрация М КПК в исходной суспензии;
2,5 X 10^ -  целевая концентрация М КПК в рабочей суспензии, млн.
Z -  объём исходной суспензии МКПК, которую необходимо отобрать из пробирки, мкл;
V -  объём среды «AIM-V M edium» или «Лимфоген», мкл;
500 — объем клеточной суспензии, необходимый для постановки теста.

Смешать в микропробирке объемом 1,5 или 2,0 мл расчетные объёмы (Z) исходной суспензии 
М КПК и V среды «AIM-V M edium» или «Лимфоген» для приготовления рабочей суспензии 
МКПК, в мкл.
10.4. П одготовка компонентов изделия
Важ но! Все манипуляции с реагент ами и анализируемыми образцами проводить в асептических 
условиях в боксе биологической безопасности во избеж ание бактериальной контаминации с ис­
пользованием стерильных пробирок и наконечников с фильтрами для автоматических пипеток. 
Среды, буферные растворы и реагенты перед использованием предварительно выдержать при тем­
пературе от 15 до 25 °С в течение не менее 20 мин.
Стрипы компонента «Культуральный планшет» с иммобилизованными на них мембранах исполь­
зовать однократно. Рамки, подложки и крышки после проведения теста сохранять для повторного 
использования.
Процедуру промывки стрипов компонента «Культуральный планшет» проводить либо ручным 
способом, либо при помощи планшетных промывателей (при наличии).
«Панель антигенов 1», «Панель антигенов 2» и «Субстрат» полностью готовы к применению. Если 
в субстрате наблюдается выпадение осадка, то перед использованием рекомендуется его предва­
рительная фильтрация через фильтр с диаметром пор 0,45 мкм.
Хранение панелей антигенов: плотно закрытые пробирки с панелями антигенов с момента их 
вскрытия хранят при температуре от 2 до 8 °С в течение 6 месяцев.
Хранение субстрата: вскрытый флакон хранится в течение 6 месяцев с момента его вскрытия при 
температуре от 2 до 8 °С в плотно закрытом флаконе.
10.4.1. П риготовление положительного контроля
Рабочий раствор положительного контроля (1х) для постановки теста приготовить непосред­
ственно перед анализом. Для этого необходимый для проведения анализа объём концентрирован­
ного положительного контроля развести в 100 раз средой «AIM-V M edium» или «Лимфоген» и 
хорошо перемешать. Объём концентрированного раствора положительного контроля, требуемого 
для приготовления рабочего раствора, зависит от количества планируемых тестов.
Расчет объема рабочего раствора (1х):
1) необходимый для анализа объем рабочего раствора положительного контроля (1х) рассчитать 
следующим образом:

V ix= N x50x 1,2,

где: V ix- объем рабочего раствора положительного контроля, необходимый для проведения ана­
лиза, в мкл;
N — количество лунок, планируемое для анализа.
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2) объем концентрированного раствора положительного контроля, необходимый для приготовле­
ния рабочего раствора положительного контроля, рассчитать следующим образом:

ViOOx-
100 ’

где: Vix— объем рабочего раствора положительного контроля, готовый для применения и необхо­
димый для проведения анализа, в мкл;
Vioox— объем концентрированного раствора положительного контроля, который необходимо раз­
вести в 100 раз, чтобы выполнить анализ, в мкл.
3) объем среды «AIM-V M edium» или «Лимфоген», необходимой для приготовления рабочего рас­
твора (1х) положительного контроля, рассчитать следующим образом:

Vcpe,ibi ~  V]x“  V iOOx,

где: Усред,- объем среды «AIM -V M edium» или «Лимфоген», необходимой для приготовления ра­
бочего раствора (1х) положительного контроля, в мкл,
Смешать в пробирке подходящей вместимости расчетные объемы среды «AIM-V M edium» или 
«Лимфоген» (Усреды, мкл) и концентрированного раствора положительного контроля (Уюох, мкл), 
входящего в состав набора, для приготовления рабочего раствора (1х) положительного контроля, 
готового к применению.
Рабочий раствор положительного контроля (1 х) до начала использования для стабилизации выдер­
жать в течение 10 мин при комнатной температуре.
Хранение: разведенный рабочий раствор в плотно закрытой пробирке (флаконе) хранить при тем­
пературе от 2 до 8 °С в течение 1 месяца. Вскрытая пробирка с плотно закрытой крышкой хранится 
при температуре от 2 до 8 °С 6 месяцев с момента ее вскрытия.
10.4.2. Приготовление рабочего раствора конъюгата
Рабочий раствор конъюгата (1х) приготовить непосредственно перед использованием из концен­
трированного раствора конъюгата, входящего в состав набора. Необходимый объём концентриро­
ванного раствора развести в 200 раз в ФСБ комнатной температуры.
Необходимый объём концентрированного конъюгата (200х) для приготовления рабочего раствора 
конъю гата (1х) зависит от количества планируемых тестов.
Расчет объема рабочего раствора (1х):
1) Необходимый для анализа объем рабочего раствора конъюгата (1х), готового к применению, 
рассчитать с использованием формул:

y ix = N x 5 0 x l ,2 ,

где: У]х- объем рабочего раствора конъюгата (1х), необходимый для проведения анализа, в мкл.
N -  количество лунок, планируемое для анализа.
2) необходимый объем концентрированного (200х) раствора конъюгата, входящего в состав 
набора, который требуется развести в 200 раз для приготовления рабочего раствора конъюгата 
(1х), рассчитать следующим образом:

У200>
2 0 0 ’

где: У 200Х -  объём концентрированного раствора конъюгата, который необходимо развести в 200 
раз, чтобы выполнить анализ, в мкл,
У]х -  объем рабочего раствора конъюгата (1х), необходимый для выполнения анализа, в мкл.
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3) объем ФСБ, необходимый для приготовления рабочего раствора конъюгата (1х), для выполне­
ния анализа, рассчитать по формуле:

V ФСБ = V | x -  V20OX,

где: Уфсв -  объем ФСБ, необходимый для приготовления рабочего раствора конъюгата ( I х), в мкл. 
Смешать в пробирке подходящей вместимости расчетные объёмы ФСБ (У фсб) и концентрирован­
ного раствора конъюгата (V2oox), входящего в состав набора.
Хранение: разведенный рабочий раствор хранению не подлежит, вскрытая пробирка хранится при 
температуре от 2 до 8 °С в течение 6 месяцев с момента ее вскрытия.
10.4.3. Подготовка планшетов
Во избежание конденсации влаги внутри лунок стрипов не извлекать планшет из пакета, пока его 
температура не достигнет комнатной.
Перед внесением культурального планшета в бокс биологической безопасности пакет из фольги, 
в которую он помещен, оросить раствором 70 % этилового спирта и выдержать не менее 1 мин. 
Вскрыть упаковки с планшетами, вынуть планшеты или стрипы из планшетов, не вынимая их из 
бокса биологической безопасности, и установить стрипы в рамки и крышки, в случае их повтор­
ного использования.
Неиспользованные стрипы поместить в плотно закрывающиеся пакеты с вложенным в него влаго­
поглотителем и хра?шть при температуре от 2 до 8 °С в течение 6 месяцев.
10.5. Проведение исследования
Исследование проводить в строгом соответствии с данной инструкцией по применению.
10.5.1. Порядок промывки стрипов
-  Примерно за 10 минут до внесения рабочей суспензии М КПК в стрипы внести 200 мкл стериль­
ного ФСБ на лунку. Удалить буфер стряхиванием, следя за тем, чтобы жидкость удалялась полно­
стью.
-  Повторно внести в лунки 200 мкл стерильного ФСБ. Инкубировать при температуре от 15 до 
25 °С в течение 1 0 - 1 5  мин. По окончании инкубации удалить буфер стряхиванием.
-  Внести в лунки 200 мкл стерильного ФСБ на лунку. Удалить буфер стряхиванием.
Повторить процедуру отмывки еще раз.
-  После каждого этапа промывки тщательно удалить остатки ФСБ из лунок, постукивая перевер­
нутым планшетом о фильтровальную бумагу или салфетку из нетканого материала.

i

Внимание! После промывки планшет готов к использованию. Не допускать высыхание лунок пе­
ред  внесением реагентов. Если меж ду последней промывкой Ф СБ и внесением образцов долж но 
пройти более 1 минуты, оставить в лунках ФСБ и удалит ь его непосредственно перед внесением  
образцов.

10.5.2. Внесение образцов в планшет и инкубация МКПК с антигенами
В «ТиграТест® ТВ» на каждый анализируемый образец М КПК использовать 4 лунки. Отрицатель­
ный и положительный контроль следует применять для каждого образца индивидуально. Пример­
ная схема внесения М КПК, контролей реакции и реагентов приведена на рисунке 2.

Внимание! Реагенты при постановке теста вносить как мож но ближ е ко дну лунки, но не каса­
ясь наконечником поверхности, чтобы не повредить мембрану.
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Ряд Компонент набора Анализируемый образец

А О Отрицательный контроль

М КПК 1
В О Панель антигенов 1

С о Панель антигенов 2

D о Положительный контроль

Е о Отрицательный контроль -  М КПК 2

М КПК 2
F о Панель антигенов 1 -  М КПК 2

G о Панель антигенов 2 -  М КПК 2

Н о Положительный контроль -  М КПК 2

щ
Рисунок 2, Схема постановки анализа для двух анализируемых образцов МКПК.

Для каждого тестируемого пациента внести в отдельные лунки с помощью отдельных наконечни­
ков следующие реагенты:
-  отрицательный контроль (50 мкл среды «AIM-V M edium» или «Лимфоген»),
-  панель антигенов 1 (50 мкл),
-  панель антигенов 2 (50 мкл),
-  рабочий раствор положительного контроля (50 мкл).
В каждую из четырёх лунок, меняя наконечники, внести по 100 мкл рабочей суспензии МКПК, 
приготовленной согласно пунктам 10.3.1 и 10.3.2. Перед внесением рабочую суспензию МКПК 
осторожно перемешать пипетированием.
После внесения МКПК и компонентов реакции для равномерного покрытия дна каждой лунки сме­
сью осторожно постучать по планшету сбоку.

В ни м а ни е! Не допускать интенсивного встряхивания планшета, чтобы избеж ать перемешива­
ния реагент ов из разны х лунок.

Планшет поместить в инкубатор с влажной камерой на 1 6 - 2 4  часа. Условия инкубации -  темпе­
ратура (37 ±1) °С, (5±0,5) % СО2, влажность 95 %.

В ни м а ни е! Перемещение планшета во время инкубации не допускается. Несоблюдение рекомен­
дованного времени инкубации мож ет привести к получению недостоверных результатов.

10.5.3. Внесение рабочего раствора конъюгата (1х) и проявление пятен
По истечении времени экспозиции извлечь планшет из инкубатора. Удалить стряхиванием клеточ­
ную среду в специальный сборник, оснащенный дезинфицирующим средством.
Промыть лунки 5 раз по 200 мкл ФСБ. После каждого этапа промывки тщательно удалить остатки 
ФСБ из лунок, постукивая перевернутым планшетом о фильтровальную бумагу или салфетку из 
нетканого материала.

В ни м а ни е! Во время процедуры промывки не допускать высыхания лунок.
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Внести 50 мкл рабочего раствора конъюгата в каждую лунку, не касаясь мембраны, и инкубиро­
вать при температуре от 15 до 25 °С в течение 40 — 60 мин, планшет во время инкубации должен 
быть закрыт крышкой.
Удалить рабочий раствор конъюгата стряхиванием.
Промыть лунки 4 раза по 200 мкл раствором ФСБ. После каждого этапа промывки тщательно уда­
лить остатки ФСБ из лунок, постукивая перевернутым планшетом о фильтровальную бумагу или 
салфетку из нетканого материала.
Внести в лунки по 50 мкл субстрата, не касаясь мембраны, и инкубировать планшет в защищённом 
от света месте при температуре от 15 до 25 °С не менее 7 — 10 минут до появления отчетливых 
пятен в лунке с положительным контролем, но до возникновения выраженного фонового окраши­
вания в лунке с отрицательным контролем.
Удалить раствор субстрата стряхиванием. Для остановки реакции лунки стрипов промыть 5 раз 
200 мкл очищенной водой. После каждого этапа промывки тщательно удалить остатки промывной 
жидкости из лунок, постукивая перевернутым планщетом о фильтровальную бумагу или салфетку 
из нетканого материала.
Планщет высушить в термостате при температуре (37 ± 1) °С в течение не менее 1 ч, удалив раз­
борное дно планшета, или не менее 2-3 ч при температуре от 15 до 25 °С при приоткрытых крыш­
ках.
Допускается проводить высушивание планшета в течение ночи при закрытой крышке при темпе­
ратуре от 15 до 25 °С.
Подсчитать и задокументировать количество отчетливо видимых темно-синих пятен на мембране 
каждой лунки.

11. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Результаты анализа «ТиграТест® ТВ» получают путем вычитания количества пятен в лунке с от­
рицательным контролем из количества пятен в лунках с панелями антигенов по каждому анализи­
руемому образцу в отдельности.

11.1. Критерии интерпретации результатов

В ни м а ни е! Результаты анализа подлеж ат интерпретации только при соблюдении уст ановлен­
ных производителем критериев.

-  В лунках отрицательного контроля пятна, как правило, должны отсутствовать. В отрицательном 
контроле допускается до 12 пятен, включительно. Отрицательный контроль, в котором наблюда­
ется более 12 пятен, оценивается как «неопределенный». Подобный результат не подлежит даль­
нейшей интерпретации. Необходимо повторить исследование с отбором венозной крови через 7- 
14 суток.
-  В лунке положительного контроля должно быть не менее 100 пятен. Если количество пятен в 
лунке с положительным контролем менее 100, то результат оценивается как «неопределенный». 
Подобный результат не подлежит дальнейшей интерпретации. Необходимо повторить исследова­
ние с отбором венозной крови через 7-14 суток.

В аж но! Количество пятен в лунках с каж дой панелью антигенов не .может значительно превы­
шать количество пятен в полож ительном контроле (в 2 и более раз). Такой результат (например, 
в случае, когда интенсивность окрашивания на пане.чях антигенов заметно выше интенсивности  
окрашивания в полож ительном контроле) .может быть следствием контаминации лунок с пане­
лями антигенов положительны.м контроле.м ш и  неравно.мерного раскапывания М К П К  по лункам. 
В это.м случае такж е необходимо повторить исс.чедоваиие.
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11.1.1. «ТиграТест® ТВ» - отрицательный результат
Результат теста следует рассматривать как отрицательный, если количество пятен, как в лунке с 
панелью антигенов 1, так и в лунке с панелью антигенов 2, за вычетом пятен в отрицательном 
контроле, меньше или равно 5.
«ТиграТест® ТВ» - отрицательный результат» показывает, что образец, вероятно, не содержит 
Т-клеток, специфически сенсибилизированных в отношении ESAT-6 и CFP-10 комплекса 
Mycobacterium tuberculosis.

11.1.2. «ТиграТест*' ТВ» - положительный результат
Результат теста следует рассматривать как положительный, если количество пятен в лунке с пане­
лью антигенов 1 или в лунке с панелью антигенов 2, за вычетом пятен в отрицательном контроле, 
превышает или равно 8.
«ТиграТест® ТВ» - положительный результат» свидетельствует о том, что образец содержит 
Т-кпетки, специфически сенсибилизированные к антигенам ESAT-6 и CFP-10 комплекса 
Mycobacterium tuberculosis.
11.1.3. «ТиграТест® ТВ» - сомнительный результат
Результат теста следует рассматривать как сомнительный, если количество пятен в лунке с пане­
лью антигенов 1 и в лунке с панелью антигенов 2 или в обоих лунках с панелями антигенов I и 2, 
за вычетом пятен в отрицательном контроле, составляет 6-7 («серая зона»). Сомнительным также 
считается результат, если хотя бы в одной из лунок с панелью антигенов (1 или 2) детектируется 
6-7 пятен, в то время как в другой - количество пятен не превышает 5.
В таком случае рекомендуется провести повторное исследование.
11.1.4. «ТиграТест® ТВ» - неопределенный результат
Результат теста следует рассматривать как неопределенный, если количество пятен в отрицатель­
ном или положительном контролях не соответствует допустимым критериям приемлемости - бо­
лее 12 пятен в лунке с отрицательным контролем и менее 100 пятен в лунке с положительным 
контролем.

12. ВНУТРИЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ИССЛЕДОВАНИЙ
Для проведения входного контроля качества изделия и периодического внутрилабораторного кон­
троля качества исследований лаборатория может использовать образцы М КПК от лиц, с установ­
ленным в анамнезе фактом заболевания туберкулезом или латентной туберкулезной инфекцией, 
подтвержденными лабораторными методами. Донор М КПК не должен получать противомикроб- 
ную терапию, иммуносупрессивные и нестероидные противовоспалительные препараты свыше 3- 
X месяцев, иметь в качестве сопутствующих заболеваний сахарный диабет и возраст свыше 60 лет. 
По запросу пользователей производитель изделия может предоставлять стандартные контрольные 
образцы (при условии их наличия в избыточном количестве). Стандартные контрольные образцы 
представляют собой криоконсервированные мононуклеарные клетки периферической крови от 
лиц с латентной туберкулезной инфекцией, хранящиеся в парах жидкого азота (минус 150 °С) или 
жидком азоте (минус 196 °С).
При выявлении в ходе проведения входного контроля качества изделия и периодического внутри­
лабораторного контроля качества исследований снижения аналитических характеристик изделия 
(получение для 50% исследованных проб результатов, не соответствующих данным анамнеза) или 
неадекватной работы контролей реакции (несоответствие установленным критериям) информи­
руют производителя.

13. ПРИЧИНЫ СНИЖЕНИЯ ПРАВИЛЬНОСТИ и  ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ РЕЗУЛЬ­
ТАТОВ IGRA ELISPOT
-  Использование компонентов с истекшим сроком годности.
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-  Использование компонентов из наборов реагентов разных серий производства АО «ГЕНЕ- 
РИУМ» или смешивание их в процессе приготовления растворов.
-  Использование компонентов из наборов реагентов других производителей медицинских изде­
лий для in vitro диагностики.
-  Несоблюдение условий и сроков хранения вскрытых компонентов.
-  Использование для приготовления растворов грязной посуды.
-  Несоблюдение условий забора крови и хранения анализируемых образцов, которое может при­
вести к разрушению анализируемого соединения или появлению в анализируемом образце ве­
ществ, искажающих результат анализа.
-  Несоблюдение объемов вносимых растворов и концентрации МКПК.
-  Неправильное дозирование растворов.
-  Изменение концентрации раствора за счет испарения жидкости из открытой пробирки (фла­
кона) с компонентом. Во избежание этого необходимо закрывать пробирку (флакон) с компонен­
том крышкой сразу после отбора из него раствора.
-  Использование оборудования, не прошедшего регламентированного периодического техниче­
ского обслуживания и/или эксплуатирующегося не в соответствии с инструкцией по применению 
на данное оборудование.
-  Неправильное использование устройства для промывки планшетов, приводящее к бактериаль­
ному или грибковому загрязнению. Во избежание этого необходимо промывать устройство для 
промывки планшетов водой очищенной не менее одного раза в день и дезинфицировать его не 
менее одного раза в неделю.
-  Высыхание лунок компонента «Культуральный планшет» между отдельными операциями.
-  Использование одних и тех же емкостей для приготовления или хранения разных компонентов 
и рабочих растворов.
-  Использование для работы с компонентами, анализируемыми образцами и контролями реакции 
грязных наконечников.
-  Внесение анализируемых образцов разных пациентов одним наконечником.
-  Использование для дезинфекции посуды, оборудования, материалов и рабочих поверхностей 
неразрешенных и/или оказывающих влияния на результат анализа дезсредств. Рекомендуется ис­
пользовать, например, дезсредства, содержащие спирты, четвертичные аммониевые соединения, 
амины и их комбинации. Нельзя использовать хлорамин и другие хлорсодержащие средства, а 
также перекись водорода.

14. ОГРАНИЧЕНИЯ ТЕСТА
14.1. Риск ложноотрицательного результата быть:
-  при тяжелых иммунодепрессивных состояниях, связанных с функциональным истощением 
Т-лимфоцитов, в том числе при ВИЧ-инфекции (Jann-Yuan W ang J.Y ., et al., 2007; Chapman AL, et
al., 2002; Zheng HY, et al., 2020);
-  у  лиц, принимающих преднизолон курсом свыше 1 месяца, с максимальной его концентрацией 
в крови свыше 1,24 мкг/мл;
-  у пожилых лиц возрастом старше 60 лет (Yamasue М., et al., 2020);
-  у некоторых лиц, имеющих такие заболевания, как сахарный диабет, заболевания почек 
(Yamasue М., et al., 2020);
-  у лиц с внелегочной формой туберкулеза (туберкулезный спондилит, туберкулез ЦНС, Yamasue 
М., et al., 2020).
14.2. Ложноположительный результат может выявляться у  пациентов, инфицированных некото­
рыми видами нетуберкулезных микобактерий, включая М  kansasii, М. marinum, М. szulgai, 
М. gordonae, М. xenopi, вследствие наличия белков С ЕР-10 и ESAT-6 у этих видов.
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Внимание! Вышеперечисленные ограничения учитываю т при оценке результат ов путем тща­
тельного сбора данных анамнеза.

15. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ МАТЕРИАЛОВ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ИЛИ ЖИВОТ­
НОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ.
-  В составе компонента «Культуральный планшет» присутствует белковая добавка в виде бычь­
его сывороточного альбумина (степень чистоты не менее 96%, протестированный на отсутствие 
эндотоксинов).

16. УТИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
-  В процессе использования и утилизации изделия с истекшим сроком годности токсичные от­
ходы не образуются. Изделие с истекшим сроком годности утилизируется как отходы класса Г, не 
использованные остатки клеточных суспензий, отходы, образующиеся в процессе использования 
изделия (промывные воды) утилизируют как отходы класса Б.
-  Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживание и/или обезвреживание и транспорти­
рование) отходов, образующихся в процессе использования и утилизации наборов реагентов с ис­
текшим сроком годности, проводить согласно СанПиН 3.3686-21 «Сани-тарно-эпидемиологиче- 
ские требования по профилактике инфекционных болезней» и Сан-ПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к 
водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественньЕХ помещений, орга­
низации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».
-  Для обеззараживания и/или обезвреживания отходов в соответствии с МУ 287-113 «М етодиче­
ские указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицин­
ского назначения» использовать зарегистрированные в РФ дезсредства и оборудование в соответ- 

.ствии с инструкциями по их применению.
-  Отходы утилизировать через организации, имеющие лицензию на этот вид деятельности.

17. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
17.1. Условия транспортировки
-  Изделие должно транспортироваться в защищенном от света месте, в условиях «холодовой 
цепи», при температуре от 2 до 8 °С. Не замораживать.
-  Транспортирование набора реагентов производится всеми видами крытого транспорта (воздуш­
ный, железнодорожный, морской, автомобильный) в соответствии с требованиями и правилами, 
установленными на данном виде транспорта, при соблюдении температурного режима в условиях 
нормальной влажности и отсутствия освещения.
-  При транспортировании, осуществлении погрузки и выгрузки изделия должны быть приняты 
меры, предохраняющие транспортную упаковку от механических повреждений и воздействия ат­
мосферных осадков.
17.2. Условия хранения
-  Изделие хранят в защищенном от света месте, при температуре от 2 до 8 °С. Допускается при 
упаковке набора нахождение компонентов при комнатной температуре в течение 8 ч.
-  Разведенный рабочий раствор положительного контроля хранят в защищенном от света месте 
при температуре от 2 до 8 °С в течение 30 суток с даты изготовления.
-  Разведенный рабочий раствор конъюгата хранению не подлежит.
-  Вскрытые пробирки компонентов «Положительный контроль», «П анельантигенов I», «Панель 
антигенов 2», «Коньюгат», флакон компонента «Субстрат» хранят в плотно закупоренном состоя­
нии при температуре от 2 до 8 ®С в течение 6 месяцев после их вскрытия.
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-  Неиспользованные стрипы в плотно закрывающихся пакетах с вложенным в него влагопогло­
тителем хранят при температуре от 2 до 8 °С в течение 6 месяцев после их вскрытия.

18. СРОК ГОДНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ
-  Срок годности набора реагентов «ТиграТест® ТВ» составляет 18 месяцев с даты производства 
изделия (срок годности подтвержден в рамках изучения стабильности образцов медицинского из­
делия в процессе ускоренного старения, стабильность в реальном времени подтверждена на срок 
3 месяца). Исследование стабильности набора реагентов в реальном времени продолжается.
-  Сроки годности вскрытых компонентов набора реагентов составляют 6 месяцев после их 
вскрытия.
-  Набор реагентов с истекшим сроком годности применению не подлежит.

19. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
-  Гарантийный срок хранения медицинского изделия в оригинальной упаковке составляет 18 ме­
сяцев с даты его производства. В течение данного срока производитель гарантирует соответствие 
качества поставляемой продукции установленным в технической и эксплуатационной документа­
ции требованиям к медицинскому изделию и безвозмездное устранение дефектов, выявляемых в 
этот период, или замену дефектной продукции по результатам внутреннего расследования откло­
нений и при условии полного соблюдения заказчиком или потребителем установленных требова­
ний к эксплуатации медицинского изделия, включая использование, хранение и транспортирова­
ние.
-  Производитель гарантирует соответствие качества изделия требованиям настоящих техниче­
ских условий при соблюдении условий применения, целостности упаковки, условий транспорти­
рования и хранения в соответствии с инструкцией по применению.
-  По истечении гарантийного срока изделие применению не подлежит, его необходимо утилизи­
ровать.

20. РЕКЛАМАЦИИ
-  По вопросам, касающимся качества набора реагентов, обращаться в АО «ГЕНЕРИУМ » по ад­
ресу: Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, 
стр. 273, e-mail: QAM D@ generium.ru. Рекламации принимаются в письменном виде на бумажном 
носителе (или в виде скан-копии, направленной на электронную почту организации), заверенном 
подписью уполномоченного лица и печатью организации.
-  При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению изделия, неже­
лательных реакций при его использовании, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации набора реагентов, 
рекомендуется направить сообщение по адресу, указанному выше, и в уполномоченную государ­
ственную регулирующую организацию (в РФ — Федеральная служба по надзору в сфере здраво­
охранения) в соответствии с действующим законодательством.

21. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Акционерное общество «ГЕНЕРИУМ » (АО «ГЕНЕРИУМ »), Россия, 601125, Владимирская обл., 
Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273. 
тел.: +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAM D@ generium .ru: сайт: httDs://www.generium.ru
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22. СИМВОЛЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Символ Наименование символа Символ Наименование символа

А Осторожно! IVD М едицинское изделие для 
диагностики in vitro

(§) Не использовать при повре­
ждении упаковки

Не допускать воздействия 
солнечного света

Беречь от влаги ! Хрупкое, обращаться 
осторожно

11 Верх X Предел температуры
(от 2 до 8 °С)

23. СООТВЕТСВИЕ СТАНДАРТАМ И НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
-  ГОСТ ISO 13485 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей регулирования»;
-  ГОСТ ISO 14971 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским из­
делиям»;
-  ГОСТ Р 51088 «М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы реагентов, 
тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к изделиям и поддержи­
вающей документации»;
-  ГОСТ Р ИСО 15223-1 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании ме­
дицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требо­
вания»;
-  ГОСТ Р ИСО 23640 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реа­
гентов для диагностики in vitro»;
-  ГОСТ Р ИСО 18113-1 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования»;
-  ГОСТ Р ИСО 18113-2 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для профессио­
нального применения»;
-  ГОСТ Р 51352 «М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды испытаний»;
-  ГОСТ Р ЕН 13612 «Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагно­
стики in vitro»;
-  СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекцион­
ных болезней»;
-  МУ 287-113 «М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стери­
лизации изделий медицинского назначения» (утв. М инздравом России 30.12.1998 N  МУ-287-1 13);
-  Приказ М инздрава России № 4н от 06.06.2012 г. «Об утверждении номенклатурной классифика­
ции медицинских изделий»;
-  ГОСТ Р 52905 «Национальный стандарт Российской Федерации. Лаборатории медицинские. 
Требования безопасности».

24. БИБЛИОГРАФИЯ
Клинические рекомендации «Туберкулез у взрослых», одобрены Научно-практическим Советом 
М инздрава РФ, 2022 г.
Федеральные клинические рекомендации по диагностике и лечению туберкулеза органов дыхания
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о  Generium
ЛКЧШОНКРИОЕ ОЬШК( I во  «ГШКРИ> м»

би1125. В.илнмирская оол , П е п ш т  ский р-и. 
(lot Во 1Ыянский. V 1 Заполскал. c ip  I"?  

ic.:(b i4 'i24!) ■'2-5-20. "2-5- 4

ПАСПОРТ Л'2 3.4010823/2

Наименование но YV. «ТшраТес i 1 В» Гее г на высвобожление интерферона гамма in vitro хгн оп| 
крови Т-. 1 Имфоиитов, сисиифически oiBCHaioiimx на аигш сны PSAT-6 и 
KOMH.ieKca Mxcobactcrlum tuberculosis, мсюлом U iR .\  t l. lS P O T  
no ТУ 21.20.2.i-002-8‘)7bU64-2023.» (24 опрелсления)

Номер серии; ЗЛ010823 
Дата [фоишолства: 10.08,2023 
Г оден до; 10.02.2025
Количесгво в серии 79 наборов
•Анализ выполнен по: 1У 21.2О.23-ОО2-897Ы464-2023. Проем 
Номер РУ; -

Упаковка.

УСТИНОВ А.с.

маркировка. В соответствии с ТУ 21.20.23-002-89'’М4б4-202' .̂ Проект Соответствует
ко.мплектность

Показатель Номер
серии

Срок
годности Характерислика. норма и методы контроля Резу.тьтаг > 

контроля t
ВнешинП вид !
•' К\льт\ра 1ьныи Вшусиьныи П.1 аншет из прозрачного пластика со !
пшишет- .UH00123 05.05.2025 съемным дном. 12-ю съемными 8-лунсчными 

Стрипами (96 луною с Р\'[)1-мембраной на дне 
ЛУНОК и крышкой. 1

Соответствует

BujyaibHbiii. Прозрачная жидкость соломенно-
ЗЛА00123 08.08.2025 же.1Того И.ТИ желтого цвета, возможно выпаленз1е Соответствует i

. осадка.
■Конъюгат» 3.\F00123 16.03,2025 ewjvaibwwjV. Прозрачная бесцветная жидкость. Соответствует
«Ио.юж ите /ьныи 
контроль» г.-\Ст2г 08.08,2025 Втуа)ьны14 Прозрачная жидкость красно • розов(по 

. цвета. (■('ответствует

' Пане 1ь 
антигенов I ■■ .UK.00123 08.08.2025 Вилуа.1ьный. Прозрачная жидкость красно-розового 

цвета. CooiBeicTByei

' Панель 
антигенов 2 ■ ’ .1.ЛМС0123 08.08.2025 ' ButyaihHhiii Пр|.!зрачная жидкость красно-розового 

цвета. (оо 1 ветствует

Технические харакгеристики
Контро 1ь функциональности IGR-i ELISPOT. В лунках положительггого контроля X" 1 МБР 8 К Ы  1
Г-KiemoK со свежевьисленнычи МКПК н с использованием .Vo 2 KLH: 84U21

станларгны.ч контрольных образцов .то.1 жно быть не .Vo  ̂ f'tP; r \T C -
менее 100 пятен, допускается на.зичие практически CKO 02 915 941,925
слитых пятен. CKO 03' 503 ЗО*» 51’’ 

CKO 04.432 409 4.36
CKO 05:712 683 713

Koiimpoih неспеиифиыескои м  тивниии 
f-K.ienu‘K

IGRA ELISPOT В -1 >нках огрниательного контроля 
со свежевы.зеленными МКПК пятна .шбо лолжны 
oTcsTCTBOBaib. либо и\ количество ло.гжио быть
меньше или равно 12. _________

Функциональные характеристики (покагатс.1И правильное!и опрелеленин)________________
Чувствите ibHocmh IGRA F.IISPO! Чувствительность излелия с

использованием панели контрольны.\ обралаов 
(положительные станлартные контро.чьныс образцы i 
должна быть 100 “о без ложноотрицате.1 ьны.\ 

________________  _____ ______________регульгатов._________________________________

.Ns 1 ИЬР; 2*1 

.Vo2KEH:3=:l 
.Vs3rLP;7:3

( печифичиость

iiocnpoujho()iL\iacmh

IGRA ELiSPOI. Специфичность изделия с 
использованием панели контрольных образцов 
(отрицательные станлартные контрольные образцы) 
до.1 жна быть 100 ®о без ложнопо.южительных 
резульгагов._______________________________

i 00

100

IGRA ELISPOT Средний коэффициеш вариации 
рс 1 \льтагов измерения ко.тмчесгва пятен в одном и 
том же [юложтельном мандаргноч контрольном 
образце (лунки с ко.тичесгвом пятен равным н.1 и 
свыше 20) с использованием изделия лолжен быть не 
бо-iee 25 °о.

Соответствует

-ХЪ ДКК-И-1Н -Ф-6.Т11-04 Пааюрт .СЛ010Н2.3 2 or И) 10 202.3
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„  Номер Срок Показатель
1 серии (олноети

1
' Характерисгика. норма и методы контроля Результат ’ 

контратя i
iroMOjevTiiocTb
« П о л о ж и те л ь н ы й  контроль.) ; 0.05 мл. пробирка-1 шт Соответствует
« К о н ъ ю га т» 0,05 мл. пробирка-1 шт Соответствует
« С у б с т р а т » 6.0 M.I, (Ьлакон-1 шт Соответствует
» К \л ь т \ р а . ’1ьны й  п ш н ш е т  ■ 1 шт. гтакег-! шт Соответствует
«Панель ан ти ге н о в  1 -> 1.0 мл. пробирка-2  шт Соответствует
«Панель ан ти ге н о в , 1.0 м-т. пробирка-2  шт Соответствует
П н с тр х к ц и я  по  прииенени/" tu(>e шя 1 шт. в иогребиюиьскозЗ \ паковке Соответствует
Маркировка ГУ 21 20.23-002-89^614М-20:з, Проект Соответствует
> паковка : TV 21.20.23-002-897б1464-:о:3. Проект Соот ветствует
('рок годности 18 месяцев с латы проитволемва изделия. Соответствует

!NTC с.гншком \inoK> :!яген s.ifl i.v'.K'ieTa
> С .10В И Я  транспориф овкн 13 зашиик*нном v»i cseia mcuc, в у с л о в и я х  • х о л о л о в о й  iitfirn". мри iCMiiepaix pc oi 2 л.- S t  He иморлживсП ь 
1 рансгк>ргир1>ванис naw pa xmichioh ирои}В1>.ши;я всеми вилами крыюю ipaHCiu>pfa (воалхшный. жсле»иолорожный, мирской, 
авю-мооильный) в соогвсчсвии с фсГ'ованиямн и правилами. \ с 1аион.!сииыми на лаит>м ни le ipancnopia. при соолюлении 
течперагчрмого режима в хс.юниях т 'рм а.1Ьной в.1ажиос1И н oic> клвня освещения
Мри граиспоргировании. 1»с>щесгв.1еиии погрхзки и вьирхжи и { л стя  ю.гжиы оьпь приия!ы меры. !фе ю храияктш е ipancm'piH>k> 
хпакоккл 01 механических 1юврсж.1С>1Ий и воиейспвия а1Мосфсрных оса.1ков.
УС.10ВНЯ хранения: В jajiiHuicmioM oi caeia месте, при tcMiiepaivpc oi 2 ло 8 “С. Рашелемный раСючий pact вор по.южтелвно! о ко1про.1я 
храпят а тащищенном от света месте при !еммерат\ре oi 2 ло X \  в течение 30 с\ток с ла1ы HaroiOB.ieiuifl.
Развелсняый рабочиЗ) раствор конъюгата хранению не подлежи!.
Вскрытые пробирки компонентов ><Положи1 с.1Ьиый котро .п» '. '11ане.1ь анти!спов 1>>. -Пане.и. анги 1 енов 2-. -'Коныспаг ф !акон 
компонента «СЧбетра! - храня! в плотно такхпорениох) состоянии при гемперагхре от 2 до 8 “С в течение 6 месянев после их вскрытия 
Иеиспольаованные стрипы комноисша ■.<Кхлыхра.1ьный luaHiuei» в плотно закрывак>шсмся н а к ас  с в.1ожеяным в нс!о 
B.iatoiiui -ютите.тем хранят при техтнератхре от 2 до 8 ”С в 1сченис 6 xiecHuee iioc.ie искры i ия ори; ина.тышй х ножовки

)ак. 1 юченне: ««ТитраТест' ГВ» Тест на высвобождетше нттгерферона т^мма in \iiro  п я  опре.лелеиия в крови Г-.тнмфоцнтов, 
специфически отвечающих на антшены KSAI-6 и CKP-I0 комтьтекса Mycobuctehujn tuberculosis, метолом IGRA EL1SP01' 
по ТУ 21.20.23-002-897614М-2023», серия ЗАО 10823. соответствует требованияук^ 21 20.23-002-89761464-2023. Проект.

Директор ДКК АО «Г'ЕНЕРИУМ нок М.В 10.10.2023

.Х” ;1КК-И-01-Ф-ь31и)4 Паспор! Л\> ,3A<)1U823 2 от 1(1 U)2023
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о  Generium
ЧКШЮИКРИОК ОЬЩКС Т В()«1 >
601125. В-1 а.1 имирскмя o6.i. Пстчшииский р-н. 

(ЮС. Во.1 ы инский. >.1 . Заполская, сгр. 2~3 
гел ф (49243Г2-5-21). •̂ 2-.̂ -14

I1.ACII()PI\V2 3A020S23,2

Наименование по ТУ: « Т т  ра Teci* ТВ» Тсс г на высвобожмение интерферона 1 амма m vitro j.ia  
крови Т-. 1 имфш 1 итов. специфически огвечаюших на аити 1  сны i*'SAT-6 v 
KOMM.icKca Mycobacterium tuberculosis, мепиоч IGRA KI.ISPOI 
noT> 21.20.23-002-89761464-2023» <24 опрелелеиия)

Номер серии ЗЛ020823 
Дата проитволсгва: 10.08.202.3 
1оленло- 10.02,202.5
Количество в серии 39 наборов
Аналит выпо.!не[< по: \У  21.20.23-002-89761464-2023. Проект 
Номер РУ -

Упаковка.
маркировка.
комгыектность

В соответствии1 C ТУ 21,20.2.1-002-89761464-2023. Проект С оответствует

Покатагель Номер
сертти

С рок
ГОДНОСТТ! .Характериоика. норма и методы контри.!я Результат

контроля
1 Внешний ви.т

• К} .1ь т у р а 1ьиый Ви/уальны и  Планшет из прозрачного апастика со 1

п.шишеп1г 3.\H0022.^ 01.03.2025 сьемным дном. 12-ю ст>емными 8-.ту ночными 
Стрипами (96 луною с PVDF мембраной на дне 
.туиск и крышкой.

Соогветс1 вует

1 ч С у и с т р а т - B u iy a ibH h iu . Прозрачная жидкость соломенно- '
^ .\\0 0 2 2 } 08.08,2025 желтого или желгого цвета, возможно выпа.тение Соответствует

осадка. , ;
i< К о н ъ ю г а т - З.ЛЕ00223 16,03.2025 В ил\а .1ьный . Прозрачная бесцветная жидкость Соответствует
■■ f/o .ioM  и т е  1ьны н  

j к о н тр о л ь
З.ЛС00223 16.05.2025 B u iy a ib H h iii Прозрачная жидкость красно - розового 

цвета. Соотвегствует

\ «Панель 
. а н ти ге н о в  I»

Т\К(Х)223 08,08.2025 Butya.ibHbtU. Прозрачная жидкость красно-розового ■ 
цвета. Соответствусг

1 ■Панель 
; ан ти ге н о в  2 -

3,\МС0223 08 08.2025
_______________L

B u iy a ih i ih iu  Прозрачная жидкость красно-розового 
цвета. Соответствует

Технические характеристики
К о н т р о л ь  ф \икчиона. 1ь н о с ти  
I -KiemoK

ЮЯА ELISHOT В лунках п<иожите.1 Ьною контро.тя 
со снежевытеленными МКПК и с испольтованием 
стаклартныл контрольны.х uopajuoa лолжно быть не 
меттее 100 пятен, лопускается натичне практически 
с-тигых пятен.

.4» 1 МБР: 810^18 
№ 2 КЕН: 84U24 
№ 3 ГЬР: INTC- 

CKO02:87Q.'924 917 
CKO 03:527 570 570 
CKO 04 484 444 391 
CKO 05. 727 692 695

Контр'Пь ие^пчиифической актиышии 
Г -K iem oK

K j RA ELISPOT в  .тунках отрицательного контроля 
со свежсвы.1 е.'тенными МКПК пягна либо ло.тжны 
отсутствовать, .тибо и.х количество ло.тжно быть 
меньше н.ти равно 12.____ _________

1 ЦБР; 4.=0 
X -2 КЕН; 5x1 
Х?3 ГЕР: 10x2

функинональные характеристики (̂11окататс.1и правильности определения)_______________ ___
Ч\вствите.1Ы1(нть fCiRA EUSPOT. Чувствительность изделия с

использованием панели контро.тьных обрашов 
(положительные станларгные контрольные образцы) 
до.тжна быть 100 °о без ложноотрииательных 

I________________________________________ результатов___________________________________

100

( 'пецифичиость ICRA EUSPOT Специфичность изделия с 
использованием панели контрольных образцов 
(отрицательные стандартные котпрольные образцы) 
должна быть 100 ®о без .южнопо.тожитсльных 
резу.тьгаюв,_________________________________

100̂ 0

В осприи  ie(K)uuocnih /GR.4 EUSPOT Средний коэффициент вариации 
результатов из.мсрення количества пятен в одном и 
том же положительном стан.тартном контрольном 
образце (луики с количеством мя1 ен равным тии 
свыше 20) с использованием изле.тия должен быть не 
более 25 %.

Соответствует

-Ч'к.’АКК-И-Ш-Ф-б.311-04 nacrwpt.V'3A(i2(>82.3 2o i И) 10.202^
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' Показатель Номер 
. сешш

1 Срок 
; голности ! Характеристика, норма и чето.1 ы контро.тя

Результат
контро.тя

Wo.wiLieKiHocib
«По.южите.гьный контрииьм 1 0,05 мл. пробирка-1 шт Соответствует

, «к'омъюгат» i 0,05 мл. пробирка-1 шт С оответствует
, »C\vcmpamu j 6.0 мл, флакон-1 Ш1 С'оответствует1--- -̂---- Е--------- -̂-------------------

«Культуральный n.iaituit‘ni 1 ! шт. пакет-1 шт С'оответствует
. «Панель антигенив 1 ■> , 1,0 мл. пробирка-2 шт Соответствует ,

■ -Панель инти.'еим 2■> I 1.0 \ы, проонрка-2 шт Соответствчет
■ Пнетрукиия по применетни июелия 1 шг. в потребительской упаковке Соответствует

Маркировка ' ТУ 21.20,23-002-89?6М64-2023. Проект Соответствует
> Паковка ' ТУ 21.20.23-0()2-8̂ 7̂614̂ >4-2023. Проект Соответствует
Срок 10ЛНОС1И 18 месяцев с даты прошводства итлелич ('оответствует

* I STC •с-шшк.'м чиою  tifiieH лия полсчсга.
> С.ЮВНЯ транспорт и ровкн И Ш11!И! пенном oi снега мссгс. в человиях "миолош'й иепИ", при !c\iiicpai\pc oi 2 ,io S С , lie цчк'р^гжива’ь 
I ранспортироваиие на6ч>ра реленюв 1;роишоли1ся всеми вилами крытого Tpaiiciiopia (воихшнтий. же кчно лор^^жный. морек1>й. 
авточобильный) всоо 1ве1спваи с грсчнтнаииями и пранилачи. >е1анов.1сннычи па ла1ию\! виле фаиспорга при соблюлсиии темперапрнгчо 
режима в человиях иорчайлюй влажное: и и отечтетвия освещения
При траиспоргироваиии. оечiiieeiвлении ншрчтки и вьирчлки ипелии лолжны бы :ь прнкя1 ы чюры. прелохранякшис фанснортичк! 
чиаковкч от мехаиичееких ловреж-тсний и втчлейсшия атчюсфериыч осаткон.
> словия хранения Н щ ти т еш щ ч  or снега месте, при тч'мператчрс от 2 ло 8 Ч ' Рагвеленный рабочий раствор по.ю жию льною  коифоля 
хранят в iaJUHmciuioM о: CRCia xiccic при ic.xiiiepanрс от 2 ло 8'Ч' в к ’ченис 30 сч юк с латы ииотовления.
Ратвеленный рабочий рас-Ж’р кон-ьюгата хранению не поллежиг.
Вскрытые пробирки компопенюв "Пою жигельный контроль». «Паттсль антитепов Ь>. "Панель антитеьотт 2--- «КонькттаТ". ф шкон 
компонента "Субстрат» хранят в плотно такчпореттиом состоянии ттри температчре от 2 ло 8 Т  в течеттис о месяцев нос.те их вскрытия. 
Исиспо.тьаоваиные сф ипы  кемпонетпа <<Кч льтчратьный п.таншет» в ттлоттю такрываюшемся пакете с нложсннт.тм в нею  влатоттот лотите.тсм 
хранят при гсмперагчрсот 2 ло 8 Ч ' в течение 6 месяце» гтос.те вскрытия оригина.1Ыюй чпаковки

1ак.1ючение: ««ТиграГест* ТВ» Тест на высвобождение интерферона г .̂мма ш vitro для определения в крови Т-лимфоиитов. 
специфически отвечающих на антигены Ь8.ЛГ*6 и СКР-10 камтыекса Mvcubacierium tuberculosis, методом ЮКЛ tl.ISPO l 
по ТУ 21.20,23-002-8‘)'^бЫ64-2023». серия 3.-\020823. соответствует требованиям ТУ 21.20.23-002-897614М-2023. Проект

Директор ДКК АО «Г ВНЬРИУ.М» Просянок М В. 10 10 2023

ЛКК-ИЧИ-Ф-Ь.ПММ Паспорт .Ч:-ЗЛ02082Т 2 от И) 10.2023
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о  Generium
a k h h ( ) iif;p h o f . о ь ш г х  т в о  «i т .н е р и > м »

Wii !25. В.1.иимирская |>См.. 11е 1>шииокий р-н. 
г’ос Иолынпский.\.t. Зави 1Скал. сгр 27^ 

__________тел ф. а924.'^)7:-5-20. 72-5.14

ПАСПОРГ .V»3A»30823/2 L._ .

Наичтеноваиие по I У. «Гит раТ есг’ ТВ» Тест на высвобождение интерферона т амма in  v it ro  ддн о 
крови Т-.1 ииф оиитов. спеинфически огвечаюш их на антигены  F.SAT-6 и 
комплекса M vcohacteriuni Tuberculosis, мето.юм ICiRA El.ISPO T  
по I У 21.20.23-Ш)2-89''61464-2023.> (24 определения)

Номер серии: ЗА030823 
Дата ироичводства: 10.OS.2023 
Годен до; 10.02.2025
Количество в серии; 39 наборов
,Лна.1из выползши 
Номер РУ; -

по: ГУ 21.20.23-002-89 761464-2023. Проек!

 ̂ Упаковка.
маркировка. В соответствия с 1 У 2!.20.2-3-002-89Ъ14Ы-2023. Проект Соотвеютвует

1 комп-тектность

Показатель Номер
серии

Срок
годности Характерттегика. норма и методы кчжтро.тя

Резу.зыат
контроля

Внешний вид
■ ■'АЧль/трагьлыы Втуа.1ьны14. Планшет из прозрачного пластика со

планшет ̂
3,\Нс0.323 ■ 05 05.2025 съемным дном. 1 2 -к> съемными 8-.1уночными 

Стрипами {96 лунок) с Р \ DF мечбранозЗ на дне Соответствует

.IVHOK и крышкой.
• ( 'убстрат ■ BujyaibHbiu Прозрачная жидкость соломенно-

. ЗА.ЛС0323 08.08.2025 же.1ТО(0 И.1И же.ттого UBCia. возможно выпа.1ение Соответствует
осадка.

" Конью,'от '■ ' 3\Р(Ю323 ' Р.05.2025 Ии тинны й  Прозрачна оесцветная жидкость. CoOTBCTCTBVCT
"Поломите 1ьный 

! кинтго1ь/' ЗЛС(Ю32.3 16.05.2025 Ии4\а.1нный 1 1розрачная жидкость красно - ptiTtiBorn 
цвета. с оогвегствует

th
инти-ен1т 1 ■ 3AbL0<J323 08.08.2025 Нту'.аьный Прозрачная жидкость красно-розового 

цвета. Соответствует

"Пане }ь 
антигенов 2 ■■ ЗАМСЮ323 08.08.2025 BuiyaibHbiu Прозрачная жидкость красно-роювою 

цвета. Соответствует

Техтжческне характеристики _
К о н т р о л ь  ф \и к ц и о и а 1ы ю с т и  
1-к'\еток

IG R A  E L I S P O i  В .1>нка.ч положительтюго контроля 
со свежевылеленными МКПК и с испольтованиечт 
станлартиы.ч контрольных опрашов должно быть не 
менее !()0 пятен, лопчскается на.шчие практически 
слитых пятен.

.N'9 1 ИБР 789г 14 
.V9 2KfcH.81Qtl6  
.49 3 ГГР' г м г »  

СКО02 925 951 931 
ГКООЗ 654 666.644 

ГКО 04, 46.5,41! 3?5 
ГКО 05: 619 632648

К п н т р о !ь  иеспеииф ичсскои  а к т и в и т и  
1-кгепюк

IC R 4  E L I S P O T  В л\нках отрицательною контро.ля 
со свежевыделеннымн МКТ1К пятна либо должны 
I'TcyrcTBoBaib. шбо н \ ко.тнчество должно быть 
меньше или равно 1 2 ._____________________________

.V? ! ИБР: 4-1  
Х»2КЕН 2-1 
№ 3 ГЕР: Юг!

Фхнкииона.тьные характеристики (покататели правильности опре.1С.1ення) ____ _  _______
Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  K iR A  E U S P O l '  Ч>вствигельность ниелия с

исполыованисм панели контрольных образцов 
(по.ложительныс стандартные контро.тьные 
обратны) .лолжна быть 100 %  бел

100

( п с и и ф и ч ш к т ь

Восприи  /e<x>u.vf (Л т ь

южноотрицатсльных рел\дьтагов. ___________
IG R A  E L I S P O T  Специфичность изделия с 
использованием панели контро.1ьных образиив 
I олрицательные стандартные контрольные образцы) 
до.тжна быть 100 “о без .1ожнопо.южи1е.1ьных 
рслу.тьгатов. _____________

100  ̂<

IG R - i E U S P O l  Средний козффициент нариаиии 
ретультатов измерения количества пятен в одно.ч и 
том же положиге.1ьном сган.тартном контрольном 
образце (.1\нки с количеством пятен равны.м или

Соответствует

,Х“ ЖК-И-01-Ф-Л31ММ Паспорт Л*’ЗЛО.З()823 2 от Ю 10.2023
Иекинтра.шр) емие ытиронание и распр<ктранение jmoeo Мкумента шпрешено Страница ! из 2



1 свыше 2 0 ) с использованием изделия должен оыть 1 
1 не более 25 % . \ ;

, ,  Ио-мер Срок Показатель ^серии годности
Характеристика, норма и мет оды контроля

Результат
контроля

Комп.1ектнос1 ь
и П о л и ж и т е  1ь н ы й  к о н т р о  1ь » j 0.05 мл. пробирка-1 шг | Соответствует
*• К о н ъ ю .'а т » j 0.05 мл пробирка-1 нп , С оответству ет
« C'vdtwpujT? ■ ft.O мл. флакон-1 шт Соответствует
• К \л ы п \р ш ы 1ы и  п ш т и с т 1 шт. пакет-! шт Соогветству ет
«1 1ане.1ь аити< ’еиов I  ■ 1.0 мл. пробнрка-2  шт Соответствует
I 'lh iH t' гь аи ти .'е ноб  2 " 1.0 \ы. пробирка-2  шт Соогветствуег
П и с т р у к и и я  по  при.иенепин. и ю е  шя i шт. в потребительской упаковке Соответствует
.Маркировка IV 21.20.23-00:-8‘Г о;464-2023. Проект Соответствует
> паковка ТУ 21.20.23-002-89‘’614(>4-:023. Проект Соответствует
Срок (О.ШОСГИ 18 месяцев с латы производства изделия. Соотвеюгвуег

* ГМС слишком мною НЯГСИ МНЛОЛСЧОЫ
> С.10ВНЯ гранспоргировки В шпишсином o i свеы mccic. в >слония\  >\ололовой uemi". при гем;'сраг>рс о; 2 .:о S f  . Не злморажявлп., 
1раиспоргировапие набор;! реагентов проиаиолигсн всеми вилами крытого rpancnopia 1волл>шнын. желеиюлорожмый. морской, 
антомопн льиый) в cim'tbctcibhii с грсбовапиями и прав» мм и. >craiioHicnnbivtn на лаииом вило транспорта, при еоб.шиеиии гемперат\рно1 о 
режима в сс.ювиях иорматьной в.1ажиос1и и отс.мсчвия освешения
При транспортировании, ос;.шествленин мо1р>аки и вьиружи ишелни .аилжны быть приня1ы меры, ирс.юхраияющие ipaitcnopin>K) 
упаковке от механических Ш'Врежлсиий и во действия атмосферных осхиков
> с.10внм хранения Fi тшиипенном от света месте, при гемператхреог 2 .то 8 Ч' Ратзеленный рабочий расг;тор по.южитстт.тюю конгро тя 
хранят в ташишенном от света месте при температуре от 2 ло 8 С в течение .̂ 0 су юк с латы инотов.тения.
Гатвеленный рабочий раетвогт конъюгата хранению не лоллежит.
Вскрытые пробирки компонентов 'По.тожнте.тьный котро.ть”. '<Паие.1Ь анти1снов 1», ■Пдне.тт. антитенов 2-. .Конъютаг-'. ф.ыкон 
к<1мпонетгга «Субстрат ■ храт̂ ят в плотно такупореином состоянии при те.мпсратхрс от 2 до 8 "С в течение ь  месяцев iioc.ie их вскрытия 
Исиспо-тыованные стрины компонента • К\ лылра.тьный планшет ■’ в и ютно такрыьаютисмся пакете с в.тожсшнам в него в.татопог.тогителем 
хранят при темнерат) ре от 2 ло 8 Ч‘ в течение 6 месяцев нос.те вскрытия орит ина.п>ной \ паковки

1ак.1ючение: ««ТитраГес’'’  ̂ ГВ>> Тест на высвобождение интерферона гамма in vitro л,1 я опре.те.тения в крови Г*лимфоиитов. 
специфимески отвечаюшлх на антигены ESAT-6 и CFP-10 комплекса МусоЬасшпит tuhtrculo.sLs, метолом !GRA ELISPOT 
по ТУ 2! .20.23-002-89*’ 61464-2023»>. серия ЗА030823. соответствует гребованиям ГУ 21.20,23-002-89'’614б4-2023. Проект.

Директор ДКК ,-\0 «ГЬНЕРИУМ 10.10.2023

\а;иск-и-о 1 -Ф-<>з: 1 -'й iдепорт.vs з л е .ш ; з :  от ш ]о:п23
Неконтролиру е.иог' К1)пир<)еание и ратространение /того документа шпрещеио С  Гранина 2 из 2


