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1. НАЗНАЧЕНИЕ

1 .1 . Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  в ы я в л е н и я  H B s A g  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т »  

( д а л е е  п о  т е к с т у  -  н а б о р )  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  п о в е р х н о с т н о г о  а н т и г е н а  в и р у с а  

г е п а т и т а  В  ( H B s A g )  в  с ы в о р о т к е ,  п л а з м е ,  п р е п а р а т а х  {иммуноглобулины, криопреципитат, альбумин) 

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

и м м у н о ф е р м е н т н ы х  а в т о м а т и ч е с к и х  с е р и и  « Ч а р о и т »  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и .  Н а б о р  м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь ­

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

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

1 .2 , Н а б о р  р е а г е н т о в  р а с с ч и т а н  н а  п р о в е д е н и е  9 6  о п р е д е л е н и й ,  в к л ю ч а я  к о н т р о л и  ( п о  4  л у н к и  в  

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

2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА

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

с о б о й  о б о л о ч е ч н ы й  Д Н К - в и р у с .  В о  в р е м я  п р о т е к а н и я  и н ф е к ц и и  в и р у с  п р о и з в о д и т  и з б ы т о к  п о в е р х н о с т ­

н о г о  а н т и г е н а  г е п а т и т а  В  ( H B s A g ) ,  т а к ж е  и з в е с т н о г о  к а к  а в с т р а л и й с к и й  а н т и г е н ,  к о т о р ы й  о б н а р у ж и в а ­

е т с я  в  к р о в и  и н ф и ц и р о в а н н ы х  л и ц .  Б е л к о в ы е  м о л е к у л ы  H B s A g  ( L ,  М ,  S )  и м е ю т  д в е  о с н о в н ы е  ф у н к ц и и :  

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

к а к  с у б в и р у с н ы е  ч а с т и ц ы  [1 ] .  H B s A g  я в л я е т с я  с т р у к т у р н о й  м и ш е н ь ю  д л я  в и р у с н е й т р а л и з у ю щ и х  а н т и ­

т е л ,  а  P r e - S l  д о м е н  б е л к а  L - H B s A g  о т в е ч а е т  з а  с в я з ы в а н и е  в и р у с а  с  р е ц е п т о р о м  н а  б а з о л а т е р а л ь н о й  

м е м б р а н е  г е п а т о ц и т а  [ 2 ] .  H B s A g  -  п е р в ы й  с е р о л о г и ч е с к и й  м а р к е р ,  к о т о р ы й  о б н а р у ж и в а е т с я  в  к р о в и  

п о с л е  и н ф и ц и р о в а н и я  В Г В .  О н  п о я в л я е т с я  ч е р е з  1 - 1 0  н е д е л ь  п о с л е  з а р а ж е н и я  (в  с р е д н е м  -  5 н е д е л ь )  

[ 3 , 4 ] .  H B s A g  о б н а р у ж и в а е т с я  в  к р о в и  в о  в р е м я  о с т р о й  ф а з ы  и  и с ч е з а е т  в  к о н ц е  п е р и о д а  в ы з д о р о в л е н и я .  

О б н а р у ж е н и е  H B s A g  в  т е ч е н и е  ш е с т и  м е с я ц е в  и  б о л е е  у к а з ы в а е т  н а  х р о н и ч е с к у ю  и н ф е к ц и ю  В Г В  

( Х Г В ) .  В  м и р о в о м  м а с ш т а б е  б о л ь ш и н с т в о  л и ц  с  Х Г В  б ь ш и  и н ф и ц и р о в а н ы  п р и  р о ж д е н и и  и л и  в  р а н н е м  

д е т с т в е .

Инструкция составлена сотрудниками АО «Вектор Бест»: директором по производству Ткачевым 
В. К  и начальником отделения ИФА гепатита В Безугловой Л. В.



Т е с т ы  н а  H B s A g  и с п о л ь з у ю т  д л я  в ы я в л е н и я  л ю д е й ,  и н ф и ц и р о в а н н ы х  В Г В  [ 5 ] ,  и  п р е д о т в р а щ е н и я  

п е р е д а ч и  в и р у с а  с  к р о в ь ю  и  п р о д у к т а м и  к р о в и  [6 , 7 ] ,  а  т а к ж е  м о н и т о р и н г а  с о с т о я н и я  и н ф и ц и р о в а н н ы х  

ли ц  в  с о ч е т а н и и  с  д р у г и м и  с е р о л о г и ч е с к и м и  м а р к е р а м и  г е п а т и т а  В  [8 ,  9 ] .  В  б о л ь ш и н с т в е  с т р а н  т е с т и ­

р о в а н и е  н а  H B s A g  я в л я е т с я  ч а с т ь ю  п р о г р а м м ы  п р е д р о д о в о г о  с к р и н и н г а  ж е н щ и н  д л я  в ы я в л е н и я  м а т е ­

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

з а ц и е й  [ 1 0 ] ,  а  с  2 0 1 6  г о д а  -  ч а с т ь ю  г л о б а л ь н о й  с т р а т е г и и  с е к т о р а  з д р а в о о х р а н е н и я  п о  В И Ч ,  в и р у с н ы м  

г е п а т и т а м  и  и н ф е к ц и я м ,  п е р е д а в а е м ы м  п о л о в ы м  п у т е м  [1 1 ]  с  ц е л ь ю  э л и м и н а ц и и  в и р у с н ы х  г е п а т и т о в  к  

2 0 3 0  г о д у .

С о о б щ а л о с ь  о  к р а т к о в р е м е н н о м  ( 2 - 3  н е д е л и )  в ы я в л е н и и  H B s A g  п о с л е  в а к ц и н а ц и и  [1 2 , 1 3 ] ,  в  с в я з и  

с  ч е м  н е  р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  и с с л е д о в а н и е  н а  в ы я в л е н и е  H B s A g  п о с л е  в а к ц и н а ц и и  п р о т и в  г е п а ­

т и т а  В  в  т е ч е н и е  п р и м е р н о  1 м е с я ц а .

3. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

3.1. Принцип метода

П р и н ц и п  м е т о д а  з а к л ю ч а е т с я  в о  в з а и м о д е й с т в и и  H B s A g  с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и ,  и м м о ­

б и л и з о в а н н ы м и  н а  п о в е р х н о с т и  л у н о к  п о л и с т и р о л о в о г о  п л а н ш е т а .  К о м п л е к с  « а н т и г е н - а н т и т е л о »  в ы я в ­

л я ю т  с  п о м о щ ь ю  к о н ъ ю г а т а  п о л и к л о н а л ь н ы х  а н т и т е л  к  H B s A g  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а .  В о  в р е м я  и н к у б а ­

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

з о в а в ш и е с я  к о м п л е к с ы  « а н т и г е н - а н т и т е л о » .  И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  з а в и с и т  о т  к о л и ч е с т в а  H B s A g ,  

с о д е р ж а щ е г о с я  в  и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е .  П о с л е  о с т а н о в к и  р е а к ц и и  д о б а в л е н и е м  с т о п -р е а г е н т а  р е з у л ь ­

т а т ы  И Ф А  р е г и с т р и р у ю т с я  и з м е р е н и е м  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О Н )  в  л у н к а х  п л а н ш е т а .

3.2. Состав набора

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

Ф С Б - Т х 2 5 .  Ф л а к о н ы  с  г о т о в ы м и  к  и с п о л ь з о в а н и ю  р е а г е н т а м и  у с т а н о в л е н ы  в  ш т а т и в  в  с т р о г о  о п р е д е ­

л е н н о м  п о р я д к е .

Т а б л и ц а  1

Компонент набора ( с о к р а щ е н и е )  
о п и с а н и е

К о л - в о

Планшет разборный с иммобилизованными моноклональными ан­
тителами к HBsAg

1 ш т .

Положительный контрольный образец (К ^ )  
Ж и д к о с т ь  к р а с н о г о  ц в е т а .

С о д е р ж и т  H B s A g  ( 2 , 0 ± 7 , 0 )  М Е / м л .

С о д е р ж и т  н а т р и я  м е р т и о л я т  ( 0 , 0 2  % ) .

1 ф л . ,  
2 ,5  м л

Слабоположительный контрольный образец (К^слаб) 
Ж и д к о с т ь  м а л и н о в о г о  ц в е т а .

С о д е р ж и т  H B s A g  ( 0 , 2 ± 0 , 1 )  М Е / м л .

С о д е р ж и т  Р г о С И п  3 0 0  ( 0 , 0 4  % ) .

1 ф л . ,  
2 ,5  м л



Отрицательный контрольный образец ( К “ )
Ж и д к о с т ь  с в е т л о - ж е л т о г о  ц в е т а .

Н е  с о д е р ж и т  H B s A g .

С о д е р ж и т  н а т р и я м е р т и о л я т  ( 0 ,0 1  %), н а т р и я  а з и д  ( 0 ,0 1  %).
1 ф л „  

3 ,0  м л

Конъюгат
Ж и д к о с т ь  с и н е г о  ц в е т а .
П о л и к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  H B s A g  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а .  

С о д е р ж и т  ф е н о л  ( 0 , 0 5  % ) ,  н а т р ш  м е р т и о л я т  ( 0 ,0 1  % ) .

1 ф л . ,  
8 ,0  м л

Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином ( Ф С Б - Т х 2 5 )  
Б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь .

С о д е р ж и т  Р г о С И п  3 0 0  ( 0 ,2 5  % ).

1 ф л . ,  
2 8 ,0  м л

Раствор тетраметилбензидина (Р а с т в о р  Т М Б )  
Б е с ц в е т н а я  и л и  с в е т л о - ж е л т о г о  ц в е т а  ж и д к о с т ь .  

С о д е р ж и т  3 , 3 ’, 5 , 5 ' -  т е т р а м е т и л б е н з и д и н  ( 0 , 0 2 5  % .)

1 ф л . ,  
1 3 ,0  м л

Стоп-реагент
Б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь .

С о д е р ж и т  к и с л о т у  с е р н у ю  ( 4 , 9  % .)

1 ф л . ,  
1 2 ,0  м л

Схема расположения флаконов в штативе 1 ш т .

4. ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

4 .1 .  П р е д е л  о б н а р у ж е н и я :

-  м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  H B s A g ,  о п р е д е л я е м а я  п о  с т а н д а р т н о м у  о б р а з ц у  п р е д п р и я т и я * ,  с о ­

д е р ж а щ е м у  H B s A g  с у б т и п о в  a d / a y , н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 5  М Е / м л .

*  а т т е с т о в а н  о т н о с и т е л ь н о  W H O  In t e r n a t io n a l  S t a n d a r d  T h i r d  In t e r n a t io n a l  S t a n d a r d  f o r  H B s A g  ( H B V  

g e n o t y p e  B 4 ,  H B s A g  s u b t y p e s  a y w l / a d w 2 )  N I B S C  c o d e :  1 2 /2 2 6 .

4 .2 .  Д и а г 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 :

- п р и  и с с л е д о в а н и и  5 0 9  с е р о п о з и т и в н ы х  о б р а з ц о в  с ь ш о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и  с о с т а в и л а  1 0 0 %  ( и н ­

т е р в а л  9 9 , 2 8 % - 1 0 0 %  с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  9 5 % ) .

4 .3 .  С е р о к о н в е р с и о н н ы е  п а н е л и :

-  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  н а б о р а  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т »  в  п е р и о д  с е р о к о н в е р с и и  о ц е н и в а л а с ь  

п у т е м  т е с т и р о в а н и я  2  к о м м е р ч е с к и х  с е р о к о н в е р с и о н н ы х  п а н е л е й :

4 .3 .1 .  H B V  S e r o c o n v e r s i o n  P a n e l ,  В Ю М Е Х ,  Г е р м а н и я ,  C a t .  N o :  S C P - H B V - 0 0 7  (3  о б р а з ц а ) .

Т а б л и ц а  2

о б р а з ц а
Д е н ь

з а б о р а

« В е к т о г е п  H B s A g  
п л ю с  Ч а р о и т »

A b b o t t  A r c h i t e c t  
H B s A g  q u a l i t a t iv e  11

И н ф о р м а ц и я  и з  
п а с п о р т а  к  п а н е л и

К о э ф ф и ц и е н т  п о з и т и в н о с т и

1 0 0 ,3 6 0 ,2 1

2 41 46,08 179,35

3 4 5 48,31 977,29



И з  3 о б р а з ц о в  п л а з м ы  к р о в и ,  п о л у ч е н н ы х  о т  и н ф и ц и р о в а н н о г о  В Г В  п а ц и е н т а  в  т е ч е н и е  4 5  д н е й ,  2  

^образца о п р е д е л е н ы  н а б о р о м  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т »  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е .

4 .3 .2 .  H B V  S e r o c o n v e r s i o n  P a n e l ,  Z e p t o m e t r i x ,  С Ш А ,  C a t .  N o :  6 2 8 1  (1 2  о б р а з ц о в ) .

Т а б л и ц а  3

№ №
о б р а з ц а

Д е н ь  з а б о р а

« В е к т о г е п  
H B s A g  п л ю е  

Ч а р о и т »

A B B O T T
A x S Y M
H B s A g

S O R I N  E T I -  
М А К З  
H B s A g

M U R E X
H B s A g

V e r s i o n 3

И н ф о р м а ц и я  и з  п а с п о р т а  к  п а н е л и

К о э ф ф и ц и е н т  п о з и т и в н о с т и

1 0 9 .0 3 .1 9 9 6 0 ,4 2 0 ,5 7 0 ,2 1 0 ,5 2

2 0 9 .0 8 .1 9 9 6 0 ,4 3 0 ,5 9 0 ,2 2 0 ,5 1

3 0 9 .1 0 .1 9 9 6 0 ,4 5 0 ,5 5 0 ,1 8 0 ,5 3

4 0 9 .1 6 .1 9 9 6 0 ,8 2 0 ,6 3 0 ,3 1 0 ,8 8

5 0 9 .2 2 .1 9 9 6 1,03 0 ,8 1 0 ,4 7 1,16

6 0 9 .2 5 .1 9 9 6 3,28 1,63 1,08 3,23

7 1 0 .0 6 .1 9 9 6 6,10 3,50 2,21 10,96

8 1 0 .0 9 .1 9 9 6 8,83 5,11 4,40 15,94

9 1 0 .1 4 .1 9 9 6 18,38 9,53 7,52 23,96

10 1 0 .1 6 .1 9 9 6 5,68 2,54 1,70 7,28

11 1 0 .2 3 .1 9 9 6 0 ,4 2 0 ,5 5 0 ,2 4 0 ,5 3

12 1 0 .2 7 .1 9 9 6 0 ,4 3 0 ,0 6 0 ,2 0 0 ,5 0

И з  12 о б р а з ц о в  п л а з м ы  к р о в и ,  п о л у ч е н н ы х  о т  и н ф и ц и р о в а н н о г о  В Г В  п а ц и е н т а  в  т е ч е н и е  5 5  д н е й ,  

н а б о р о м  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т »  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  ш е с т ь  о б р а з ц о в .

4 .4 .  В ы я в л е н и е  H B s A g  р а з н о й  с у б т и п о в о й  п р и н а д л е ж н о с т и  и  м у т а н т н ы х  ф о р м  В Г В .

4 .4 .1 .  H B s A g  -  с т а н д а р т н а я  п а н е л ь  с ы в о р о т о к ,  А О  « В е к т о р - Б е с т » ,  Р о с с и я ,  с е р и я  7 , г о д е н  д о  2 0 2 9 -  

0 8 - 3 1 ,  Р У № Ф С Р  2 0 1 2 / 1 3 7 1 8 .

Т а б л и ц а  4

№ №  
с ы в о ­

р о т к и  в  
п а н е л и

С у б т и п ,
м у т а н т н а я

ф о р м а
H B s A g

А т т е с т а ц и я  п р о т и в  
W H O  In t e r n a t io n a l  

S t a n d a r d  f o r  H B s A g  
(HBVgenotype B4, 

HBsAg subtype 
aywl/adw2)NIBSC 

code: 12/226 
(МЕ/мл)

« В е к т о г е п  H B s A g  
п л ю с  Ч а р о и т »

К о м м е р ч е с к и й  
д о с т у п н ы й  т е с т  

н а  H B s A g

К о э ф ф и ц и е н т  п о з и т и в н о с т и

1 a y w 2 0,1 2,16 2,37



2 a y w 2 0 ,0 5 1,65 1,74

3 a y w 2 < 0 ,0 5 0 ,9 1 0 ,9

4 a d w 2 0 ,1 2,01 2,5

5 a d w 2 0 ,0 5 1,25 1,4

6 a d w 2 < 0 ,0 5 1,20 1,2

7 a y w 3 v a r A 0,1 2,01 2,8

8 a y w 3 v a r A 0 ,0 5 1,84 1,58

9 a y w 3 v a r A < 0 ,0 5 1,06 0 ,9 4

10 a y w 3 v a r B 0 ,1 2,22 2,15

11 a y w 3 v a r B 0 ,0 5 1,89 1,52

12 a y w 3 v a r B < 0 ,0 5 0 ,8 9 0 ,8 3

13 a d r q + 0,1 2,27 2,46

14 a d r q + 0 ,0 5 1,57 1,43

15 a d r q + < 0 ,0 5 0 ,9 1 0 ,9 3

16 a y w 4 0 ,1 2,24 2,21

17 a y w 4 0 ,0 5 1,78 1,24

18 a y w 4 < 0 ,0 5 1,18 0 ,9 7

19 a y w 3  S 1 4 3 L 0,1 1,97 2,36

2 0 a y w 3 S 1 4 3 L 0 ,0 5 1,73 1,36

21 a y w 3  S 1 4 3 L < 0 ,0 5 1,16 1,06

2 2 a d w 3  G 1 4 5 R 0 ,1 2,10 0 ,7 8

2 3 a d w 3  G 1 4 5 R 0 ,0 5 1,40 0 ,5 5

2 4 a d w 3  G 1 4 5 R < 0 ,0 5 1,11 0 ,4 4

в  с о с т а в  п а н е л и  в х о д я т  8 с ы в о р о т о к  к р о в и  ч е л о в е к а  р а з н о й  с у б т и п о в о й  п р и н а д л е ж н о с т и  и л и  м у ­

т а н т н о й  ф о р м ы  H B s A g .  К а ж д а я  с ы в о р о т к а  п р е д с т а в л е н а  т р е м я  к о н ц е н т р а ц и я м и  H B s A g .  М и н и м а л ь н а я  

к о н ц е н т р а ц и я  H B s A g ,  о п р е д е л я е м а я  н а б о р о м  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т »  в  о б р а з ц а х ,  с о д е р ж а щ и х  

р а з н ы е  с у б т и п ы  и  м у т а н т н ы е  ф о р м ы  H B s A g ,  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 5  М Е / м л .

4 .4 .2 .  1 -я  м е ж д у н а р о д н а я  р е ф е р е н с н а я  п а н е л ь  г е н о т и п о в  В Г В  д л я  т е с т о в  н а  H B s A g  ( P a u l  E r l i c h  

in s t itu te ,  Г е р м а н и я ,  c o d e  6 1 0 0 / 0 9 ) (1 5  о б р а з ц о в ) .



Т а б ли ц а  5

№ №

с ы в о р о т к и  
в  п а н е л и

С у б т и п Г  е н о т и п
« В е к т о г е п  H B s A g  

п л ю с  Ч а р о и т »

H B s A g В Г В К о э ф ф и ц и е н т
п о з и т и в н о с т и

1 a d w 2 А 1 50,92

2 a d w  2 А 1 51,43

3 a d w  2 А 2 51,45

4 a d w  2 В 2 51,45

5 a d w  2 В 2 51,70

6 a d r С 2 51,13

7 a d r С 2 51,64

8 a d r С 2 50,61

9 a y w  2 D 1 51,13

10 a y w  2 D 2 51,62

11 a y w  2 D 3 51,10

12 a y w  4 Е 51,12

13 a d w  4 F 2 47,94

14 a d w  4 F 2 46,64

15 a d w  4 Н 47,57

В  с о с т а в  п а н е л и  в х о д я т  15 о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  р а з л и ч н ы е  г е н о т и п ы  в и р у с а  г е п а т и т а  В ;  п о  3 

о б р а з ц а  г е н о т и п о в  А ,  С ,  D ;  п о  2  о б р а з ц а  г е н о т и п о в  В ,  F  и  п о  о д н о м у  о б р а з ц у  г е н о т и п о в  Е  и  Н .  В с е  

о б р а з ц ы  1 -о й  м е ж д у н а р о д н о й  р е ф е р е н с н о й  п а н е л и  г е н о т и п о в  В Г В  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  в  

н а б о р е  « В е к т о г е п  H B s A g  п л ю с  Ч а р о и т » .

4 .5 .  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  7 6 0  с е р о н е г а т и в н ы х  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и  с о с т а в и л а  1 0 0 %  ( и н ­

т е р в а л  9 9 , 5 2 % - ! 0 0 %  с  д о в е р и т е л ь н о й  в е р о я т н о с т ь ю  9 5 % ) .

4 .6 .  А н а л и 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  2 0 2  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и  п а ц и е н т о в ,  с в о б о д н ы х  о т  H B s A g ,  н о  

с о д е р ж а щ и х  В Е С  и л и  а н т и т е л а  к  д р у г и м  п а т о г е н а м :  к  в и р у с а м  г е п а т и т о в  А ,  Е ,  в и р у с а м  п р о с т о г о  г е р п е с а  

1 и  2  т и п а ,  ц и т о м е г а л о в и р у с у ,  В И Ч - 1 , 2 ,  в и р у с у  к л е щ е в о г о  э н ц е ф а л и т а ,  в и р у с у  S A R S - C o V - 2 ,  к  Trepo­
nema pallidum, а  т а к ж е  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н  и  п а ц и е н т о в  с  а н т и т е л а м и  к  р е в ­

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

с т в и и  к р о с с -р е а к т и в н о с т и  и  в ы с о к о й  с п е ц и ф и ч н о с т и .

4 .7 .  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 е  в е щ е с т в а  -  т р и г л и ц е р и д ы  в  к о н ц е н т р а ц и и  д о  4 0  м г / м л ;
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м л и р у б и н  в  к о н ц е н т р а ц и и  д о  0 ,2  м г / м л , г е м о г л о б и н  в  к о н ц е н т р а ц и и  д о  2 ,0  м г / м л , о б щ и й  б е л о к  в  к о н -  

/ д е н т р а ц и и  д о  1 2 0  м г / м л  -  н е  о к а з ы в а ю т  в л и я н и я  н а  п о л у ч е н и е  п р а в и л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  в ы я в л е н и я  

/  H B s A g  в  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц а х .  

i 4 .8 .  В о с п р о и з в о д и м о с т ь :

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

н ь ю  п о з и т и в н о с т и .

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в н у т р и  п о с т а н о в к и  о ц е н и в а л а с ь  п о  15 п о в т о р а м  к а ж д о г о  о б р а з ц а .  В о с п р о и з ­

в о д и м о с т ь  м е ж д у  п о с т а н о в к а м и  о ц е н и в а л а с ь  в  т е ч е н и е  5 д н е й ,  п о  3 п о с т а н о в к и  в  д е н ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

5 п о в т о р о в  к а ж д о г о  о б р а з ц а .  С р е д н е е  з н а ч е н и е  к о э ф ф и ц и е н т о в  п о з и т и в н о с т и  (К П ср), с т а н д а р т н о е  о т ­

к л о н е н и е ,  к о э ф ф и ц и е н т ы  в а р и а ц и и  п р и  о ц е н к е  в о с п р о и з в о д и м о с т и  п р и в е д е н ы  в Т а б л и ц е  6 .

Т а б л и ц а  6

№ №
о б р а з ц а

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

в  п р е д е л а х  п о с т а н о в к и  п  =  15 м е ж д у  п о с т а н о в к а м и  п  =  7 5  ( 5 x 3 x 5 )

КПср
С т а н д а р т н о е
о т к л о н е н и е

К о э ф ф и ц и е н т  
в а р и а ц и и ,  % КПср

С т а н д а р т н о е
о т к л о н е н и е

К о э ф ф и ц и е н т  
в а р и а ц и и , %

1 2 ,6 8 0 ,0 7 5 2 ,8 2 ,8 9 0 ,1 4 4 5 ,0

2 8 ,4 9 0 ,2 7 5 3 ,2 9 ,3 1 0 ,4 8 1 5 ,2

3 1 5 ,8 9 0 ,5 2 8 3 ,3 1 7 ,2 8 1 ,0 4 3 6 ,0

4 .9 .  Л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  в ы я в л е н и я  H B s A g ,  о б у с л о в л е н н ы е  в ы с о к и м и  к о н ц е н т р а ц и ­

я м и  ( « х у к » - э ф ф е к т  в ы с о к и х  к о н ц е н т р а ц и й ) ,  н е  б ы л и  п о л у ч е н ы  в п л о т ь  д о  к о н ц е н т р а ц и и  H B s A g  1 0 0 0 0 0 0  

М Е / м л .

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

5 .1 . П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а -  к л а с с  3 (п р и к а з  М 3  Р Ф  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  №  4 н ) .

5 .2 .  Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  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  в  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 е  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м .  Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  к  м е д и ц и н с к и м  л а б о р а т о р и я м  п р и в е д е н ы  в  

Г О С Т  Р  5 2 9 0 5 -2 0 0 7 .

5 .3 .  С т о п - р е а г е н т  и  р а с т в о р  Т М Б  о б л а д а ю т  р а з д р а ж а ю щ и м  д е й с т в и е м .  И з б е г а т ь  р а з б р ы з г и в а н и я  и  

п о п а д а н и я  н а  к о ж у  и  с л и з и с т ы е .  В  с л у ч а е  п о п а д а н и я  с т о п -р е а г е н т а ,  р а с т в о р а  Т М Б  н а  к о ж у  и  с л и з и с т ы е  

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

н е н т ы  с о д е р ж а т  Р г о С Н п  3 0 0 ,  ф е н о л ,  н а т р и я  м е р т и о л я т ,  н а т р и я  а з и д  в  к о н ц е н т р а ц и я х ,  у к а з а н н ы х  в  п . 3 .2 .  

« С о с т а в  н а б о р а » .

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  с о д е р ж а щ и е  в  с в о е м  с о с т а в е  м а т е р и а л ы  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 ,  

и н а к т и в и р о в а н ы .

5 .4 .  П р и  р а б о т е  с  и с с л е д у е м ы м и  и  к о н т р о л ь н ы м и  о б р а з ц а м и  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  м е р ы  п р е д о с т о ­

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

5 .5 .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  о б р а з у ю т с я  о т х о д ы  к л а с с о в  А ,  Б ,  к о т о р ы е  к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  и
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ш ч т о ж а ю т с я  ( у т и л и з и р у ю т с я )  в  с о о т в е т с т в и и  с  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  

/воде и  п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю ,  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  

I  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 -  

I 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 » .

г 5 .6 .  Д е з и н ф е к ц и ю  н а б о р о в  р е а г е н т о в ,  п о с у д ы  и  м а т е р и а л о в ,  к о н т а к т и р о в а в ш и х  с  и с с л е д у е м ы м и  и

к о н т р о л ь н ы м и  о б р а з ц а м и ,  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  п о  М У  2 8 7 - 1 1 3  « М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я  п о  д е з и н ф е к ц и и ,  

п р е д с т е р и л и з а ц и о н н о й  о ч и с т к е  и  с т е р 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 г о  н а з н а ч е н и я » .

5 .7 .  П р о т и в о п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н е т .

6. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

-  А н а л и з а т о р  и м м у н о ф е р м е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  с е р и и  « Ч а р о и т »  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  (н а п р и ­

м е р ,  в а р и а н т  и с п о л н е н и я  « Ч а р о и т » ,  Р У  №  Р З Н  2 0 1 5 / 2 5 4 4  о т  1 0 .0 4 .2 0 1 5 )  ( д а л е е  п о  т е к с т у  -  а н а л и з а т о р ) ;

-  х о л о д и л ь н и к  б ы т о в о й ;

-  п е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  о д н о р а з о в ы е ;

-  ц и л и н д р  м е р н ы й  в м е с т и м о с т ь ю  1 0 0 0  м л ;

-  в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;

-  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а .

7. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

7 .1 . Т р е б о в а н и я  к  у с л о в и я м  и  п р о ц е д у р а м  в е д е н и я  п р е а н а л и т и ч е с к о г о  э т а п а  к л и н и ч е с к и х  л а б о р а ­

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

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

п а ц и е н т о в  в  р е з у л ь т а т а х  к л и н и ч е с к и х  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 з л о ж е н ы  в  Г О С Т  Р  5 3 0 7 9 .4 - 2 0 0 8  

« Т е х н о л о г и и  л а б о р а т о р н ы е  к л и н и ч е с к и е .  О б е с п е ч е н и е  к а ч е с т в а  к л и н и ч е с к и х  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а ­

н и й .  Ч а с т ь  4 . П р а в и л а  в е д е н и я  п р е а н а л и т и ч е с к о г о  э т а п а » .

В з я т и е ,  т р а н с п о р т и р о в а н и е  и  х р а н е н и е  и с с л е д у е м о г о  м а т е р и а л а  о с у щ е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  М У  

4 .2 .2 0 3 9 -0 5  « Т е х н и к а  с б о р а  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я  б и о м а т е р и а л о в  в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и е  л а б о р а т о р и и » ,  

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

т р а л и з а ц и 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 » ,  о д о б р е н н ы м  п р о ф и л ь н о й  к о м и с с и е й  М и н з д р а в а  Р о с с и и  п о  

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 е  3 0 .0 5 .2 0 1 3 .

7 .2 .  Д л я  а н а л и з а  и с п о л ь з о в а т ь  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и ,  п л а з м ы  (п о л у ч е н н о й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  в  к а ч е ­

с т в е  а н т и к о а г у л я н т о в  ц и т р а т а ,  г е п а р и н а ,  К 2 - Э Д Т А  и л и  К З - Э Д Т А )  к р о в и  ч е л о в е к а .

7 .3 .  О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и  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  н е  б о л е е  5 с у т о к  

и л и  п р и  т е м п е р а т у р е  м и н у с  18 ° С  и  н и ж е ,  е с л и  т р е б у е т с я  б о л е е  д л и т е л ь н о е  х р а н е н и е .  Д о п у с к а е т с я  о д ­

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

7 .4 . О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  к р о в и ,  с о д е р ж а щ и е  в з в е ш е н н ы е  ч а с т и ц ы ,  н е о б х о д и м о  о ч и с т и т ь  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .



7 .5 .  Л и о ф и л ь н о  в ы с у ш е н н ы е  п р е п а р а т ы  к р о в и  п е р е д  и с с л е д о в а н и е м  в о с с т а н о в и т ь  в с о о т в е т с т в и и  

и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  д а н н о г о  п р е п а р а т а .  Ж и д к и е  п р е п а р а т ы  к р о в и  и с с л е д о в а т ь  н е  р а з в е д ё н -  

/яыми.

8. ПОДГОТОВКА И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

8 .1 . В н и м а н и е !  Т щ а т е л ь н о е  с о б л ю д е н и е  о п и с а н н ы х  н и ж е  т р е б о в а н и й  п о з в о л и т  и з б е ж а т ь  

и с к а ж е н и я  р е з у л ь т а т о в  И Ф Л .

-  Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  Ф С Б -Т > < 2 5  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 2 - 3 0 )  ° С .

-  Д л я  п р и г о т о в л е н и я  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  ч и с т у ю  м е р н у ю  п о с у д у .

-  Н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  р е а г е н т ы  и з  н а б о р о в  д р у г и х  ф и р м -и з г о т о в и т е л е й .

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

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

с т в о  И Ф А ,  н е  с о д е р ж а щ и е  а к т и в н ы й  к и с л о р о д  и  х л о р ,  н а п р и м е р ,  к о м б и н и р о в а н н ы е  с р е д с т в а  н а  о с н о в е  

Ч А С  (ч е т в е р т и ч н ы х  а м м о н и е в ы х  с о е д и н е н и й ) ,  с п и р т о в ,  т р е т и ч н ы х  а м и н о в .

-  Р а б о ч и е  п о в е р х н о с т и  о б р а б а т ы в а т ь  т о л ь к о  7 0 %  р а с т в о р о м  э т и л о в о г о  с п и р т а .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  

п е р е к и с ь  в о д о р о д а ,  х л о р а м и н .

8 .2 . П е р е д  р а б о т о й  и з в л е ч ь  н а б о р  и з  х о л о д и л ь н и к а ,  в с к р ы т ь  у п а к о в к у  и  в ы д е р ж а т ь  в с е  к о м п о ­

н е н т ы  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 2 6 )  ° С  н е  м е н е е  3 0  м и н у т .

8 .3 . 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 .

И з в л е ч ь  ф л а к о н  с  Ф С Б - Т х 2 5  и з  ш т а т и в а  и  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е .  П р и  в ь ш а д е н и и  в  к о н ц е н т р а т е  

о с а д к а  с о л е й  н е о б х о д и м о  п р о г р е т ь  е г о  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 3 0 - ^ 0 )  ° С  д о  п о л н о г о  р а с т в о р е н и я  о с а д к а .

С о д е р ж и м о е  1 ф л а к о н а  2 8 ,0  м л  д о в е с т и  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д о й  д о  7 0 0  м л .  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ­

ш а т ь .

Х р а н е н и е :  П р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 2 - 8 )  °С  н е  б о л е е  3 0  с у т о к  и л и  п р и  

т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 2 6 )  ° С  н е  б о л е е  7  с у т о к .

8 .4 . О т д е л и т ь  н и ж н ю ю  ч а с т ь  ш т а т и в а  п у т е м  о д н о в р е м е н н о г о  н а ж а т и я  н а  б о к о в ы е  з а м к и .  В с к р ы т ь  

ф л а к о н ы  с  р е а г е н т а м и ,  с о х р а н я я  и х  р а с п о л о ж е н и е  в  ш т а т и в е  (с м .  с х е м у  р а с п о л о ж е н и я  ф л а к о н о в  в  ш т а ­

т и в е ) .  К р ы ш к и  р а з м е с т и т ь  в г н е з д а х  н и ж н е й  ч а с т и  ш т а т и в а  в  т о ч н о м  с о о т в е т с т в и и  с  р а с п о л о ж е н и е м  

с о о т в е т с т в у ю щ и х  ф л а к о н о в .

В н и м а н и е !  К а т е г о р и ч е с к и  з а п р е щ е н о  м е н я т ь  м е с т а  р а с п о л о ж е н и я  ф л а к о н о в  с  р е а г е н т а м и  в  

ш т а т и в е !

8 .5 . С о е д и н и т ь  о б е  ч а с т и  ш т а т и в а  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  б о к о в ы е  п а з ы  в е р х н е й  и  н и ж н е й  ч а с т е й  

ш т а т и в а  с о в п а л и .

8 .6 .  В с к р ы т ь  п а к е т  с  п л а н ш е т о м .  П о д г о т о в и т ь  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  к  р а б о т е .  О с т а в ­

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

У п а к о в а н н ы е  т а к и м  о б р а з о м  с т р и п ы  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 2 - 8 )  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  

н а б о р а .



г 8 .7 . П л а н ш е т  с  н е о б х о д и м ы м  д л я  р а б о т ы  к о л и ч е с т в о м  с т р и п о в  п о м е с т и т ь  в  р а м к у -д е р ж а т е л ь  п л а н ­

ш етов в  т о ч н о м  с о о т в е т с т в и и  с  м а р к и р о в к о й  р а м к и -д е р ж а т е л я  (Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а ­

т о р а ).

8 .8 .  П о д г о т о в и т ь  п р и б о р  к  р а б о т е ,  к а к  о п и с а н о  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

8 .9 . П е р е л и т ь  г о т о в ы й  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  е м к о с т ь .  П о  з а п р о с у  п р и б о р а  

у к а з а т ь ,  в  к а к о й  и м е н н о  ё м к о с т и  (м а р к и р о в к а )  н а х о д и т с я  п р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р .

8 .1 0 . У с т а н о в и т ь  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а  ш т а т и в  с  р е а г е н т а м и ,  р а м к у -д е р ж а т е л ь  с  п л а н ш е т о м  ( п о  з а ­

п р о с у )  и  н е о б х о д и м ы е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы :  ш т а т и в ы  с  н а к о н е ч н и к а м и  д л я  о б р а з ц о в ,  н а к о н е ч н и к и  д л я  

р е а г е н т о в  (Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а ) .

8 .1 1 . З а г р у з и т ь  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а  ш т а т и в ы  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и .

8 .1 2 . В с е  д а л ь н е й ш и е  м а н и п у л я ц и и  п р о в о д и т ь  в  п о л н о м  с о о т в е т с т в и и  с  Р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у ­

а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

8 .1 3 . П о  о к о н ч а н и и  р а б о т ы ,  в  с л у ч а е  д р о б н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  н а б о р а ,  и з ъ я т ь  ш т а т и в  с  р е а г е н т а м и  

и з  а н а л и з а т о р а .  О т д е л и т ь  н и ж н ю ю  ч а с т ь  ш т а т и в а ;  ф л а к о н ы  с  н е и з р а с х о д о в а н н ы м и  р е а г е н т а м и  п л о т н о  

з а к р ы т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  к р ы ш к а м и ;  с о е д и н и т ь  о б е  ч а с т и  ш т а т и в а ;  с о б р а н н ы й  ш т а т и в  п о м е с т и т ь  в  

х о л о д и л ь н и к  и  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 2 - 8 )  ° С .

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОТОКОЛЕ ВЫПОЛНЕНИЯ АНАЛИЗА, УЧЁТЕ 

И ИНТЕРПРЕТАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ

9 .1 . С х е м а  п р о в е д е н и я  И Ф А .

Д е й с т в и е Х а р а к т е р и с т и к а
В н е с е н и е  п о л о ж и 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  ( К ’^)

1 0 0  м к л  в  л у н к у

В н е с е н и е  с л а б о п о л о ж и 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  (К '^слаб)

1 0 0  м к л  в  л у н к у

В н е с е н и е  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  ( К ” )

п о  1 0 0  м к л  в  2  л у н к и

В н е с е н и е  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в п о  1 0 0  м к л  в  л у н к у

П р г ш е ч а н и е :  в о з м о ж е н  с п е к т р о ф о т о м е т р и ­

ч е с к и й  к о н т р о л ь  в н е с е н и я  в  л у н к и  п л а н ш е т а  и с ­

с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в

п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м  з н а ч е н и е  О П  в  к а ж д о й  и з  

л у н о к ,  с о д е р ж а щ и х  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы ,  д о л ж н о  

б ы т ь  б о л ь ш е  0 ,1

В н е с е н и е  к о н ъ ю г а т а п о  5 0  м к л  в  к а ж д у ю  л у н к у

И н к у б а ц и я ( 3 7 ± 1 )  ° С ,  4 0  м и н у т ,  7 0 0  о б / м и н

П р о м ы в к а  п л а н ш е т а

п р о м ы в о ч н ы м  р а с т в о р о м  5 р а з  п о  4 0 0  м к л ,  в р е м я  

м е ж д у  з а п о л н е н и е м  и  о п о р о ж н е н и е м  л у н о к  > 3 0  

с е к ,  п о  о к о н ч а н и и  п р о м ы в к и  к р е с т о о б р а з н а я  а с ­
п и р а ц и я  (р е ж и м  « c r o s s w i s e »  и л и  « c r o s s  a s p i r a ­
t i o n » )  о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  < 1 0  м к л .

В н е с е н и е  р а с т в о р а  Т М Б п о  1 0 0  м к л  в  к а ж д у ю  л у н к у

И н к у б а ц и я 2 5  м и н у т  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 1 8 - 2 6 )  ° С
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Н е с е н и е  с т о п -р е а г е н т а п о  1 0 0  м к л  в  к а ж д у ю  л у н к у
I

1
^ Р е г и с з р а ц и я  р е з у л ь т а т о в  

1

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

О П  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  10  м и н у т ,  
с п е к т р о ф о т о м е т р и р о в а н и е :

4 5 0  н м  / р е ф е р е н с н а я  д л и н а  в о л н ы  6 2 0 - 6 5 5  н м

9 .2 . У ч ё т  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в .

Д е й с т в и е Х а р а к т е р и с т и к а

В ы ч и с л е н и е  ОПср К '
В ы ч и с л и т ь  с р е д н е е  з н а ч е н и е  О П  в  л у н к а х  с  К "  
(ОПср. К - )

В ы ч и с л е н и е  ОПкрит- ОПкрит. =  ОПср.К" +  0 ,0 4

У с л о в и я  в а л и д н о с т и  т е с т а
ОПср, К “<  0,1  
О П К ^ >  1 ,5  
О П  К^слаб >  ОПкрит.

В ы ч и с л е н и е  К П К П  =  ОПобр. /  ОПкрит.

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в : О т р и ц а т е л ь н ы й ,  е с л и  К П  <  1 
П о л о ж и т е л ь н ы й ,  е с л и  К П  >  1

О П кри т  -  к р и т и ч е с к и й  у р о в е н ь  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  ( О П ) ;

К П  -  к о э ф ф и ц и е н т  п о з и т и в н о с т и .

1 0 . О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  Т Е С Т А

1 0 .1 . Д л я  д о с т и ж е н и я  м а к с и м а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  и н ­

с т р у к ц и и .

1 0 .2 . П р и м е н е н и е  т е с т а  с т р о г о  о г р а н и ч е н о  о б н а р у ж е н и е м  H B s A g  в с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е ,  а  т а к ж е  

в  н е к о т о р ы х  п р е п а р а т а х  к р о в и  ч е л о в е к а  (и м м у н о г л о б у л и н ы ,  а л ь б у м и н ,  к р и о п р е ц и п и т а т ) .  Х а р а к т е р и ­

с т и к и  т е с т а  в  о т н о ш е н и и  п р о б  д р у г о й  п р и р о д ы  н е  у с т а н о в л е н ы .

1 0 .3 . H B s A g  м о ж е т  б ы т ь  о б н а р у ж е н  в  с ы в о р о т к е  (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  у  п о д а в л я ю щ е г о  б о л ь ш и н с т в а  п а ц и е н т о в  с  и н ф е к ц и е й  В Г В ,  о д н а к о  р е з у л ь т а т ы  в ы я в ­

л е н и я  H B s A g  м о г у т  б ы т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м и  в  н а ч а л е  о с т р о г о  г е п а т и т а  В  ( д о  1 0  н е д е л ь  п о с л е  з а р а ж е н и я ) ,  

в  п е р и о д  с е р о к о н в е р с и и  (к о г д а  H B s A g  и с ч е з а е т ,  а  а н т и т е л а  а н т и - H B s  е щ е  н е  в ы я в л я ю т с я ) ,  а  т а к ж е  п р и  

о к к у л ь т н о й  (с к р ы т о й )  и н ф е к ц и и  В Г В  (о т с у т с т в и е  H B s A g  в  с ы в о р о т к е / п л а з м е  к р о в и  п р и  н а л и ч и и  в и р у с ­

н о й  Д Н К  в  г е п а т о ц и т а х ) .

1 0 .4 . С п е ц и ф и ч н о с т ь  п р и  п о л у ч е н и и  п е р в и ч н о  п о л о ж и т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  д о л ж н а  б ы т ь  п р о в е р е н а  

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

1 0 .5 . О т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  о з н а ч а е т ,  ч т о  т е с т и р у е м ы й  о б р а з е ц  н е  с о д е р ж и т  H B s A g  и л и  с о д е р ­

ж и т  H B s A g  в  к о н ц е н т р а ц и и  н и ж е  о п р е д е л я е м о г о  н а б о р о м  у р о в н я .
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 ̂ 11. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

П Л .  Х р а н е н и е  н а б о р а  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я  д о л ж н о  п р о и з в о д и т ь с я  п р и  т е м п е р а -  

/уре ( 2 - 8 )  ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю ­

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

1 1 .2 . Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и з д е л и я  с л е д у е т  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  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 ,  п р и  т е м п е р а ­

т у р е  ( 2 - 8 )  ° С .  Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  2 6  ° С  н е  б о л е е  10  с у т о к .

1 1 .3 . С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  р е а г е н т о в  -  15 м е с я ц е в  с о  д н я  в ы п у с к а .  Н е  д о п у с к а е т с я  п р и м е н е н и е  

н а б о р а  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  е г о  г о д н о с т и .

1 1 .4 . Д л я  п о л у ч е н и я  н а д ё ж н ы х  р е з у л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  и н с т р у к ц и и  п о  п р и ­

м е н е н и ю  н а б о р а .

1 1 .5 . Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  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 .

1 1 .6 . И з д е л и е  н е  т р е б у е т  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  и  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у .

1 1 .7 . И з д е л и е  н е с т е р и л ь н о  и  н е  т р е б у е т  с т е р и л и з а ц и и .

12. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

1 2 .1 . 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  в ы п у с к а е м ы х  и з д е л и й  т р е б о в а н и я м  н о р м а т и в н о й  и  

т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и .

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

1 2 .2 . П р о и з в о д и т е л ь  о т в е ч а е т  з а  н е д о с т а т к и  и з д е л и я ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  д е ф е к т о в ,  в о з н и к ш и х  в с л е д ­

с т в и е  н а р у ш е н и я  п р а в и л  п о л ь з о в а н и я ,  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я ,  л и б о  д е й с т в и я  т р е т ь и х  

л и ц ,  л и б о  н е п р е о д о л и м о й  с и л ы .

1 2 .3 . П р о и з в о д и т е л ь  о б я з у е т с я  з а  с в о й  с ч е т  з а м е н и т ь  и з д е л и е ,  т е х н и ч е с к и е  и  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  (п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а )  к о т о р о г о  н е  с о о т в е т с т в у ю т  н о р м а т и в н о й  и  т е х н и ч е с к о й  д о к у ­

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

с т в е н н о г о  и з г о т о в л е н и я  и з д е л и я  п р о и з в о д и т е л е м .
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14. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

г о с т  Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы испы­
таний

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основ­
ные требования.

ГОСТРИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабиль­
ности реагентов для диагностики in vitro.
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7Г0СТ Р ИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Тер­
мины, определения и общие требования.

ГО СТРИ СО  18113-2-2015 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реа­
генты для диагностики in vitro для профессионального примене­
ния.

ГОСТ 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к меди­
цинским изделиям.

Инструкция по применению и паспорт размещены на сайте http://www.vector-best.ru

По вопросам, касающимся качества набора «Вектогеп HBsAg плюс Чароит», обращаться

в АО «Вектор-Бест» по адресу:

630117, г. Новосибирск-117, а/я 492, 
тел. (383): 252-51-62, 227-60-30; 
тел./факс (383): 252-51-81, 252-51-77;
E-mail: plkobtk(a)yector-best. ru

Консультацию специалиста по работе с набором можно получить по тел.: (383) 252-51-70.
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ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

Символ Описание Символ Описание

REF Номер по каталогу А Осторожно!

Содержимого до­
статочно для про­
ведения п тестов

IVD
Медицинское изде­
лие для диагностики 
in vitro

LOT Код партии Температурный диа­
пазон

J Изготовитель Дата изготовления

Использовать до,

Обратитесь к ин­
струкции по приме­
нению или к ин­
струкции по приме­
нению в электрон­
ном виде

YYYY-MM-DD
YYYY-MM

Дата в формате 
Г од-Месяц-День 
Г од-Месяц Ж

Не допускать воздей­
ствия солнечного 
света

Нач. отделения ИФА гепатита В 
АО «Вектор-Бест»

Директор по производству 
АО «Вектор-Бест»

«СОГЛАСОВАНО»
Проректор по научной работе 
ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России 

м.п.

Л.В. Безуглова

В.К. Ткачев

. Поспелова
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