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ЭКС П РЕСС -ТЕС Т C O V ID -19 IG G /IG M  
(Ц Е Л Ь Н А Я  К Р О В Ь /С Ы В О Р О Т К А /П Л А З М А ) 

И Н С ТР У КЦ И Я  
REF B N C P -4 0 2  Р УС С КИ Й

Э кспресс-тест для ка че стве н н о го  вы яв л е ни я  антител и м м ун о ­
глобулина G (IgG) и и м м уноглобулина  М (1дМ) к  C0VID -19 в  п ро­
бах цел ьной  кро ви , с ы в о р о тки  или п л а зм ы  человека .
Только для проф ессиональной  д и а гн о с ти ки  /л vitro.

Н АЗН АЧЕН И Е
Э кспресс-тест C0VID -19 IgG /IgM  пред ставляет собой латераль­
ны й п роточны й и м м уно хр ом ато гра ф и чески й  анализ для  ка ч е ­
с тве нн о го  определения  антител IgG и 1дМ к  COVID-19 в пробах 
цельной крови , с ы в о р о тки  или п ла зм ы  человека .

К Р А Т КА Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
В начале января 2020 года новы й кор онавир ус  (COVID-19) был 
и дентиф ицирован  к а к  и нф екц ио нны й  агент, вы зы ваю щ и й  
вс п ы ш ку  в ирусной  п н евм они и  в Ухане, Китай, где первы е случаи 
заболевания  с  п р о я вл е нны м и  си м п то м а м и  бы ли вы явл е ны  в 
начале д екабря  2019 года. (1)
Коро нави р усы  -  это  РН К-вирусы  с  об ол очкой , кото ры е  ш ироко  
ра спро стране ны  среди лю дей, д ругих  м л е ко п итаю щ и х  и п ти ц  и 
в ы зы в а ю т респираторны е , ки ш е чны е, печеночны е и неврол о ги ­
че с ки е  заболевания . (2) И звестны  ш есть ви д ов  коронавирусов , 
ко то р ы е  в ы зы в а ю т  заболевания  у человека . (3) Ч еты ре вируса
- 229Е, 0С 43, NL63 и HKU1 - превал и рую т и о б ы чно  в ы зы в а ю т 
с и м п то м ы  п ростуд ы  у л ю д е й  обл ад аю щ их зд о р о в ы м  и м м уни ­
тетом , не  стра да ю щ и х им м унодеф ицитом . Д в а  д р у ги х  ш там м а
- тя ж е л ы й  остр ы й  респи ра тор ны й  си н д р о м  кор онавир ус  (SARS- 
COV) и бл и ж н е в о сто ч ны й  р е сп и ра тор ны й  син д р о м  коронавирус  
(MERS-COV) - и м е ю т  зо о н о зн о е  п р ои схо ж д ени е  и в  некоторы х 
случаях бы л и  с о п р я ж е н ы  с о  см е рте льны м и  заболеваниям и. 
(4) Коро нави р усы  я вл яю тся  зо о н о зн ы м и , то  есть  передаю тся 
от ж и в о тн о го  чел о веку  и наоборот. О бщ ие п р и зн а ки  инф екции 
в кл ю ч а ю т  респи ра тор ны е  с и м п то м ы , ж ар, каш ель, о д ы ш ку  и за­
труд ненное  ды хание. В более тяж е лы х случаях инф екция  м ож ет 
в ы зв а ть  п н евм они ю , тя ж е л ы й  остр ы й  респи ра тор ны й  синдром , 
п оче чную  н ед оста точно сть  и д а ж е  с м ерть . (5)
С тандартны е р е ком енд ац и и  п о  пред о твр ащ е нию  р а сп ро стра ­
нения инф екции в к л ю ч а ю т  регулярное м ы тье  рук, п р и кры в ани е  
рта и носа п ри  каш л е и чихании , тщ ательное п р и гото вл ени е  м яса 
и я и ц  И збегайте те сн о го  к о н та кта  со  всем и, у к о го  проявл яю тся  
с и м п то м ы  респ и ра тор ного  заболевания , т а ки е  к а к  каш ел ь и чи ­
хание. (5)

П Р И Н Ц И П
Э кспресс-тест COVID-19 IgG /IgM  (цельная  к р о в ь /с ы в о р о тк а / 
п л а зм а ) п ред ставляе т собо й  каче ственны й  м ем бранны й и м м у ­
ноа нал из для  вы яв л е ни я  антител IgG и 1дМ к  COVID-19 в пробах 
цел ьной  кро ви , с ы в о р о тки  или п л а зм ы . Этот те ст состои т и з  двух 
ко м по н е н то в , ко м п о н е н та  IgG и ко м по нента  1дМ В ком по ненте  
IgG нечел ове чески й  IgG нанесен в об л асти  те стовой  линии  IgG. 
Во вр ем я  те стирования  проба реагирует с частицам и, п о кр ы ты ­
м и а нтиге ном  COVID-19 в тест-кассете . Затем  см е сь  перем ещ а­
ется вверх по  м ем бране хром атограф ически  по  кап и л л я рном у

при нц и п у  и реагирует с нечел ове чески м  IgG в области  те стовой  
л ини и  IgG, если проба с о д е р ж и т антитела IgG к  COVID-19. В резуль­
тате э то го  в  области  тестовой линии  IgG проявится  цветная  линия. 
А налогично , нечел ове чески й  1дМ нанесен в области  тестовой  ли­
нии  1дМ, и если проба с о д ерж ит антитела 1дМ к  COVID-19, ко м п л е кс  
конъ ю гат-об разец  реагирует с  н е че л ове чески м  igM . В результате в 
области  те стово й  л ини и  IgM  п рояви тся  цветная линия . Таким  об­
разом , если проба с о д ерж ит антитела IgG к  COVID-19, в  области  те­
сто в о й  л ини и  IgG проявится  цветная линия , Если проба сод ерж ит 
антитела IgM  к  COVID-19, в  области  те стово й  л ини и  IgM п роявится  
цветная  л иния . Если проба не с о д ерж ит антител к COVID-19, цвет­
ная л иния  не п рояви тся  ни в одной и з  областей тестовой линии, что  
у ка зы в ае т на отрицательны й результат. Д л я  контр ол я  процедуры  
тестирования, в  области  контр ол ьной  линии  всегда будет п р о я в ­
ляться  цветная  линия, ука зы в а ю щ а я  на то, что  был и спол ьзован  
п рави льны й объем пробы  и прои зош л о  впи ты вани е  м ем браной . 

РЕАГЕН ТЫ
Тест с о д ерж ит нечел овеческий  IgM  и нечел ове чески й  IgG в каче ­
стве  реагента для  захвата, антиген  COVID-19 в ка че стве  реагента 
д ля  обнаруж ения . К ози й  не м ы ш и ны й  IgG используется  в систем е 
ко нтр ол ьной  линии.

МЕРЫ  П РЕДО С ТО Р О Ж Н О С ТИ
1. Т о лько  д ля  проф ессиональной д и а гн о с ти ки  т  v itro . Н е и сп о л ьзо ­

вать после истечения  ср о ка  годности .
2. Не ешьте, не пейте и не кур ите  в местах работы  с  проб ам и  или 

наборам и.
3. Не и спол ьзуйте  тест, если у п а ко в ка  повреж д ена .
4. О бращ айтесь со  всем и  об разцам и  та к, к а к  будто они сод ерж ат 

инф екц ио нны е  а генты . С облю дайте уста новл е нны е  м еры  предо­
с то р о ж н о сти  проти в  м и кр о б и о л о ги че ски х  опасностей  в о  врем я 
провед ения  всех процедур и следуйте станд ар тны м  процедурам  
для  прави льно й  у ти л и за ц и и  проб.

5 И сп ол ьзуйте  за щ и тную  одежду, та ку ю  к а к  л абораторны е халаты , 
од нор азовы е  перчатки  и за щ и тны е  о ч ки  для  анализа образцов.

6. П ож алуйста , убедитесь, что  для  те стир овани я  испол ьзуется  с о ­
ответствую щ ее кол и че ство  образцов. С лиш ком  больш ая или 
сл и ш ко м  м ал енькая  вы б о р ка  м о ж е т п ривести  к  о ткл о не ни ям  
результатов.

7. И с п ол ьзо ванны й  тест следует ути л и зи р ова ть  а с о ответстви и  с 
м естны м и  норм ам и .

8. В л аж но сть  и тем пература м огут  отрицательно  п овл и я ть  на ре­
зультаты .

С РО К ГО Д Н О С ТИ  и  УС ЛО ВИ Я  ХРАНЕНИЯ 
Х ранить  в за пе чатанном  виде при ко м н а тн о й  тем пературе или в 
хол од и льни ке  (2 -3 0 ' С). Тест является  год н ы м  д о  истечения  срока  
год ности , у ка за н н о го  на за пе чатанном  пакете. Тест д о л ж ен  оста ­
ваться  в за пе чатанном  пакете д о  и сп о л ьзо ва н и я  НЕ ЗАМ ОРАЖ И­
ВАТЬ. Не и сп ол ьзо ва ть  после  истечения  ср о ка  год ности .

З А Б О Р  И П О Д ГО ТО В КА  ПРО Б
■ Э кспр есс-те ст COViD-19 IgG /IgM  (цельная  кр О вь /сы во р о тка /п л а з- 

м а) м о ж н о  вы по л нять  с  и спо л ьзо ва н и е м  цел ьной  кр о ви  (вене­
п ункци я  или из пальца), с ы в о р о тки  или плазм ы .

■ Д л я  отбора проб цельной кр о ви  из пальца;
• В ы м ойте р уку  п ациента м ы л ом  и теплой  водой или протрите  с п и р ­

то вы м  та м п о н о м . Д айте  к о ж е  вы сохнуть .
- П ом ассируйте  руку, не ка са я сь  м еста  прокола , потерев ее по  на­

п рав л ени ю  к  к о н ч и ку  сред него  или б е зы м я н н о го  пальца
■ Сделайте п р о ко л  ко ж и  стерил ьны м  ланцетом . Удалите первы е

п р и зн а ки  крови .
• О сторо ж но  потрите руку  о т  за пя стья  к  л ад они  и пальцу, чтобы  об­

ра зо вал ась  округлая  кап л я  кр о ви  на м есте прокола .
• Д обавьте  пробу цельной кр о ви  и з  пал ьца  в  тест, и сп ол ьзуя  ка п и л ­

л яр ную  тр уб ку  или п и п е тки  для  забора кро ви , идущ ие в  наборе:
'  П ри коснитесь  к о н ц о м  ка п и л л я рной  труб ки  к  кр о ви  д о  наполнения  

п ри бл изительно  д о  20 м кл .
■ И збегайте образования  п узы р ь ко в  воздуха.
• О тделите с ы во р о тку  или п ла зм у  от кр о ви  к а к  м о ж н о  скорее, что ­

бы  и зб е ж а ть  гем ол иза . И сп ол ьзуйте  то л ь ко  чи сты е  не гем олиэи- 
рова ины е  пробы.

• Т естирование  д о л ж н о  провод и ться  сразу  после того , к а к  бы ли 
в зяты  пробы . Не оставляйте образцы  на длител ьное  вр ем я  при 
ко м н а тн о й  температуре. О бразцы  с ы в о р о тки  и п ла зм ы  м огут хра­
ни ться  при  2-8* С д о  7 дней . Д л я  д ли тел ьного  хранения  образцы  
с ы в о р о тки /п л а з м ы  необходим о храни ть  при тем пературе ниж е 
-20* С. Ц ельная кровь, собранная  в е непункци е й , д о л ж н а  храниться  
при  тем пературе 2 -8 ’  С, если тест будет п ровед ен  в  течение 2 дней 
после сбора. Не за м о р а ж и ва й те  о б ра зцы  цел ьной  кр о ви . Цельная 
кро вь , взятая  и з  пальца, д о л ж н а  тестироваться  нем едленно.

• Д овед и те  об ра зцы  д о  ко м н а тн о й  тем пературы  перед  те стир ова ­
нием . З а м о рож енны е  образцы  д о л ж н ы  б ы ть  п о л н о с тью  р а зм о р о ­
ж е ны  и тщ ательно перем еш аны  перед  те стир ов ани ем . О бразцы  
не д oл ж нbf б ы ть  за м о ро ж ены  и р а зм о р о ж е н ы  повторно .

• О бразцы , п од леж ащ ие тр анспо рти р овке , д о л ж н ы  б ы ть  упа ко ва н ы  
в соотве тстви и  с  м естньгм и  нор м а м и , ре гул и рую щ и м и  пе р е во зку  
эти ол оги че ски х  агентов.

• ЭДТА К2, гепарин натрия, ци трат натрия  и о ксал ат ка л и я  м огут  
и сп ол ьзо ва ться  в каче стве  анти ко а гул я н то в  д ля  сбора образца

М А ТЕРИ А ЛЫ
Предоставленны е материалы
• Т естовы е кассеты
■ П и пе тки  для  забора ка п и л л я рной  кро ви
• И нстр укци я
• Буфер
Необходимы е материалы , не предоставленны е
• К онтейнер  д ля  сбора проб
’ Л анце ты  (то л ько  для цел ьной  кр о в и  из пальца)
> К апил л яр ны е  трубки
• Центриф уга (то л ько  д ля  пла зм ы )
’ Тайм ер
- Д о за то р

И Н С ТР У КЦ И Я  ПО ЭКС П Л УА ТА Ц И И
П озвольте тесту, образцу, буф ерному раствору  и /и л и  контр ол я м
д о с ти ч ь  ко м н а тн о й  тем пературы  (15-30* С) перед те стир овани ем .
1. И звл еки те  тестовую  кассе ту  и з  пакета  и испол ьзуйте  ее в тече­

ние од ного  часа. Н аилучш ие результаты  будут получены , если 
тестирование  будет провед ено  сразу  после  о т кр ы ти я  п а ке та  из 
ф ольги.

2. П ом естите  кассе ту  на ч и стую  и ро вную  поверхность .
Д Л Я  ПРОБЫ С Ы В О РО ТКИ И Л И  П ЛА ЗМ Ы ;

• При и сп ол ьзо ва нии  п и п е тки : д ер ж и те  п и п е тку  ве рти кал ьно , набе­
рите пробу д о  линии  за по лне ния  (п рибл изительно  10 м кл ) и п ом е­
стите пробу в я ч е й ку  для проб  (S), затем  добавьте 2  ка п л и  буфера 
(при бл и зи те льно  80 м кл ) и запустите  тайм ер.

• П ри и сп о л ьзо ва н и и  д озатора : п ом естите  10 м кл  пробы  в я че й ку  
д ля  п роб  (S), затем  добавьте 2 ка п л и  буфера (п р и б л и зи те л ьно  80 
м кл ) и запустите тайм ер



ля ПРОБЫ  В Е Н Е П У Н К Ц И И  Ц Е Л Ь Н О Й  КРО ВИ ;
■пользовании п и п е тки ; д ер ж и те  п и п е тку  вертикально , мабе- 

пробу при м е рно  на 1 с м  вы ш е л ини и  заполнения  и пом ести- 
пол ную  ка п л ю  (п ри м е рно  20 м кл ) пробы  в я ч е й ку  для проб 

Затем  добавьте 2 ка п л и  буфера (п ри м е рно  80 м кл ) и запусти- 
'е тайм ер.

• При и сп ол ьзо ва нии  д озатора : п ом естите  20 м кл  цельной кро ви  
в яче й ку  д ля  проб (S), затем  добавьте 2 капл и  буфера (при бл и зи ­
тельно  80 м кл ) и за пусти те  тайм ер.

Д Л Я  ПРОБЫ  Ц ЕЛ ЬН О Й  КР О В И  ИЗ П А Л Ь Ц А :
• При и сп ол ьзо ва нии  п и п е тки : Д е р ж и те  п ип етку  вертикально , на­

берите пробу при м е рно  на 1 см вы ш е л ини и  заполнения  и по­
м естите 1 п о л н ую  ка п л ю  (п ри м е рно  20 м кл ) пробы  в ячей ку  для 
проб (S). Затем  добавьте 2 капл и  буфера (при м е рно  80 м кл ) и за­
пустите  тайм ер.

• При и сп ол ьзо ва нии  капи лл ярной  труб ки : заполните  капилл ярную  
тр уб ку  и п ом ести те  при бл и зи те льно  20 м кл  пробы  цельной кро ви  
из пальца в ячей ку  д ля  проб (S) тест-кассеты , затем  добавьте 2 
капл и  буфера (при бл и зи те льно  80 м кл ) и запустите тайм ер.

Смотрите иллюстрацию ниже
3. Д о ж д и те с ь  появления  цветной  линии  (линий). П олучите резуль­

таты  теста через 10 м инут. Не интерпретируйте результаты  по 
прош ествии  20 м инут.

ПРИМЕЧАНИЕ: рекомендуется использовать буфер в  течение 6 месяцев с мо­
мента открытии флакона

♦ ш

И Н ТЕРП РЕТАЦ И Я  РЕЗУЛ Ь ТАТО В IGG П О Л О Ж И ТЕ Л Ь Н Ы Й :*
П ро явл я ю тся  две  цветньге линии. Одна цветная  л ини я  всегда 
д о л ж н а  проявл яться  в области  ко н тр о л ьн о й  линии  (С), а другая 
л иния  д о л ж на  п роя ви ться  в области  л ини и  IgG.

JGM П О Л О Ж И ТЕ Л Ь Н Ы Й ;*
П ро являю тся  д ве  ц в етны е  линии . О дна цветная  л иния  всегда 
д о л ж н а  п роя вл я ться  в об л асти  ко нтр ол ьной  л ини и  (С), а другая 
л ини я  д о л ж к а  п роя ви ться  в области  л ини и  1дМ.

IGG И IG M  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Й :*
П ро являю тся  три  ц в етны е  линии . Одна цветная л иния  всегда 
д о л ж н а  п роя вл я ться  в  области  ко н тр ол ьной  линии  (С), а д ве  те­
сто в ы е  л ини и  д о л ж н ы  проя ви ться  в области  линии  IgG и области 
л ини и  1дМ.
^П РИ М ЕЧА Н И Е: Интенсивность цвета в областях тестовой линии можетварьи- 
ровагьсн в зависимости от концентрации антител к  COVIiyi9, присутствующих 
в пробе Поэтому любой оттенок цвета в области /естовой линии следует счи­
та ть  т? о ло ж и ге /1ьн ы м .

О ТР И Ц А Т Е Л Ь Н Ы Й :
Одна цветная л иния  проявляется  в  области  контр ол ьной  линии  
(С). Л и н и и  в области  IgG и области  1дМ не проявляю тся .

ишиькА 1ьс1ИииыАНИя;
К онтрол ьная  линия  не проявляется. Н ед остаточны й объем пробы  
или неправил ьная  процедура вы пол нения  теста я вл яю тся  наиболее 
ве ро ятны м и  при чи нам и  сбоя ко н тр ол ьной  линии. П ересмотрите 
процедуру вы пол нения  и повторите  тестирование, используя  новы й 
тест. Если проблем а сохраняется, нем ед л енно  прекратите и сп ол ь­
зование те стово го  набора и обратитесь к  м естном у  дистрибью тору.

КО Н ТР О Л Ь  КАЧЕС ТВА
В нутренний контр ол ь  в кл ю че н  в тест. Ц ветная линия, п роя вл я ю щ а­
яся в ко нтр ол ьной  области  (С), является внутре нним  контрол ем . 
Это под тве рж д а ет д остаточны й  объем  пробы  и п рав и л ьно сть  п ро­
цедуры вы полнения.

О ГРАН И ЧЕНИ Я
1. Э кспресс-тест COVID-19 IgG /IgM  (цельная  кр о в ь /с ы в о р о тка /п л а з - 

м а) предназначен то л ь ко  для д и а гн о с ти ки  in vitro. Э тот те ст сле­
дует испол ьзо ва ть  для вы явления  антител IgG и 1дМ к  COVID-19 
в образцах цельной кро ви , с ы в о р о тки  или плазм ы . Ни кол и че­
ственное  значение, ни  с ко р о сть  увел ичения  конц ентр аци и  анти­
тел IgG или igM  к  COVID-19 не м огут  бы ть  определены  с  п ом ощ ью  
это го  каче стве н н о го  теста.

2. Э кспресс-тест COVID-19 IgG /IgM  (цельная к р о в ь /с ы в о р о тк а / 
пла зм а) будет у ка зы в а ть  то л ь ко  на наличие антител IgG и IgM к  
COVID-19 в пробе и не д ол ж ен  и сп о л ьзо ва ться  в ка че стве  един­
с тве нн о го  критерия  для д и а гн о с ти ки  инф екции COVID-19.

3. К а к  и во всех д и а гн о сти че ски х  тестах, полученны е результаты  
д о л ж н ы  ра ссм атриваться  вм есте с д ругой  кл и н и че с ко й  инф орм а­
цией, д оступной  врачу.

А. Если результат теста отрицательны й, а кл и н и че с ки е  си м п то м ы  
сохраняю тся , предлагается провести  д опол ни тел ьное  повторное  
тестир овани е  с и сп ол ьзо ва ние м  д ругих  к л и н и ч е с ки х  м етодов. От­
рицательны й результат в  лю бое вр ем я  не и скл ю ча е т  в о зм о ж н о ­
сти  за раж ения  COVID-19.

5. У ро ве нь  ге м атокри та  в  цел ьной  кр о в и  м о ж е т п овл и я ть  на резуль­
таты  теста. Уровень гем атокри та  д о л ж ен  б ы ть  в пределах м еж д у 
25% и 65% д ля  т о чн ы х  результатов.

Х А Р А К Т Е Р И С Т И КИ  Э Ф Ф Е К ТИ В Н О С ТИ  
Ч у в ств и те л ьн о сть  и С пециф ичность  

Э кспресс-тест COVID-19 IgG /IgM  (цельная  к р о в ь /с ы в о р о тка /п л а з м а ) 
сравнивал и  с  ведущ ей ко м м е р че ско й  ПЦР; результаты  п о ка зы в а ­
ю т, что  э ксп ре сс -тест COVID-19 IgG /IgM  (цельная  к р о в ь /с ы в о р о т к а / 
пла зм а) обладает в ы со ко й  чувстви те л ьн о стью  и специф ичностью .

IGG РЕЗУЛЬТАТЫ

Метод ПЦР

Экспресс- 
recTCOVID- 
13 IgG/IgM

Рез^лыз! i Положительный i Отзицатеяьный
Положительный

Об8вмро»у|»таты
Отрицательный

Общие
рез|гльтаты--

49
70

i Относительная чувствительность: 10W (95% СГ: 86.04-100%) 
; Относительная специфичность; 9в!о% is 's i  Й*. 89.4V99.9Ki

К щ а я  точность: 98 6% )95% СГ. 92.3v)9,96%: 
K|M ре»уя»т»ти______________

Метод ПЦР

3Kcnpect 
TecrCOVID 
19 IgG/IgM

Результат
Положительный

Положительный
■'"п.....

Отоииательный
Общие результаты 20

Отоииательный

4 8 "...... 20"

Общие
результаты

19
51
70

Относительная чувствительноаь: 85.0% (95% СГ: 62.1 У96.В%)
Относительная ̂ циФ ичкость : 96.0% (95% СГ; 8б-3%-99.5%) 
О ^ я  точность: 92 9i(95% Ci':84.iV97.6% )

l l t H t K H t C  I М А И  K t A A  I M B M U V  I D

Э кспр есс-те ст COVID-19 IgG /IgM  (цел ьная  к р о в ь /с ы в о р о т к а / 
пла зм а) бы л  п ротести ро ван  на по л о ж и те л ьн ы х  пробах с  на­
личием  антител к  вирусу  гр и п па  ти па  А, вирусу гр и п п а  ти па  8, 
вирусу  РОВ, аденовирусу, сиф илису, Х ел икоб актер  пилори, ВИЧ. 
вирусу  гепатита  С, а та кж е  п ол ож и тел ьны х  пробах п ове рхност­
н о го  антигена  вируса гепатита  Б. Результаты  п о ка за л и  отсут­
стви е  п ере крестно й  ре акти вно сти .

П О С ТО РО Н НИ Е ВЕЩ ЕС ТВА
С ледую щ ие соед инения  бы ли п ротести ро ваны  с и сп о л ьзо ва ­
нием  экспре сс-теста  COVID-19 IgG /IgM  (цельная  к р о в ь /с ы в о - 
р о тка /п л а э м а ), о ткл о не ни я  не бы ли зам ечены .
Тригл ицерид: 50 м г/д л  А с ко рб ино вая  кисл ота : 20  м г /д л  Ге­
м огл оби н  1000 м г/дл .
Б илирубин: 60 м г/дл .
О бщ ий холестерин: 6 м м о л ь /л

С П И С О К И С П О Л Ь ЗУЕ М О Й  Л И ТЕ Р А ТУР Ы
) Всемирная срганизация здравоохранения (ВОЗ) Заявление 8 0 3  в от­
ношении группы слунаев пиесмонии в Ухане. Китай Пекин 803. 9 января 
2020 года. (По состоянию на 26 ямеэря 2020 года]
h ttp$.//www.whoinl/china/news.'detail/09-Oh2020-who-sO tem ent-rega.’ding- 
cluster-nfpneumoniaoses-in-wuhar.-cPina
2 Weiss 5й. Leibowitz JL Коронавирусный патогенез Adv Virus Res 2011; 
81:85-164 PMID
22094080 DOr 10 1016/B978-0-12-385885-6 00009-2
3  Su S, Wong 6, Shi W. и  др  Эпи.лемиопогия, генетическая рекомблнэ- 
ция и паюгенез коронавирусов Trends Microb'Ol 2016; 24: 490-502 PMID 
27012512 DOI. 1 0 1 0 l6 /jt im 2 0 1 6 0 3 .0 0 3
4 Cui J. Li F, Shi ZL Происхожде.ние и эволюция патогенных коронавирусов 
Nat Rev Microbiol
2019. 17- 181-192.PMlD:3Q531947DOI: 10.1038 /  541579-018-0118-9 
5. всемирная оргэиизаиия здравссхранения (ВОЗ)
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И Н С Т Р У К Ц И Я  
по применению

Набора реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для кач'5^рёЙй|ЮТо дифференци­
рованного выявления антител IgM/IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 в оГ>ра}цах сыворотки,

плазмы или цельной крови человека»
«HXA-COVID-19-IgM/IgG»

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного диффе­

ренцированного выявления антител lgMЛgG к коронавирусу SARS-CoV-2 в образцах сыво­
ротки (плазмы) или цельной крови человека» «HXA-COVID-19-IgM/IgG» предназначен для од­
ноэтапного быстрого качественного дифференцированного выявления IgM и/или IgG к коронавирусу 
SARS-CoV-2 в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека методом иммунохромато- 
графического анализа (ИХА) с целью специфической диагностики инфекции.

Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
Показания и противопоказания к применению изделия
Изделие предназначено для обследования лиц всех возрастов с симптомами ОРВИ и кон­

тактировавших с заболевшими COVID-19, а также у лиц всех возрастов без признаков ОРВИ, нахо­
дящихся в очагах инфекции/в условиях распространения инфекции.

Противопоказаний нет.
Погепциальные потребители изделия
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник, медицин­

ская сестра.
Описание целевого апали га, сведения о его научной обоснованности
Коронавирусы (Coronaviridac) — это большое семейство РИК-содержащих вирусов, которые 

способны инфицировать человека, других млекопитающих и птиц и вызывать заболевания различной 
[фироды. Из шести видов коронавируса, вызывающих заболевания у человека, два штамма SARS- 
COV и MERS-COV вызывают тяжелый острый респираторный синдром и сопряжены с риском для 
жизни вследствие развития специфических осложнений: пневмонии, дыхательной и почечной недо­
статочности.

Возбудителем коронавирусной инфекции COVID-19 является вирус SARS-CoV-2, который 
может передаваться воздушно-капельным (при кашле, чихании, разговоре) и контактным путями. 
После 2-14 дней инкубационного периода могут наблюдаться следующие симптомы: лихорадка, ка­
шель (сухой или с небольшим количеством мокроты), одышка, миалгии и утомляемость, ощущение 
заложенности в 1 фудной клетке.

Об1 1 аружение ранних IgM возможно уже через 3-7 дней; IgG антитела обнаруживаются к кон­
цу второй недели после заражения.

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 
Набор выпускается в 3 базовых вариантах комплектации:



комплект №1 рассчитан на исследование 1 образца, 
комплект №2 рассчитан на исследование 25 образцов.

 ̂ Название Описание Комплект
№1

Комплект
№2

Комплект
№3

Тест-кассета Контейнер из пластика размером 75x12 мм, 
с отверстиями для внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий тесто­
вую полоску. Упакован в индивидуальный 
пакет размером 130x65 мм из фольги алю­
миниевой вместе с влагопоглотителем

1 шт. 25 шт. 50 шт.

Флакон- 
капельница с БР

Пластиковый флакон-капельница, содер­
жащий 3 мл буферного раствора 1 шт. 1 шт 2 шт

Пипетка пластико­
вая

Одноразовая пластиковая пипетка для вне­
сения образца венозной крови, сыворотки 
или плазмьЕ

I шт. 25 шт. 50 шт.

Скарификатор од­
норазовый

Скарификатор одноразовый 1 шт. 25 шт. 50 шт.

Салфетка спирто­
вая

Спиртовая асептическая салфетка, упако­
ванная в индивидуальный пакет 1 шт. 25 шт. 50 шт.

Примечания.
1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки МХА, кроме пробирки для сбо­

ра образ1{а плазмы, сыворотки или венозной крови, дозирующего устройства, таймера и одноразовых 
перчаток.

2. В составе изделия отсутствуют .чекарственные средства и фармацевтические субстан­
ции.

3. В составе набора реагентов присутствуют зарегистрированные медицинские изделия (ска­
рификатор одноразовый, спиртовая сачфетка), вступающие в кратковременный непосредственный 
контакт с телом пациента: изделие не содержит материаш, вступающие опосредованный кон­
такт с организмом пациента и персонапа, использующего изделие, при выполнении требований экс­
плуатационной документации (инструкции по применению).

Компоненты набора упакованы в коробку, в которую вложена инструкция по применению.

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Комплекты №1, №2, №3 рассчитаны на исследование 1, 25 и 50 образцов соответственно.
Методы стерилизации изделия
Изделие не требует стерилизации.
Программное обеспечение работы изделия
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
в основе работы теста лежит метод качественного иммунохроматографического анализа. 

При наличии в исследуемом образце антител к коронавирусу они связываются в области внесения 
пробы со специфичным конъюгатом, представляющим собой рекомбинантный антиген SARS-CoV-2, 
конъюгированный с коллоидным золотом. При этом формируется комплекс «антитело-антиген 
конъюгата», который мигрирует с током жидкости. В тестовых зонах (М и G) происходит его взаи­
модействие с иммобилизованными на мембране антителами против IgM и IgG человека с образова­
нием окрашенных комплексов. Наличие цветной линии указывает на положительный результат, а ее 
отсутствие - на отрицательный. Непрореагировавший конъюгат взаимодействует с антивидовыми 
ан тителами в области контрольной зоны (зона С) с образованием окрашенного иммунного комплек­
са. Цветная контрольная л и е [ и я  формируется всегда, независимо от наличия антител к коронавирусу 
в образце.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ



Чувствительность набора (определяется по стандартной панели положительных образцов 
едприятия, содержащих и не содержащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2 (СОП-300), как 
)центное содержание образцов, определенных набором как положительные) - 100%.

Специфичность набора (определяется по стандартной панели отрицательных образцов пред- 
1.{)иятия, содержащих и не содержащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2 (СОП-300), как про­
центное содержание образцов, определенных набором как отрицательные) - 100%.

Диагностическая чувствительность ходе настоящих испытаний для 50 положительных образ­
цов содержащих IgM/IgG - 98 % (94 % -  100 %) с доверительной вероятностью 95 %.

Диагностическая чувствительность ходе настоящих испытаний для 50 положительных образ­
цов содержащих IgM - 98 % (94 % -  100 %) с доверительной вероятностью 95 %.

Диагностическая чувствительность ходе настоящих испытаний для 50 положительных образ­
цов содержащих IgG - 98 % (94 % — 100 %) с доверительной вероятностью 95 %.

Диагностическая специфичность для 50 отрицательных образцов не содержащих содержащих 
IgM/fgG - 100 % (96 % -  100 %) с доверительной вероятностью 95 %.

Аналитическая специфичность: интерференция не наблюдалась при исследовании образцов.

Гемоглобин 200 г/л (200 мг/мл или 20 000 мг/дл)
Триглицериды 5,6 ммоль/л (4,956 мг/мл или 495,6 мг/дл)

Билирубин 120 мкмоль/л (0,007 мг/мл или 7,02 мг/дл)
Не выявлены перекрестные реакции с образцами, содержащими антитела к коронавирусам че­

ловека (НКШ, ОС43, NL63 и 229Е), HBV, HVC, HIV-1, HIV-2, Treponema Pallidum, Adenovirus, Hu­
man Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1-4, Influenza A, Influenza B, Enterovirus 71, respira­
tory syncytial virus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumonia, Mycobacterium tuber­
culosis, Эпштейн-Барр вирус.

Повторяемость и воспроизводимость — 100%.

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Образцы сыворотки, плазмы или цельной крови человека, объёмом не менее 10 мкл.
Образцы сыворотки и плазмы (полученные с использованием гепарина, цитрата натрия, ЭДТА 

в качестве антикоагулянта) до проведения анализа можно хранить при температуре от 2 до 8®С не 
более семи суток. При необходимости хранения образцов сыворотки и плазмы более 7 дней реко­
мендуется разделить их на аликвоты и хранить при температуре от минус 20 до минус 70 ^С. Размо­
роженные образцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. При работе с разморожен­
ными образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания приводит к разру­
шению выявляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С целью получения досто­
верных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное замораживание- 
оттаивание образцов.

Для забора образцов цельной крови из вены необходимо использовать пробирки с антикоа- 
1 'улянтом (с гепарином, цитратом натрия или ЭДТА). Образцы венозной крови до проведения анали­
за можно хранить при температуре от 2 до 8'’С не более суток. Замораживание проб цельной крови из 
вены не допускается.

Образцы цельной капиллириой крови из пальца должнь[ исследоваться незамедлительно и 
хранению не подлежат.

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным содержанием ли­
пидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.

Образцы сыворотки и плазмы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в те­
чение 10-15 минут при 2500-3000 об/мин.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Потенциальный риск применения набора -  класс 3 (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 2012 г.), 

ГОСТ 31508.



/  Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил "Инструкции по мерам 
^илактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических 

мораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. Минздравом СССР 17 января 1991 г.), 
iJbCT Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

Не допускается использование набора и его компонентов после истечения срока годности или 
при наличии видимых дефектов.

Не использовать тест-кассету из поврежденной упаковки.
При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые перчатки, 

так как образцы следует рассматривать как потенциально инфицированные, способные содержать 
любые возбудители инфекции.

Буферный раствор содержит натрия азид в конечной концентрации 0,1 %. Данная концентра­
ция является безопасной.

Каждая тест-кассета используется однократно!
Указание на необхолимость специальных мер предосторожности при уиичтож'снии неис­

пользованных медицинских изделий
Набор реагентов, в соответствии с СанНиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 

требования к обращению с медицинскими отходами» относится к классу А - отходы, не имеющие 
контакта с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными и классу Б (эпиде­
миологически опасные отходы) -  инфицированные и потенциально инфицированные отходы, мате­
риалы и инструменты, предметы, зафязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями.

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует проводить в соответ­
ствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами" и МУ 287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной 
очистке и стерилизации изделий медицинского назначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы 
Перчатки.
Центрифуга.
Таймер.
Холодильник с морозильной камерой.
70 %-ный расгвор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода (дез. растворы) или 

растворы иных дезинфектантов, разрещенных к применению СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 
Допускается использование автоматических дозаторов.
Все реагенты готовы к применению.
1. Взятие крови для анализа цельной венозной крови, а также крови для получения сыво­

ротки и плазмы осуществляется в стандартных лабораторных условиях.
2. Для сбора образца капиллярной крови из пальца необходимо:
-вымыть руку с мылом и теплой водой,
-промассажировать руку движениями от предплечья до кончика четвертого (безымянного) 

пальца.
-вскрыть упаковку со спиртовой салфеткой,
-тщательно протереть подушечку безымянного пальца спиртовой салфеткой,
-проколоть подушечку безымянного пальца стерильным одноразовым ланцетом чуть в сто­

роне от центра фаланги,
-стереть первую каплю выступившей крови ватным тампоном,
-аккуратно потереть руку от кисти до пальцев для формирования капли в области прокола,
- выступившую каплю крови, не прикасаясь к коже, забрать (до синей риски) во входящую в 

набор пи[1 етку.
Проведение анализа



/  1. Извлеките тест-кассету из индивидуальной упаковки. Промаркируйте тест-кассету фами-
/й или кодовым номером паниента и положите устройство на ровную горизонтальную поверх- 

лть.
^  2. Сожмите одноразовую пластиковую пипетку, входящую в набор, коснитесь поверхности
^следуемого образца и медленно разжимая заполните пипетку исследуемым образцом до синей 

'риски
-удерживая пипетку вертикально, нажатием внесите пробу в отверстие тест-кассеты, про­

маркированное знаком « S » (рисунок 1),
-удерживая флакон-капельницу вертикально над круглым отверстием тест-кассеты, позволь­

те 2 каплям буферного раствора упасть в отверстие тест-кассегы, промаркированное знаком « В » 
(рисунок 1),

-запустите таймер.
Для каждого образца необходимо использовать отдельную тест-кассету и пипетку!

Рисунок 1.

3. Оценить результат реакции визуально через 10-15 минут. Не интерпретировать результаты 
позднее 20 минут после внесения пробы.

Учет и интерпретация результатов
Интенсивность окраски линий может меняться в зависимости от концентрации антител к 

SARS-CoV-2 в исследуемом образце. Линия в тестовой зоне может быть слабо окрашена вследствие 
низкого уровня антител в пробе.________________________ __________________

Отрицательный
результат:

Положительный
результат:

в контрольной зоне (С) про­
является красная линия, в те­
стовых зонах (IgM и IgG) 
окрашивания не происходит.

проявляются две или три четкие красные или розовые линии. Одна линия 
должна находиться в контрольной зоне (С), другая (или другие) - в тестовых 
зонах (IgM и/или IgG).

с
IgG

IgM

Отрицательный 
Covid-19 IgM и IgG

Положительный 
Covid-19 IgG

П ол ожител ьн ы й 
Covid-19 IgM

IgG

IgM

Положительный 
Covid-19 IgM и IgG



в  случае получения недействительного результата анализ следует повторигь с использова­
нием другой тест-кассеты набора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Данное изделие содержит внутренний контроль качества (розовая линия в контрольной обла­

сти). Образцы для внешнего контроля качества должны быть протестированы в соответствии со 
стандартами контроля качества, установленными в вашей лаборатории.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Набор реагентов «MXA-COVID-19-IgM/IgG» предназначен только для исследования образцов сы­
воротки, плазмы или цельной крови человека.
2. Набор реагентов «HXA-COVID-19-IgM/IgG» обеспечивает только качественное определение анти­
тел к коронавирусу SARS-CoV-2.
3. Положительный результат анализа «HXA-COVID-19-IgM/IgG», указывая на наличие антител к ко­
ронавирусу SARS-CoV-2 в исследуемом образце, не может служить единственным критерием для 
постановки диагноза COVID-19.
4. Исследование образца от пациента с ранней стадией инфекционного процесса может привести к 
ложноотрицатсльным результатам по причине отсутствия или низкой концентрации специфических 
антител к коронавирусу SARS-CoV-2 в пробе.
5. Положительный результат тестирования может наблюдаться у пациентов без признаков активной 
инфекции COVID-19, у лиц, перенёсших заболевание.
6. Не использовать изделие с видимыми дефектами.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПОТРЕБИТЕЛЮ
1. Положительный результат теста «MXA-COVID-l9-IgM/IgG» не исключает наличие иных ин­
фекций у пациента и является [федварительным. Для подтверждения результатов анализа и 
у ючнеция диагноза необходима обязательная консультация специалиста и проведение до­
полнительных клинических тестов и исследований с использованием альтернативных мето­
дов.
2. В случае отрицательного результата тестирования при наличии клинических симптомов необ­
ходимо проведение дополнительного обследования с помощью иных методов анализа.

СРОК годности
Срок годности 1 1 абора -  25 месяцев'. Набор с истекшим сроком годности 1 фименепию не 

подлежит.

‘ Не верифицировано данными исследования в реальном времени 

6 Введена впервые 30.07.2020.



ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Замораживание нс допускается!
Наборы реагентов, хранившиеся и транспортировавшиеся с нарушением регламентируемого 

^■'■жима, применению не подлежат.
 ̂ Хранение

В упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2®С до ЗО̂’С.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при темпера­

туре от 18 до 25*̂ С не более 4 часов. Флакон-капельнипу с БР после вскрытия допускается хранить до 
конца срока годности набора реагентов. Повышенные влажность и температура могут неблагоприят­
но сказаться на результате тестирования.

Тест-кассета из поврежденной индивидуальной фольгированной упаковки не пригодна для 
проведения анализа.

Т ранспортирование
Гранспортирование наборов - при температуре от 2°С до ЗО̂ С, транспортом всех видов в 

крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспор­
те данного вида.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения и самотестирования.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов «Тест-система иммунохроматографическая для качественного дифференци­

рованного выявления антител IgM/IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 в образцах сыворотки, плазмы 
или цельной крови человека» «HXA-COVID-19-IgM/IgG» соответствует ТУ 21.20.23-300-70423725- 
2020, Национальным стандартам РФ и нормативным документам в части требований безопасности и 
эффективности (см. Сведения о нормативной документации).

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов «HXA-COVID-19- 
IgM/IgG», следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 
1-1а, Закрытое Акционерное Общество «ЭКОлаб» (ЗАО "ЭКОлаб"); тел. (49643) 3-23-11, факс 
(49643) 3-30-93 -  отдел сбыта, (49643) 3-37-30 -  ОБТК, ekolab-sek.retar@mail.ru.

СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА УПАКОВКЕ И ЭТИКЕТКАХ
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ЗАО «ЭКОлаб» 
Г. Электрогорск

142530 Московская обл., г. Электрогорск.
ул. Буденного, д. 1-1 А. Тел. (49643) 3-23-1 
факс 3-31-43

«Стандартная панель образцов предприятия, содержащих и не содержащих антитела к

Номер серии 02
Количество образцов в панели 4
Дата выпуска 03.04.2020
Срок годности 03.04.2021

Условия хранения: при температуре от 2 до 30 °С в течение 12 месяцев.
Наименование

показателя
Грсбования НД Результаты анализа

1. Описание Сыворотки крови человека, 
инактивированные при 56^С в течение 3 ч. 
Слегка опалесцирующая бесцветная или 
светло-жёлтая жидкость

Соответствует

2. Состав 4 образца,
4 фл. по 0,5 мл Соответствует

3. Специфическая 
активность

Образцы №1 и №2 не содержат антитела к 
коронавирусу SARS-CoV-2, образцы №3 и 
№4 содержат антитела классов М и G к 
коронавирусу SARS-CoV-2)

Соответствует 
(см. приложение)

4. Содержание 
консерванта

Образцы содержа!' качестве консерванта 
натрия азид в концентрации 0,1% Соответствует

6. Контроль Согласно инструкции по применению набора

Заключение: «Стандартная панель образцов предприятия, содержащих и не содержащих 
антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» СЩЬЗ{Ю" 0̂ ртветствуеттребовапиям НД.

ЧС''.Начальник ОБТК ЗАО «ЭКОлаб»: (Юрина Т.В.)



Приложение 1
Исследование «Сгаидартной панели образцов предприятия, содержащих и не 

содсрж'ащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-300 в 
нммунохроматографических тест-системах.

Номер
образца

СОП-300

Набор реагентов 
«ИХА-СОУГО-19- 

IgM/IgG» 
ЗАО «ЭКОлаб», 

серия 01 (от 
04.2020)

Набор реагентов 
«ИХА-СОУШ-19- 

IgM/IgG» 
ЗАО «ЭКОлаб», 

серия 02 (от 
04.2020)

Набор реагентов 
«COVID-19 IGG/IGM» 

ООО "БИОТЭК" 
серия BNCP40200082 

(от 03.2020)

Результат

1 Окрашивание в контрольной зоне (С ), 
в тестовых зонах (IgM и IgG) 

окрашивания нет

Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

Отрицат.

2 Окрашивание в контрольной зоне (С ), 
в тестовых зонах (IgM и IgG) 

окрашивания нет

Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

Отрицат.

4

3 Окрашивание в контрольной зоне (С) и 
в тестовых зонах (IgM и IgG)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IsG)

Положит.

4 Окрашивание в контрольной зоне (С) и 
в тестовых зонах (IgM и IgG)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IgG)

Положит.



J .

Приложение 2
Исследование «Стандартной панели образцов предприятия, содержащих и не 

содержащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-300 в иммуноферментных
leci-системах

п Номер
образца
СОП-

300

Набор
реагентов

«ИХА-
c o v m -

19-
IgM/IgG»

ЗАО
«ЭКОлаб», 

серия 01 
(от

04.2020)

Набор
реагентов

«ИХА-
COVID-

19-
IgM/IgG»

ЗАО
«ЭКОлаб», 

серия 02 
(от

04.2020)

Набор реагентов для 
И1И1чу|1офер1иеит11010 

выявления 
иммуноглобулинов 

класса G к SARS-CoV-2 
«SARS-CoV-2-IgG-H<I>A- 

БЕСТ»
РУ№РЗН 2020/10388

Набор реагентов для 
иммуиоферментного 

выявления 
иммуноглобулинов

класса М к SARS-CoV-2 
«SARS-CoV-2-IgM-M<I>A- 

БЕСТ»
РУ№РЗН 2020/10389

Оптическая
плотность
(О П )

Коэффициент
позитивности

(К П )

Оптическая
плотность
(О П )

Коэффициент
позитивпосги
(КП)

1 Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

0 ,0 1 1 0 ,05 0 ,0 1 2 0 ,0 6

2 Окраншвание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

0 ,0 0 7 0,03 0 ,0 1 0 ,05

3 Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IsG)

1 ,8 7 6 8,73 1 ,5 4 3 7,18

4 Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IsG)

2 ,7 6 1 12,84 2 ,5 7 8 11,99
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ЗАО «ЭКОлаб» 
Г. Электрогорск

142530 Московская обл., г. Электрогорск, 
ул. Буденного, д.1-1 А. Тел. (49643) 3-23-11, 
факс 3-31-43

«Стандартная панель образцов предприятия, содержащих и не содержащих антитела к 
_____________________коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-ЗОО_____________________

Номер серии
Количество образцов в панели
Дата выпуска
Срок годности

01

02.04.2020
02.04.2021

Условия хранения: при температуре от 2 до 30 °С в течение 12 месяцев.
Наименование

показателя
Требования НД Резулы'а'1 'ы анализа

1. Описание Сыворотки крови человека, 
инактивированные при Зб'^С в течение 3 ч. 
Слегка опалесцирующая бесцветная или 
светло-жёлтая жидкость

Соответствует

2. Состав 4 образца,
4 фл. по 0,5 мл Соответствует

3. Специфическая 
активность

Образцы №1 и №2 не содержат антитела к 
коронавирусу SARS-CoV-2, образцы №3 и 
Х«4 содержат антитела классов М и G к 
коронавирусу SARS-CoV-2)

Соответствует 
(см. Приложение)

4. Содержание 
консерванта

Образцы содержат качестве консерванта 
натрия азид в концентрации 0,1% Соответствует

6. Контроль Согласно инструкции по применению набора

Заключение: «Стандартная панель образцов предприятия, содержащих и не содержащих 
антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» COri-3Qg соответствует требованиям НД.

Начальник ОЫ'К ЗАО «ЭКОлаб»:'^^



приложение 1
Исследование «Стандартной панели образцов предприятия, содержащих и не 

содержащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-300 в 
нммунохроматографимеских тест-системах.

Номер
образца

СОП-300

Набор реагентов 
«ИХА-СОУГО-19- 

IgM/IgG» 
ЗАО «ЭКОлаб», 

серия 01 (от 
04.2020)

Набор реагентов 
«ИХА-СОУП)-19- 

IgM/lgG» 
ЗАО «ЭКОлаб», 

серия 02 (от 
04.2020)

Набор pcai ентов 
«COVID-I9IGG/IGM» 

ООО "БИОТЭК" 
серия BNCP40200082 

от 03.2020

Резулыат

I Окрашивание в контрольной зоне (С ), 
в тестовых зонах (IgM и IgG) 

окрашивания нет

Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

Отрицат.

2 Окрашивание в контрольной зоне (С ), 
в тестовых зонах (IgM и IgG)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в

Отрнцаг.

окрашивания нет тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

3 Окрашивание в контрольной зоне (С) и 
в тестовых зонах (IgM и IgG)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IfiG)

Положи!.

4 Окрашивание в кон грольной зоне (С) и 
в тестовых зонах (IgM и IgG)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IfiG)

Положи!.



Приложение 2
Исследование «Стандартной панели образцов предприятия, содержащих и не 

содержащих антитела к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-300 в иммуноферментных
тест-системах

Номер
образца
СОП-

300

Набор
реагентов

«ИХА-
COVID-

19-
IgM/IgG»

ЗАО
«ЭКОлаб»,

Набор
реагентов

«ИХА-
COVID-

19-
IgM/IgG»

ЗАО
«ЭКОлаб»,

Набор p e a i  e i i T O B  для 
иммунофсрмситного 

выявления 
иммуноглобулинов 

класса G к SARS-CoV-2 
«SARS-CoV-2-IgG-H<I>A- 

БГХТ»
РУ№РЗН 2020/10388

Набор реагентов для 
иммуноферментного 

выявления 
иммуноглобулинов 

класса М к SARS-CoV-2 
«SARS-CoV-2-IgM-ИФA- 

БЕСТ»
РУ № РЗН 2020/10389

серия 01 
(от

04.2020)

серия 02 
(от

04.2020)

Оптическая
плотность
(ОП)

Ко)ффиииент
t l O J H T H B H O C T M

(КП)

Оптическая
плотность
(ОП)

Коэффициент
поэитивности
(КП)

1 Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

0,018 0,08 0,013 0,06

2 Окрашивание в 
контрольной зоне (С ), в 
тестовых зонах (IgM и 
IgG) окрашивания нет

0,009 0,04 0,011 0,05

3 Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IkG)

1,782 8,29 1,564 7,27

4 Окрашивание в 
контрольной зоне (С) и в 
тестовых зонах (IgM и 

IfiG)

2,852 13,27 2,321 10,80
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ЗАО «ЭКОлаб»
IЭлектрогорск

142530 Московская обл., г. Электрогорск, 
ул. Будс[шого, Д.1-1А. 'Гел. (49643) 3-23-1!, 
факс 3-31-43

«Стандартная панель образцов предприятия, содержащих потенциально перекрестные 
______________ вещества к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-ЗООПР_______________

Номер серии 01
Количество образцов в панели 35
Дата выпуска 20.07.2020
Срок годности 20.07.2021

Условия хранения: при температуре от 2 до 30 °С в течение 12 месяцев.
Наименование

показателя
Требования НД Результаты анализа

1. Описание Сыворотки крови человека, 
инактивированные при 5 6 't  в течение 2 ч. 
Слегка опалесцирующая бесцветная или 
светло-жёлтая жидкость

Соогветствует

2. Состав 35 образцов,
35 фл. по 0,5 мл Соответствует

3. Специфическая 
активность

Образцы нс содержат антитела к 
коронавирусу SARS-CoV-2 содержат 
потенциально перекрестные вщества к 
коронавирусу SARS-CoV-2)

Соответствует 
(см. Приложение)

4. Содержание 
консерванта

Образцы содержат качестве консерванта 
натрия азид в концентрации 0.1% Соответствует

6. Контроль Согласно инструкции по применению панели

Заключение: «Стандартная панель образцов предприятия, содержащих потенциально 
перекрестные вещества к коронавирусу SARS-CoV-2» СОП-300 соответствует требованиям 
НД.

Начальник ОБТК ЗАО «ЭКОлаб»: //& (Юрина Т.В.)



Приложение 1
Исследование «Стандартной панели образцов предприятия, содержащих и нс 

содержащих антитела к короиавирусу SARS-CoV-2» СОП-300

Номер
5разиа
ОП-300

Аиалит Набор реагентов 
«ИХА-СОУШ-19-

IgM/IgG»
ЗАО «ЭКОлаб», 

серия 01 (от 04.2020)

Набор реагентов
«SARS-CoV-2-

IgCMIOA-
БЕСТ»

РУ № РЗН 
2020/10388

Набор 
реагентов 

«SARS-CoV-2- 
IgM-ИФА- 
БЕСТ» РУ 

ХоРЗН 
2020/10389

Результат
Наборы 

реагентов для 
подтверж-ления 

инфекции

Оптическая
плотность

(ОП)

Оптическая
плотность

(ОП)
1 HBsAg Окрашивание в 

контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,12 0,16

Отринат. Набор реагентов 
’•ИФА-HBsAg", 
ФСР 2008/02609 
от 19.06.2018 г.

Г HCV Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,037 0,024

Отри цат. Набор реагентов 
"ИФА-ВГС", 

ФСР 2010/09794 
от 02.07.18. г.

3 HIV-I, II1V-I (О) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,018 0,016

Отрицат. Набор реагентов 
«антиВИЧ 1(0), 

П/р24-ИФА», РЗН 
2018/6893 от 
05.03.2018 г.

4 HIV-2 Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,043 0,047

Отрнцат. Набор реагентов 
«антиВИЧ 1(0), 

П/р24-ИФА», РЗН 
2018/6893 от 
05.03.2018 г.

5 Тгероп
с т а

Pallidu
m

(IgM) Окрашивание в 
контрольЕЮй зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,014 0,027

Отрицат. Набор реагентов 
"ИФЛ-

антипаллидум- 
IgM", ФСР 

2010/06926 от 21 
июня 2018 г.

6 (IgG)

0,120 0.078

Отрицат. Набор реагентов 
"ИФА-

антипаллидум- 
IgG”, ФСР 

2008/03536 от 
30.05.2018г.

7 Respira 
tory 

syncyti 
al virus

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,013 0,040

Огрицат. Набор реагентов 
"ИФА-PCB-lgM", 
РЗН 2017/5933 от 

10.07.2017г.
8 (IgG)

0,006 0,004

Отрицат. Набор реагентов 
"ИФА-PCB-IgG", 

РЗН 2017/6094 от 
10.08.2017г.

9 Adenov
irus

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,019 0,008

Отрицат. Набор реагентов 
«Anti-Adenovirus 

ELISA (IgM)», 
ФСЗ 2010/07289 
от 30.06.2010г.



10 (IgG)

0,023 0,029

Отринат. Набор реагентов 
«ИФА-

Аденовирус-IgG», 
РЗН 2018/7019 от 

09.04.2018г.
11 Influen 

za A
(IgM) Окрашивание в 

контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,011 0,032

Отрииат. Набор реагентов 
«Anti-Influenza А 

ELISA (IgM)», 
ФСЗ 2010/07289 
от 30.06.2010г.

12 (IgG)

0,103 0,056

Отри цат. Набор реагентов 
"ИФА Грипп А - 

IgG".
РЗН 2017/6332 от 

06.10.2017г.

13 Influen 
za В

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,067 0,023

OipimaT. Набор реагентов 
«Anti-Influenza В 

ELISA (IgM)», 
ФСЗ 2010/07289 
от 30.06.2010г.

1 14 (IgG)

0,098 0,034

Oi рнцат. Набор реагентов 
"ИФА-Грипп Б - 

IgG",
РЗН 2017/6261 от 

19.09.2017г.

15 Parainf 
luenza 
virus 1

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,023 0,028

Отрииат. Набор реагентов 
«Anti-Parainfluenza 

Pool ELISA 
(IgM)», ФСЗ 

2010/07289 от 
30.06.2010г.

16 (IgG)

0,006 0,019

Отрииат. Набор реагентов 
"ИФА - Парагрипп 

1 - IgG", РЗН 
2017/5767 от 
22.05.2017г.

Parainf 
luenza 
virus 2

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,022 0,021

Отрииат. Набор реагентов 
«Anti-Parainfluenza 

Pool ELISA 
(IgM)», ФСЗ 

2010/07289 от 
30.06.2010г.

18 (IgG)

0,049 0.011

Отрииат. Набор реагентов 
"ИФА - Пара- 
грипп 2 - IgG", 

РЗН 2017/5809 от 
31.05.2017г.

19 Parainf 
luenza 
virus 3

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,011 0,014

Отрииат. Набор реагентов 
«Anti-Parainfluenza 

Pool ELISA 
(IgM)», ФСЗ 

2010/07289 от 
30.06.2010г.

20 (IgG)

0,022 0,056

Отрииат. Набор реагентов 
"ИФА - Парагрипп 

3-lgG ", РЗН 
2017/5688 от 
24.04.2017г.



2 1 Parainf 
luenza 
virus 4

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,04 0,017

Отрицат. Набор реагентов 
«Anti-Parainfluenza 

Pool ELISA 
(IgM)», ФСЗ 

2010/07289 от 
30.06.2010г.

22 (IgG)

0,008 0,098

Отрицат. Набор реагентов 
«Anti-Parainfluenza 

Viruses Pool 
ELISA (IgG)», 

ФСЗ 2010/07289 
от 30.06.2010г.

23 Эпште
Й Н -

Барр
вирус

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,012 0,019

Отрицат. Набор реагентов 
«ВектоВЭБ-VCA- 
IgM», РЗН 
2013/1279 от 
25.03.2017 г.

24

»

(IgG)

0,091 0,044

Отрицат. Набор реагентов 
«ИФА-Эпштейн- 
Барр-IgG», РЗН 

2017/5571 от 
01.02. 2018 г.

25 Chlam
ydia

pneum
oniae

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,065 0,034

Отрицат. Набор реагентов 
для определения 

антител к 
Chlamydia 

pneumoniae, ФСЗ 
2011/10431 от 23 
сентября 2016 г.

26 (IgG)

0,027 0,009

Отрицат. Набор реагентов 
для определения 

антител к 
Chlamydia 

pneumoniae, ФСЗ 
2011/10431 от 23 
сентября 2016 г.

27

}

Enterovirus 71 Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет 0,076 0,078

Отрицат. Реагенты in vitro 
для

иммуноферментно 
го анализа: 

для определения 
антител к 

Enterovirus, ФСЗ 
2012/12631 от 30 

июля 2012 г.
28 Mycob

acteriu
m

tubercu
losis

(IgM) Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,012 0,019

Отрицат. Реагенты in vitro 
для диагностики 
(Mycobacterium 

tuberculosis-IgM), 
ФСЗ 2012/11784 

от 28.03.2012
29 (IgG)

0,063 0,028

Отрицат. Реагенты in vitro 
для диагностики 
(Mycobacterium 

tuberculosis-IgG), 
ФСЗ 2012/11784 

от 28.03.2012
30 HCoV-OC43 Окрашивание в 

контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,027 0,046

Отрицат. Набор реагентов 
"ДС-ИФА-АНТИ- 
SARS-CoV", ФСР 
2010/06679 от 28 

января 2010 г.



31 HCoV-229E Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,032 0,024

Отрицат. Набор реагентов 
"ДС-ИФА-АНТИ- 
SARS-CoV. ФСР 
2010/06679 от 28 

января 2010 г.
32 IICoV-NL63 Окрашивание в 

контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,076 0,035

Отри цат. Набор реагентов 
"ДС-ИФА-ЛНТИ- 
SARS-CoV", ФСР 
2010/06679 от 28 

января 2010 г.
33 HCoV-HKUl Окрашивание в 

контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,026 0,048

Отрицат. Набор реагентов 
"ДС-ИФА-АНГИ- 
SARS-CoV", ФСР 
2010/06679 от 28 

января 2010 г.
34 Human

Metapneumoviru 
s (hMPV)

Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,016 0,008

Отрица!. Набор реагентов 
для выявления 
возбудителей 

острых
респираторЕ<ых 

вирусных 
инфекций 

человека (ОРВИ): 
"АмплиСенс® 

ОРВИ-скрин-FL", 
ФСР 2011/11258 
от 26.02.2019г.

\ 35 Rhinovirus Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,089 0,024

Oi рицаг.

36 Streptococcus
pneumonia

Окрашивание в 
контрольной зоне (С), 
в тестовых зонах 
(IgM и IgG) 
окрашивания нет

0,030 0,010

Отрицат. Набор реагентов 
«РеалБест ДНК 

Streptococcus 
pneumoniae», РЗН 

2016/3994 от 
10.02.2017г.
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