
В Е К Т О Р

Н абор реагентов
для иммуноф ерментного выявления 
иммуноглобулинов класса М к вирусу 

краснухи методом «захвата»  
в сыворотке (плазме) крови

К
0
щ
ш

I

в
S:

5?
<Ь

1 
I

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Утверждена 25.12.2013  
приказом Росздравнадзора Ns 7547-Пр/13

ао м  
t  ОШ <£>
< ЮШCNI
2 Q
X

Р ДР — I

ш

■ ll i l
liS’’:iiill
|ЩШ

Г-'

т^шттттт ■"‘rnKSf* ',’ <,

i ^ M K i

к Tji'.

•*# .Л-* . ' j
Ц '^ф..'.- '  :•

f ^ . '  :



т

1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов «Рубелла-%М-ИФА- 

БЕСТ» (далее по текст>’ -  набор) предназначен 
для выявления иммуноглобулинов класса М 
к вирусу краснухи в сыворотке (шгаз.ме) крови 
человека .ме'годом «.захвата», и может быть ис­
пользован для диаг'носшки первичноп) инфи- 
Щфования вирусо.м краснухи.

1.2. Использование наборов реагентов для 
0!1ределения IgM, основанных на методе «за­
хвата» (capture-вариант), позволяет избежать 
ложноположительных результатов, свя.заныых 
с присутствием в испытуемом «Зразце ревмато­
идного фактора класса М, тем самым повышая 
специфичность определения.

1.3. Иабор рассчитан на проведение 96 ана­
лизов, включая кошролп, допускается 12 ис.за- 
висимььх постановок ИФА по 8 анализов, вклю­
чая кошроли.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. П ринцип  метода

В лунках планшета при добавлении ис­
следуемого образца во время первой инкуба­
ции гфоисходит СВЯ.ЗЫ ванне иммуног.яобулинов 
класса М с иммобилизованными на виутренией 
поверхности лунок моноклональными антите­
лами к IgM человека.

Во время второй инкубации связавшиеся 
IgM к вирусу краснухи взаимодействуют с до-
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б а в л е ш ш м  в  л у и к и  ан ти ген о м  в и р у са  к р асн у х и , 
, к он ъ ю ги рован н ы м  с п ер о кси д азо й  х р е н а .

К о л и ч ество  с в язав ш его ся  к о н ъ ю га т а  окре- 
д е л я ю т  ц в етн о й  р е а к ц и е й  с и с п о л ь зо в а н и е м  
суб страта  п е р о к с н д а зы  -  п е р е к и с и  водорода 
и  хр о м о ген а  -  т е т р а м е т и л б е н зи д н я а . И н т е н с и в ­
н ость  о к р а ш и в а н и я  п роп орц и он а .п ьн а  к о н ц е н т ­
р а ц и и  IgM  к  вирусу  к р а с н у х и  в а н а л и зи р у е м о м  
о б р азц е .

2 .2 . С о с т а в  н а б о р а  
В  состав  н аб о р а  входят;

-  1ш.аншет ра.збохшый (12 .восьмилуночных стрипов, 
«ломающихся» но 1 лунке ) с иашобнлизованными 
на внутренней поверхности лунок моноклональ­
ными антителами к IgM человека, готовый для ис­
пользования -  1 шт.;

-  положительный контрольный образец (К+) на ос­
нове инактивированной сыворотки 1фови челове­
ка, содержащей IgM к вирусу краснухи, готовый 
для использования -  1 флакон (1,5 мл);

-  отрицательный контрол1>ный обра.зец (К-) на осно­
ве инактнвпрованной сыворотки крови человека, 
не содержащий IgM к вирусу краснухи, ютовый 
для использования -  1 ф.лакон (3,0 мл);

-  конъюгат антигена вируса краснухи с иероксида- 
зой хрена, готовый для использования -  1 флакон 
(13 мл);

-  раствор для предварительного разведения сыворо­
ток (РПРС) — 1 флакон (10 мл);
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-  раствор д л я  разведения сывороток (РРС) -  1 ф л а­
кон (12м л);

-  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буфер­
ного раствора с твш шм (ФСВ-Тх25) - 2 ф лакона 
(по 28 мл);

-  раствор тетраметилбензидина (раствор ТМВ), гото­
вый д л я  использования -  1 флакон (13 мл);

-  стоп-реагеит, готовый дл я  использования 1 ф л а ­
кон (12 мл).

Набор дополнительно комплек'гуется:
-  пленкой д л я  заклеиван ия планш ета -  2 шт.;
-  ванночкой д л я  реагента -  2 шт.;
-  наконечниками для  пипеток на 5-200 м кл  -  16 шт.

По согласованию с потребите.пем донолни- 
TejibHO поставляется;

планш ет д л я  предварительного разведения образ­
цов -  1 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. С пециф ическая активность
3.1.1. Чувствительность выявления им­

муноглобулинов класса М к вирусу красну­
хи -  соответствие результатов качественного 
определения набор{)м IgM к вирусу краснухи 
требованиям стандартной панели предприятия 
СГШ (per. No 05-2-92), аттестованной ОБТК 
АО «Вектор-Бест»; значения оптической плот­
ности в лунках с положительными сыворотками
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3.1.2. Спеш1фичнос1'ь выявления имму- 
^яоглобулинов 1сласса М «^вирусу icpacnyxii -  
соответствие результатов качеегвенного выяв­
ления набором IgM к вирусу краснухи требова­
ниям стандартной панели предприятия СПП 
(per. No 05-2-92), атгестованной ОБТК 
АС) «Вектор-Бест»; значения оптической плот­
ности в лунках с сприцательвыми сыворотками 
On№i.N,s<0,8xOn,p„.

Сравнительная характеристика наборов 
реагентов, основанных иа непрямом методе 
ИФА и методе «захвата», по чувствительноегп 
и специфичности иа разных панелях сывороток 
приведена в таблице.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потенциальный риск применения на­

бора -  класс 26 (ГОСТР 51609-2000).
4.2. Все компонента набора являются не­

токсичными. Стоп-реагент обладает раздражаю­
щим действием. Избегать разбрызгивания 
и попадания на кожу и слизистые. В случае 
попадания стоп-реагента на кожу и олизистые 
необходимо промыть поражённый участок боль­
шим количеством проточной воды.

4.3. При работе с исследуемыми о6ра.зца- 
ми следует соблюдать меры предосторожности, 
принятые при работе с потенциально инфекци­
онным материалом. Основные правила работы 
изложены в «Инструкции по мерам профилак-
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Панель
cbiaopcfroff

Метод,
непрямого ИФА

Рубелла-1дМ-ИФА- 
БЁСТ (ИФА, метод 

- «захвата»)
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Панель №1, состоя­
щая из сывороток 
от больных фасну- 
хой, (п=32)

32 0 32 0

Панель №2, состо­
ящая из сывороток 
доноров, (п=192)

2 190 0 192

Панель №3, состо­
ящая из сывороток, 
содержащих рев­
матоидный фаетор 
класса М, (п=48)

5 43 0 48

Панель №4, состоя­
щая из сывороток 
беременных и зара­
женных ВИЧ па­
циентов, «фоня­
щих» в наборе реа­
гентов, основанном 
на непрямом мето­
де ИФА
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тпки распространения инфекционных заболе­
ваний при работе в клинико-диагностичешсих 
лабораториях лечебно-профилактических уч-
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реждений», утвержденной Минздравам СССР 
'17 январей 1991’-г. , и В метояичееких'указаний 
МУ-287-113 («Методические указания по дезин- 
(рекции, предстерилпзацишшой очистке и сте- 
рилпзащш изделий медицинского назначения»,

4.4. При работе с набором следует надевать 
одноразовые резиновые или пластишшые пер­
чатки, так как образцы сыворотки крови че.яо- 
века следу'ет рассматривать как потенциально 
инфекционные, способные длительное время 
сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепатита 
пли возбудителей других И1нфекций.

4.5. Химическая посуда и оборудование, ко­
торые испо.льзуются в работе с набором, до.яжны 
быть соответствуюш,им образом промаркирова­
ны и хранит1>ся отде.?1ьно.

4.6. Запрещается приём пищи, использова­
ние косметических: средега и курение в помеще­
ниях, предназначенных для работ1>[ с наборами,

4.7. Д.ЯЯ дезинфекш!!! посуды и матери- 
а.аов, контает’ировавших с исс.педуемьгми н 
контрольными образцами, рекомендуем исполь­
зовать дезхшфицирующие средства, не оказыва- 
юпще негативного воздействия на качество ИФА, 
не содержащие активный кислород и хлор, напри­
мер, комбинированные средства на осатове :̂1АС, 
спиртов, третичных амштов. Использование де- 
зинфиищрующих средств, тодержащих акттгогаятт 
кислород и хлор (Н2О2, деох.г1ор, хлорамин), при­
водит к сер1>езному искажению результатов.

4.8. Утилизацию или уничтожение, дезин- 
фёктцтю'-Haeopos рейгегггов следует проводить- 
в соответствии с СаиПин 2.1.7.2790-10 «Санитар- 
но-эпиде.мнологические требования к обраще- 
ни:ю с медицинскими отходами» и МУ-287-113 
«Методические указания по дезинфекции, пред- 
стерилизащюнной очистке и ст-ерилизации из­
делий медицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, 
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  спектрофотометр вертикального сканирования, 
позволяющий проводить измерения оптической 
плотности растворов в лунках сгрипов при основ­
ной длине волны 450 нм и длине волны сравнения 
в диапазоне 620-655 нм; допускается измерение 
толысо при длине волны 450 нм;

-  термостат, нодгтерживающий темпера'гуру (37±1)°С;
-  холодильник бытовой;
-  бумага ф ильтровальная лабораторная:
-  пипетки цолуавтоматические одноканальные со 

сменными наконечниками, позволяющие отбтграть 
объёмы жидкости 5-5000 мкл;

-  пинетка аолуавтоматическая миогокана.чьная со 
сменными наконечниками, позволяющая отбиратъ 
объёмы жидкости от 5 до 350 мкл;

-  промывочное устройство дл я  планшетов;
-  флаконы вместимостью 10—15 мл;
-  цилиндр мерный 2-го класса точности вмести­

мостью 1000 мл;

8 D -2 5 6 0 0-2560



- колба вмвсти-мостыо 1000 мл; 
вода дистиллированная: 
дезинфицирую щ ий раствор.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
6.1. Д ля проведения анализа не следует ис- 

пол1»зовать гемолпзованную, .мутную сыворотку 
крови.

6.2. Образцы сыворотки (плаз.мы) крови хра­
нить при темиерачуфе от 2 до 8°С не более 
5 суток при условии отсутствия микробной кон- 
там ш тщ ш  илы при температуре минус 20"С 
(и ниже) не более 6 мес.

Следу'ет избегать многократного заморажи­
вания / О'ггаивания, так как это может привест'и 
к получению не1фавильиых результатов.

После размораживания образцы следует 
тщательно перемешат!..

6.3. Образцы сывороток (щдазмы) крови, со­
держащие осадок, необходимо очистить центри­
фугированием прн 5000-10000 об/мин в течение 
5 мин при температуре oi’ 18 до 25°С.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ

7.1. Перед проведением анализа исследуе­
мые образцы и все компоненты набора, в том 
чис.те и запечатанный пакет с планшетом, сле­
дует выдержать при температуре от 18 до 25°С 
не менее 60 мин.

7.2. П одготовка планш ета 
Вскрыть пакет выше замка и устаиойить'' 

на рамку необходимое для проведения анализа 
количество <г11)ипов. Оегавпшеся неиспользо­
ванными Стрипы немедленно поместить вновь 
в пакет с влагопоглотпте.п:ем, удалить из него 
воздух, шютно зачсрыть замок.

Хранишь при температуре от 2 до 8'^С 
в течение всего срока годности набора.

7.3. Приготовление промывочного раствора 
Внести в мерный цилищгр необходимое 

количесгво ФСБ-Тх25 и  довести до сосл'вет- 
ствующего об-ьема днегиллпроваиной водой. 
При В1.шадеиин осадка солей в концентрате не­
обходимо прогреть его при температуре от 30 
до 40°С до полного раегворения жадна.

В таблице приведен расход реагентов в за­
висимости от количества используемых егрииов. 

Приготовленный промывочный раствор 
хранить при температуре, от 2 до 8°С не более 
5 суток.

1А. Подготовка полож ительного 
и отрицательного контрольны х образцов 

Положительный и отрицательный кон­
трольные образцы готовы к использованию.

Контрольные o6jxi3u,bt посте первого вскры­
тия флаконов хранить при температуре от 2 
до 8°С в течение всего срока годности набора.

10 D -2 5 6 0 D -2 5 6 0 11
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Т а б л и ц а  р ас х о д а  реаген то в
' l o S

(У ^  с•т- чг Т jQ S

S

Промывочный раствор

Раствор ТМБ 
плюс, 

мл
ФСБ-ТХ25.

мл
Дистил­

лированная 
вода, мл

Конъюгат,
мл

1 2,0 до 50 1,0 1,0
2 4,0 до 100 2,0 2,0
3 6.0 до 150 3,0 3,0
4 8,0 до 200 4,0 4.0
5 10,0 ДО 250 5,0 5,0
6 12,0 до 300 6,0 6,0
7 14,0 ДО 350 7,0 7,0
8 16,0 до 400 8,0 8,0
9 18,0 ДО 450 9,0 9,0
10 20,0 ДО 500 10,0 10,0
11 22,0 до 550 11.0 11,0
12 24,0 ДО 600 12,0 12,0

7.5. Предварительное разведение 
исследуемы х образцов

В лунки планшета для предварительного 
разведения образцов внести по 90 мкл раство-

разведения сывороток 
(.Kllt'L.) и добавить по 10 мкл цельного образца 
сыворотки (плазмы) крови, тщательно переме­
шать. При разведении сыворотки красный цвет

должен измениться на желтый. Ес,пи из.менеиия 
цвета не п'рбкзбшло, анализ образца сыворотки 
может дать неправильный результат. При раз­
ведении шшзмы цвет образца меняется незна­
чительно.

П р е д в а р и т е л ь н о  р а з в е д е н н ы е  и с с л е д у е м ы е  
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  х р а н и т ь  
п р и  т е м . п е р а т у р е  о т  1 8  д о  2 5 ° С  н е  б о л е е  3  ч .

7 . 6 .  Подготовка конъюгата
К о н ъ ю г а т ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю .
Необходимое количество конъюгата ото­

брать в чистый флакон или в пластиковую ван- 
H04KJ' для peai-ента.

Оставшийся после проведения ИФА конъ­
югат утилизировать (не сли ва т ь  во ф лакон  
с исходны м конъю гат ом).

К о н ъ ю г а т  п о с л е  п е р в о г о  в с к р ы т и л  ф л а к о ­
н о в  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  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 .

В таблице приведен расход реагента в за­
висимости от количества используемых стрппов.

7.7. Подготовка раствора 
тетраметилбензидина

Р а с т в о р  Т М Б  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю .
Необходимое количество раствора ТМВ ото- 

орать в чистый флакон или в пластиковую ван­
ночку для реагента и поместтггь в защищенное 
от света место.

12
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Оставшштея после проведешы ИФА раствор 
раметилбензидина ■ утилизировать {не сли- 

/вать во ф лакон с исходным раст вором ТМБ).
Раствор ТМ Б после первого вскрытия 

флаконов хранить при температуре, от 2 
до 8°С в течение всего срока годности набора.

В таблице приведен расход реагента в за­
висимости от количества используемых стрппов.

Внимание! Дл^г работы с раствором ТМБ 
необходимо использовать только одноразовые 
наконечники. Посуду, предназначенную для рас­
твора ТМБ, нельзя отмывать с применением 
синтетических моющих средств, поскольку 
даже их следы ведут к неконтролируемому 
окислению ТМБ  в ходе реакции. После работы 
посуду ополоснуть водой, промыть 70% зтило- 
вьсч спирто.н и тщательно отмыть дистил­
лированной водой.

7.8. Стоп-реагент готов к нсполкзованию.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА
7.9. В две лунки, например, .А-1 и В-1, внести 

по 100 мкл отрицательного котрольного образца 
(КО- В одну лунку, например, С-1, внееги 1(Ю мкл 
положительного контрольного образца (КД.

В остальные лунки внести по 90 мкл раство­
ра для разведения сывороток (РРС), добавить по 
10 мкл предварительно разведенных исследуе­
мых образцов сыворотки (плазмы) крови, пере­
мешать пипетированием.

Раствор для разведения сывороток перед 
испо.чьзованйем встряхнуть!

Время внесения образцов не должно пре­
вышать 10 мин при использовании всех лунок  
планшета.

Планшет заклеить пленкой и инкубиро­
вать в те1)мостате в течение 30 мин при темпе- 
разуре (37±1)°С.

7.10. По окончании инкубации снять лип- 
кч'Ю пленку и помесгать ее в аху'д с дезиифпци- 
руюпщм расгвором, С помо!цью промыво’шого 
устройс-тва промыть лунки планшета 5 раз про­
мывочным раствором (п. 7.3), чередуя аспирацию 
и немедленное заполнение лунок каждого егрипа. 
В кажлувэ лунку вносить не менее 400 мкл жид­
кое™ в процессе каждого щпсла промывки. Время 
.между' заполнением и опорожнением лунок долж­
но быть не менее 30 сек. Необходимо добиваться 
полного опорожнения лунок после каждого их за­
полнения. По окончании промывки остатки влага 
из лучюк тщательно удалить, постукивая перевер­
нутым планшетом по фильтровальной бумаге.

7.11. Внести во все лункн по 100 мкл конъю­
гата.

Планшет заклеить пленкой и инкубиро­
вать в термостате в течение 30 мин при 'гемпе- 
ратуре (37 ± 1)°С.

Д л я  внесения конъюгата использовать 
ванночку для реагента и одноразовые наконеч­
ники, входящие в состав набора.
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» г-ч- 7.-12. Odi ок»ича-шш шпкубащш промыть 
планшет как описано в п. 7.10,

7.13. Внести во все луики по 100 мкл раст­
вора ТМБ.

Плашпет инкубировать в защищенном от­
света месте в течение 25 мин при температуре 
от 18 до 25°С.

Д л я  в н е с е н и е  р а с т в о р а  Т М Б  и с п о л ь з о в а т ь  
в а н н о ч к у  д л я  р е а г е н т а  и  о д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч ­
н и к и ,  в х о д я щ и е  в  с о с т а в  н а б о р а .

7.14. Внести во все лунки с той же скоростью 
и в той же последовательности, как п раствор те- 
трамстилбензвдина. по 100 мкл стоп-реат'ента.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
8.1. Измерит!) величину 01ггичес1юй шют- 

носги раогаоров в лунка.к на спек-грофотометре 
вертикального сканпроваиия в двухволновом 
режиме; основной фильтр -  450 и.м, ре^жренс- 
фпльтр в диапазоне 620-655 нм:. Допускается из­
мерение оптической плотности при длине волны 
450 нм (выпедеггие спектрофото.ме'гра на нулевой 
уровень («бланк») осу’щест'в.-шть по воздуху).

Время между остановкой реакщти и изме­
рением оптической шютностп не должно превы­
шать 5 мин.

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ,
9.1. Рассчитать среднее арифмет1«еское 

значение оптической плотности в лунках с о'г- 
рицательным контрольным образцом (ОП(.р К”).

9.2. На'осйо'ванни получё'нных'данных вы-’ 
числить критическое значение оптической плот- 
носп! (ОПд.р„„,) по формуле;

— ОП(-р К + 0,3

где 011(,рК -  среднее арифметическое значение оп­
тической плотности в .лунках с отрицательным кон- 
т]>олъньш образцом,

9.3. Оценка результатов;
значение оптической плотности в .лунке 

с положительным контрольным образцом долж­
но быть ее менее 0,7;

-- среднее значение оптической плотности 
в лунках с отрицатезкьным контрольным образ­
цом должно быть не более 0,15 ед. опт. шготп.;

9.4. Только при соблюдении положений 
п. 9.3 можно учитывать результаты, получен­
ные для апалнзпруемых образцов сыворотки 
(плазмы) крови.

Результат анализа считать по.чожитель- 
ным, если ОПобр, > ОПкрит,-

Результат анализа считать отрицатель­
ным, ес,ян ОП„бр. <0,8 к ОПкрт-.-

Результат анализа считать неопределен­
ным. еати 0,8 к ОП^рнт. S ОПобр, < ОИкрлг., 
где ОПобр, -  оггшческая плотность исследуе.мого о(̂ )азда.

В случае неопределенного результата ре­
комендуется повторно проаналпзпровать эти 
образцы паралле.льно с с;ыворотками данных 
больных, взятыми через 7—15 дней.
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10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА 
/ ,  10.1. уСранспортахрорание набора, должно

/  проводиться при тем.пературе от 2 до 8“С. До- 
оус’кается транс1юр'шро.вапие при температуре 
до 25°С не более 10 сут. Замораживание компо­
нентов набора не допускается.

10.2. Хранение набора в упаковке предприя­
тия-изготовителя должно производиться при 
температу1>е от 2 до 8°С. Замораживание компо­
нентов набора не допускается.

10.3. Срок годност'и набора реагентов -  
12 месяцев со дня выпуска.

10.4. Дробное пспользованпе набора может 
быть реализовано в течение всего срока годности.

В случае дробного пспользованпя набора:
-  неиспользованные стрипы хранить в плотно з а ­

крытом пакете при температуре от 2 до 8"С в тече­
ние всего срока годности набора;

-  контрольные обра.зц,ы, конъюгат и р.чствор ТМВ 
после вскры тия флаконов хранить в плотно зак ры ­
тых ф лаконах при те.мпературе от 2 до 8°С в тече­
ние всего срока годности наюора;

~ 25-кратны1т концентрат фосфатно-солевого буферно­
го раствора с твином, раствор для предварительного 
разведения сывороток, раствор д л я  ра,зведения сыво­
роток и сгон-реагент после вскрьтш  (}ша1сонов хра­
нить в плотно закрытых флаконах при техшературе 
от 2 до 8°С в течение всего срока годно(гпг набора;

■- промывочный раствор хранить при температуре от 
2 до S^C не более 5 суток.

18 0-2560

10.5. Д.ля получения надёжных результа­
тов необходимо строгое срблюдеине инструкщда •. 
по применению набора.

10.6. При шхггановке ИФ.А нельзя использо­
вать ко.мпоненты из наборов разных серий или 
с.мегаивать их при приготовлении растворов, кро­
ме неспеплфи^теских компонентов (ФС.Б-Тх25, 
стон-реагент, раствор д.ля предварительного раз­
ведения сывороток), которые взаимозаменяе.мы 
во всех наборах АО «Вектор-Бестт>.

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 . ч - п р о и з в о д и т е л е й .

По вопросам, касаю щ им ся качества 
набора «Pyбeллa-IgM-ИФA-БECT», ечедует 

обращаться в АО «Вектор-Вест» по адресу; 
630559, Новосибирская область.
Новосибирский район, 
п. Кольцово, а/я 121, 
тел. (383) 227-67-64,
E-mail; vbobtk@vector-best.ru

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

Набор предназначен для профессиональ­
ного применения в клинической лабораторной 
дтигностике обученным персоналом.

Требования безопасности к медитщнским 
лабораториям приведены в ГОСТ Р 52905-2007.

D -2 5 6 0 19
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Все реагенты наборов, содержаихпе в своем 
составе материалы - человеческотт» пронсхоледе- 
ния, инактивированы.

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С 
и HBsAg отсутегвугот.

Не применять набор реагентов по назначе­
нию после окончания срока годности.

Транспортирование до.пжно проводиться 
всеми видами щжттого транспорта в соответ- 
стшш с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

При динамическом наблюденпи паци­
ента для получения ре.зу,п:ьтатов, адетсватно 
отражающих изменение концегпрацип IgM 
к вирусу краснухи в крови, необходимо исполь­
зовать наборы реагентов однотх  ̂ наименования 
(одного предприятия-и-зготовителя).

1. Гарантийные обязательства 
Производитель гарантирует соответствие 

выпускаемых изделий требованиям норматив­
ной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гаранти­
руются в течение всего срока годности.

Производитель отвечает за недостатки из­
делия, за иск,г1ючением дефектов, возникших 
вследствие нарушения правил пользования, 
условий транспортирования и хранения, либо 
действия третьих лиц, либо непреодолимой 
силы.

Производитель обязуется за свой счет заме­
нить изделие, , техничеаше п функщюиальные 
характеристики (потребт-ельские свойства) ко­
торого не соответствуют нормативной и техниче­
ской документации, если указанные недостатки 
ЯВНЛПС1» с-зедствием скрытого дефекта мазер на­
лов или некачественного изготовления изделия 
производителем.

2. О беспечение безопасности  п ерсон ала 
Обрагценне с материалами, контактирующими 

с исследуемыми образцами
Материалы, контакз'ируюпще с исслехну- 

емыми образцами, следует де.зш1фицироват1> 
в соответствнн п. 4.7 настояплей инегругащи и со­
гласно МУ-287-113 «Методические указания по 
дезин4)екции, предстерилизацпонной очистке 
н сл’ер1,шизации изделий медшщнжого назна­
чения» (утв. департаментом госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ от 30.12.1998).

Порядок утилизации или уничтожения 
компонентов набора

При использовании набора образуются 
отходы классов А, Б  и Г, которые классифи- 
щфуются н уничтожаются (утилизируются) 
в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 «Сани­
тарно-эпидемиологические требования к обра­
щению с медшцшскимн отходами».
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3. Обеспечение получения правильных 
результатов анализа

Достоверность и воспроизводимость 
результатов анализа зависят от выполне­
ния следующих основных правил:

-  не проводите ИФА в присутхггвии паров 
Ю1СЛ0Т, щелочей, альдегещов или пыли, кото­
рые могут менять фермеитативнз'К! активиоегь 
конъюгатов;

-  ферментативная реакция чувствитель­
на к присутствию ионов металлов, поэтому не 
допускайте коитшстов каких-либо металличе­
ских предметов с конъюгатом и раствором ТМВ;

- избегайте загрязнения 1сомпонентов на­
бора мик|)оорганизмами и химическими при­
месями, для этого используйте в работе чистую 
посуду II чистые одноразовые наконечники для 
каждого реагента, контроля, образца;

-  рабочие поверхности сто.пов, оборудова­
ния следует обрабатывай. 70% этиловым спир­
том (не допускается использование перекиси 
водорода, хлорсодержащих растворов);

-  никогда не используйте одну п ту же ем­
кость для конъюгата и раствора ТМБ;

-  перед отбором раст вора ТМБ из флакона 
необходимо протереть конус гашетки (внутрен­
нюю и внешнюю поверхности) 70% этиловым 
спиртом, так как малейшее загрязнение пипе­
ток конъюгатом может привести к контамина­
ции всего содержимого флакона;

22 D -2 5 6 0
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-  если допущена ошибка при внесении 
анализируемых образцов, нельзя, опорожнив', 
згу лунку, вносить в нее новый образец; такая 
лунка бракуется.

Качество промывки лунок планшета 
играет важную роль для получения пра­
вильных результатов анализа:

-  Д ля аспирации анализируемых образ­
цов и поазедующей промывки рекомехздуется 
использовать автоматическое или ручное про­
мывочное устройство.

-  Не допускайте высыхания лунок план­
шета в перерыве между завершением пром1.геки 
и внесением реагентов.

-  Добивайтесь полного заполнения и 
опорожнения всех лунок планшета в процессе 
промывгш. Недостаточная аспирация жидко­
сти и процессе промывки может привести ic по­
нижению чувствительности и специфичноеги 
анализа.

-  Следите за состоянием промывочного 
устройсп'ва -  регулярно (1 раз в неделю) обрабаты­
вайте шланги и емкости 70% этиловым спиртом.

-  Д ля предотвращения засорения игл 
промывочного устройства в конце рабочего 
дня обязательно выполните процедуру опола­
скивания системы подачи жидкости дистилли­
рованной водой.

Ложиоположительные результаты мо- 
i-y-r быть обусловлены:

0-2560 23
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а) получением, неправильного, рабочего 
■разведения исследуемых сыворсл'ок (например, 
1:70; 1;о{1);

б) контаминацией отрицательных сыворо­
ток в рабочем и вспомогательных планшетах по­
ложительными сыворотками из соседних лунок.

Д л я  получения правильного рабочего 
развед ен и я  исследуем ы х сы вороток необ­
ходимо:

а) при отборе 10 мкл сыворотки для пред­
варительного разведеиия не погружать нако­
нечник 1-лубоко в сыворотку, чтобы исключить 
налипание сыворотки ,ка внешнюю повер.хность 
наконечника;

б) Tina'rejrbHo перемешивать сыворотку при 
предварительном разведении 1;10,

4. О ц енка ан ал и за  по коэф ф ициенту  
позитивности

Результаты анализа можно оценить по ко­
эффициенту позитивности (КП), рассчитывая 
отношение ОП в лунке с образцом пащхента от­
носительно ОП кркгг. (п, 9.2).

Д ля расчета коэффициента позитивности 
образцов использовать следующую формулу:

ОП„
КП обр . ■

'о б р .

О П ,
Результат анализа полож ительны й, еали 

КПобр > 1, где КПобр — коэффициент позитивно­
сти исследуемого оС^азца.

Результат аналщьа о,дрицателы 1ый, если
КП,)бр. < 0.8-

Результат анализа неопределенны й, если 
соответствующее ему значение КПобр, попадает в 
интервал от 0,8 до 1,0.

Расчет КП целесообразно проводить для 
оценки концентрации специфических антител 
класса М в исследуемых образцах и при наблю­
дении за изме.иением коицеитрацип IgM к ви­
русу краснухи в динамике в парных образцах 
сывороток.

5. Д иагностическая значим ость 
полученны х результатов

Прогноз при .забо.?1евашш 1фасн\осой в основ­
ном благощшятиый, за исключением врожденной 
краснухи II оаюжнеиий в виде артрита, тромбо- 
цитопеипческой пурпуры и наиболее тяжелого 
ос-пожнения -  красиу'шиого энцефалита. Особ>то 
опасность краснуха представляет для беременных 
вследствие внутриутробного инфицирования пло­
да. Частота поражешш плода зависит от сроков 
беремешюсти. Заболевание красн>тсой в первый 
'грпместр беременности наиболее опасно и обуслав- 
ливает' врождстшые зродсгва у будущего ребенка 
в 60% и: более случаев. Это — задержка в разтп'ии, 
поражешш зрения и слуха, врожденные пороки 
сердца, поражения костей конечноегей, черепа 
и др. Поэтому рекс)мендуется проведение систе­
матического серо.логичсского анализа у женщин

24 D -2 5 6 0 D -2 5 8 0 25

тшшм



/репродуктивного возраста для выявления группы 
риска (с О'Х'су.'Лгвием ан'щтел -к вирусу кра,снухи).

Комплекс методов диагностики краснухи 
включает количественное определение спец­
ифических IgM, С1теци4)ических IgG к виру­
су краснухи, определение шадекса авидиости 
специфхгческих IgG, выявление РНК вируса 
краснухи. Эти ме'юды позволяют быстро, точ­
но н эффективно диагносгаровать первичную 
краснуху и реинфекцию, пасг-инфекцию, под­
тверждать инфшщрование вирусом плода и/или 
новорожденного, дифференцировать краснуху 
(уг кори, ветряной оспы, иерсишюза и пр.

Иммуноглобулингл класса М к вирусу крас­
нухи обнаруживаются на IJ-4 день после появ­
ления шшнических признаков заболевания, их 
концентрация достигает максимального значе­
ния через 7-10 суток, и, при типичном течении 
инфекции, они элиминируются через 4-5 не­
дель.

Отрицательный результат, полуденный 
при определении у беременных женщин спец- 
ифщшских иммуноглобулинов классов М, 
не исключает наличия у них инкубационного 
периода краснухи, а также возможности ин­
фицирования в последующие месяцы беремен­
ности. Поэтому при диспансерном наблюдении 
анализ на наличие серологических маркеров 
краснухи у таких беременных необходимо про­
водить через каждые 1-2 месяца (группа риска).

Определение спещхфических IgM к вирусу 
краснлгхи допу’скаёт проверх^' одного образца сы во- 
рагки, тх> является диагностичесиш признаком в 
(шучае положительного результата. Одиако число 
исгтшных случаев заболевания краснухой снижа­
ется, соответственно должна уменыпазъся пред­
сказуемая валичина заболеваемскгги, получаемая 
тш основании .лабораторных тестов. При этом, при 
оценке результатов, полученных в тест-е, сильно 
возрастает доля ложноположительных резуль­
татов. Этю может быть связано с присутствием в 
испытуемой сыворотке ревматоидного фактора 
класса М, наличие которого вмесге с специфи­
ческими IgG может обуславливать в непрямом 
методе ИФЛ ложиоположительный результат.

Прису'тствие IgM к вирусу краснухи отра­
жает наличие первичной инфекгщи. При этом не­
обходимо проведение повторного анализа таких 
сывороток для исключения ложноположгггельных 
результатов, обусловленшах случайными, неси­
стемными ошибками при постановке анализа.

Отсутствие IgM к вирусу краснухи не оз­
начает, что пациент не инфищфован вирусом 
краснухи. Если 1фовь взята у больного в начале 
острой фазы заболевания, IgM в сыворотке кро­
ви могут отсутствовать, поэтому при подозрении 
на наличие инфекции (к-дииические проявле­
ния) рекомендуется исследовать сыворотку, взя- 
ту'ю у пациента через 10-15 дней, на наличие 
IgM повторно.

26 D-2560 D -2 5 6 0 27

—



Е(У1и результат анализа неопределенный, 
у'то рекомендуется повторить анализ такой сыво- 

ро'гки. При повторном неопределенном резуль­
тате необходимо проанализировать сыворотку, 
полученную через 10-15 дней, параллельно с 
1-м образцом сыворотки, на наличие IgM и IgG 
для выявления серокоиверсии и подтверждения 
факта инфицирования вирусом краснухи.

Д ля постановки окончательного диагноза 
ре1юмендуется исследование сыворотки, взя­
той на ранних стадгшх заболевания, на нали­
чие иммуноглобулинов класса G и определения 
их авидност'и. Совокупность результатов ИФА, 
клиники и эпидемиологии инфекции пазволяет 
ставить окмгчательнын диагноз краснухи.

При анализе парных сывороток для кон­
троля изменения концентрации IgM или на­
личия сероконверсии оба образца должны быть 
тестированы одномоментно во время одной по­
становки.

6. Краткая схем а проведения ИФА  
для набора «Pyбeллa-IgM-ИФA-Б]ECT»

Использовать т-олько после внимательного 
ознакомления с инструкцией!

Внести

Инкубировать
Промыть

В нести
И нкубировать
Промыть

В нести

И нкубировать
В нести
И змерить

по 100 мкл К+ II К“ . 
по 90 мкл РРС и по 10 мкл 
предварительно разведенных 
анализируемых образцов.
30 мин, 37“С. 
промывочным раствором,
400 мкл, 5 раз. 
по 100 мкл конъюгата.

30 МШ1, 37°С. 
промывочным раствором,
400 мкл. 5 раз.
по 100 МК.Г1 раствора тетраме- 
тилбеизиднна.
25 мин, 18—25‘’С, в темноте, 
по 100 мкл стоп-реагеита.
ОП при 450 нм / рефереисиая 
длина волны 620-655 нм:.
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Графические символы

[ h e f J Н о м е р  п о  к а та л о гу И М е д и ц и н с к о е  ' 
и з д е л и е  д л я  
д и а гн о сти к и  i n  v f tm

С о д е р х ш м о го
AOCTaTo*4Ho 
д л я  п р о а е д е н и я  
}> -количества то с то в

А H e  с те р и л ь н о

[^ К о д  п а р ти и I Т е м п е р а ту р н ы й
д и а п а з о !т

iJ И з г о т о в и т е л ь d
Д а т а
и з го то в л е н и я

У Испопьзоваггь д о ,.. Ш О б р а т и т е с ь  
к и н с тр у к ц и и  
п о  прим енг?нию

А
О с то р о ж н о ) 
О б р а т и т е с ь  
к И н с т р у к ц и и  
по п р и м е н е н и ю

YYYV-MM-00

YYYVd«W

Д а т а  в  ф о р м а те  
Г о д -М е с я ц -Д е н ь  
Г о д -М е с я ц

Консультацию специалиста по работе с н а­
бором можно получить по тел.: (383) 227-75-43.

- . '
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АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩ ЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ»

Мемсдународный сертификат ISO 13485

НАБОРЫ РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ИФА
Вирусные гепатиты А, В, С, D, Е; 

ВИЧ-инфеко;ш1; ИППП; TORCH-инфекции; 
герпесвирусные инфекции; беременность; 
аутоиммунные, системные, паразитарные, 

желудочно-кишечные заболевания; 
гормоны; опухолевые и кардиомаркеры; 

цитокины, аллергены и др.

Т о ч н а я  д и а г н о с т и к а  -  
э ф ф е к т и в н о е  л е ч е н и е !

Н аш  а д р е с : 630117, Новосибирск-117, а/я  492 
Тел./фа.кс; (383) 227-73-60 (многоканальный) 

Тел.: (383) 332-37-10, 332-37-58, 332-36-34, 
332-67-49, 332-67-52 

E -m a i l:  vb n ia rke t@ vecto r-b ea t.ru  
In te rn e t: www.vector-best.ru

—
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ИНСТРУКЦИЯ
по применению набора реагентов

«Тест-еистема иммуноферментная для вы явления иммуноглобулинов класса М к
вирусу краснухи»

«ИФА-Краснуха-IgM»

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для вы явления 

иммуноглобулинов класса М к вирусу краснухи» «ИФА-Краснуха-IgM» предназначен 
для качественного выявления и полуколичественного определения титра иммуноглобулинов 
класса М к вирусу краснухи в сыворотке (плазме) крови человека методом «capture» 
иммуноферментного анализа (ИФА) на твердофазном носителе при "ручной" постановке и с 
использованием ИФА-анализаторов.

Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
П оказания и противопоказания к  применению изделия
Изделие предназначено для серологической диагностики инфекции, вызванной 

вирусом краснухи.
Противопоказаний не существует.

Потенциальные потребители изделия
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник.
Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Краснуха — острое вирусное инфекционное заболевание, проявляющееся умеренно 

выраженными интоксикационным, катаральным синдромами, лимфоаденитом с 
преимущественным поражением затылочной групппы лимфатических узлов и экзантемой. 
Как правило, краснуха имеет легкое течение, осложнения ее редки. Артрит, как осложнение, 
чаще наблюдается у взрослых. Отиты, бронхопневмонии, нефриты, в основном, развиваются 
у детей. К редким осложнениям относится тромбоцитопеническая пурпура, связанная с 
аутоиммунным механизмом. Наиболее серьезным осложнением краснущной инфекции 
является энцефалит, так как вирус токсически действует на сосуды головного мозга.

До введения в практику вакцинации против краснухи повышение заболеваемости 
происходило каждую весну, главным образом болели дети школьного возраста, крупные 
эпидемии наблюдались каждые 6-9 лет. После того как с 1969 года бьша начата вакцинация 
против краснушной инфекции эпидемии прекратились, стали регистрироваться 
ограниченные вспышки среди восприимчивых лиц, находившихся в тесном контакте с 
заболевшим.

Краснуха входит в список опасных инфекций во время беременности (TORCH- 
инфекции). Установлено, что чем меньше срок гестации, тем гораздо чаще и серьезнее 
тератогенное воздействие вируса на плод.

Для лабораторной диагностики врожденной краснухи в настоящее время используют 
две основные группы методов, условно обозначаемых как «прямые» (полимеразная цепная



реакция —  ПЦР) и «непрямые» (иммуноферментны й анализ —  И Ф А). Н аборы реагентов на 
основе И Ф А позволяют выявлять специф ические IgM , специф ические IgG, а также оценить  
авидность антител, которая увеличивается в х о д е  инфекционнного процесса. Косвенным  
лабораторным признаком внутриутробной инфекции является детекция специф ических IgM  
или специфических IgG с низким индексом авидности при отсутствии специф ических IgM. 
Д иагностическое значение низкоавидных специф ических IgG сущ ественно повыш ается, если  
при параллельном серологическом обследовании матери, у неё выявляют высокоавидные 
специф ические IgG.

Наличие IgG-антител при отсутствии в анамнезе указаний на вакцинацию позволяет  
однозначно установить факт инфицирования, а авидность антител позволяет оценить его  
давность. Кроме того, нарастание титра низкоавидных IgG-антител при отсутствии  
выраженной симптоматики процесса м ож ет быть единственны м доказательством наличия 
реинфекции или развития активного процесса у  вакцинированного человека

Н еобходим о отметить, что И Ф А важен также при оценке реактогенных свойств и 
антигенной активности вакцинных препаратов при иммунизации детей  и женщ ин  
детородного возраста, определения защ итного уровня антител после вакцинации.

с<□СТАВ И БАЗОВАЯ КОМ ПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА

И м м уносорбент

очищ енные моноклональные антитела к 
IgM человека, сорбированны е на 96- 
луночном разборном полистироловом  
планш ете для им м унологических реакций с 
плоским дном  (использую тся  
"ломающиеся" стрипы)

Комплект № 1 Комплект
№2

1 планшет 1 планшет

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стрипа в пакете)
Контрольный  
положительный  
образец (К ^

инактивированный, содерж ит антитела 
класса М  к вирусу краснухи в титре 1:800; 
прозрачная жидкость красного цвета.

1 фл.
(1,5 мл)

1 фл. 
(1 ,5  мл)

Контрольный  
образец уровня 
среза (К'^пор)

инактивированный; содерж ит антитела 
класса М  к вирусу краснухи в "пороговом" 
титре (1:100); прозрачная ж идкость желтого  
цвета.

1 фл. 
(1 ,5  мл)

1 фл. 
(1 ,5  мл)

Контрольный  
отрицательный  
образец  (К“)

инактивированный; не содерж ит антитела 
класса М к вирусу краснухи; прозрачная 
ж идкость зеленого цвета

1 фл. 
(1 ,5  мл)

1 фл. 
(1 ,5  мл)

Конъюгат

нативный очищ енный инактивированный 
антиген вируса краснухи, меченный  
пероксидазой, прозрачная жидкость  
ж елтого цвета

1 фл.
(13 мл) 

(титр 1:1000)

1 фл.
(13 мл) 

(титр 1:2000)

Раствор для 
разведения  
образцов (РРО)

прозрачная жидкость зеленого цвета 2 фл.
(по 50 мл)

2 фл.
(по 50 мл)

25-кратный  
концентрат 
ф осф атно­
солевого  
буф ерного  
раствора с твином  
[ФСБ-Т(х25)]

слегка опалесцирую щ ая бесцветная  
пенящаяся ж идкость, возм ож но выпадение 
осадка солей белого цвета, 
растворяющ егося при температуре 37 °С в 
течение 30 мин

2 фл.
(по 40  мл)

2 фл.
(по 40  мл)



Раствор
индикаторный
(РИ)

прозрачная бесцветная или светло-розового 
цвета жидкость

1 фл. 
(13 мл)

1 фл.
(13 мл)

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость 1 фл.
(12 ,5  мл)

1 фл. 
(12 ,5  мл)

Вспомогательный планшет для предварительного разведения 
исследуемых образцов 1 шт. 1 шт.

Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт. 16 шт.
Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки 

ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) воды.
2. ФСБ-Т(х25), РИ, РРО, стоп-реагент -  унифицированы для всех наборов ЗАО 
"ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты.
3. Допускается использование неспецифических реагентов из разных серий набора 
реагентов.
4. iC, пор и КГ не содержат HBsAg, антитела к ВГС, ВИЧ-1,2.
5. В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в непосредственный 
ши опосредованный контакт с организмом пациента и персонала, использующего 
изделие, при выполнении требований эксплуатационной документации (инструкции 
по применению).
В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические 
субстанции.
Набор укомплектован принадлежностями:
Вспомогательными пластиковыми ( П В Х )  емкостями -  4 шт.
Клейкой пленкой для планшета -  4 шт.
Карточка маркировки стрипов по инфекциям -  1 шт.
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению, бланк калибровочного графика.
П о  желанию потребителя базовые комплектации набора (число индивидуальных 

упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена.

ОСНОВНЫ Е П О ТРЕБИ ТЕЛЬСКИ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ
Базовые варианты комплектации набора позволяет одномоментное исследование 96 

образцов, включая контрольные (на контрольные образцы используются 6 лунок, 1 лунка -  
для выведения уровня "бланк"). Допускается использование 3 лунок на контроль (по одной 
лунке на контрольный образец: К ^ , К ” , К^пор )- Предусмотрена возможность проведения

Число
стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Число иссл. 1 2-9 10- 18- 26- 34- 42- 50- 58- 66- 74 - 82-
обр. 17 25 33 41 49 57 65 73 81 89

М етоды 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
П р и  наличии в исследуемом образце антител класса М  к вирусу краснухи антитела, 

сорбированные на поверхности лунок полистиролового планшета, связываются с Ig M  
антителами сыворотки крови. Конъю гат -  антиген вируса краснухи, меченный пероксидазой 
хрена, связывается с Ig M -антителами, специфическими к вирусу краснухи. Присутствие в



сыворотке специфических IgG-антител, ревматоидного фактора и антинуклеарных антител 
потенциально не оказывает влияния на результаты- реакции. Образовавшийся комплекс 
"антитело-антитело-конъюгат" выявляется по реакции с индикаторным раствором, 
содержащим хромоген тетраметилбензидин, в результате которой меняется цвет (оптическая 
плотность) реакционной смеси в лунке планшета; изменение регистрируется с помощью 
спектрофотометра.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Аналитическая чувствительность (минимальный титр IgM-антител к вирусу 

краснухи, выявляемый набором) -  1:100.
Чувствительность набора определяется по стандартной панели образцов 

предприятия, содержащих иммуноглобулины класса М к вирусу краснухи (СОП^-048) как 
процентное содержание образцов, определенных набором как положительные, и составляет 
100%.

Специфичность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, 
не содержащих иммуноглобулины класса М к вирусу краснухи (СОП‘-048) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и составляет 100%.

Коэффициент вариации и К̂ пор -  не более 10 %.
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,06% - 100% (с

доверительной вероятностью 95%).
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,66% - 100% (с доверительной 

вероятностью 95%).
Воспроизводимость -  100%.

ИССЛЕДУЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ
Нативная сыворотка, плазма (с гепарином, ЭДТА, цитратом натрия) крови человека 

объемом не менее 10 мкл.
Сбор биологического материала должен производиться в соответствии с ГОСТ Р 

53079.4-2008 «Обеспечение качества клинических лабораторных исследований».
Образцы до исследования хранить при температуре от 2 до 8 °С. При необходимости 

хранения образцов более 7 дней рекомендуется разделить их на аликвоты и хранить при 
температуре от минус 20 до минус 70 °С. Размороженные образцы перед исследованием 
нужно тщательно перемешать. При работе с размороженными образцами следует учитывать, 
что каждый цикл оттаивания-замораживания приводит к разрушению выявляемых антител, 
снижая качество исследуемого материала. С целью получения достоверных результатов 
исследования рекомендуется использовать только однократное замораживание-оттаивание 
образцов. Размороженные образцы перед исследованием тщательно перемешать на 
лабораторном встряхивателе типа «Вортекс».

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

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 10-15 
мин при 2500-3000 об/мин.

Перекрестных иммунологических реакций, обусловленных наличием общих 
антигенных детерминант с возбудителями цитомегаловирусной инфекции, кори и 
эпидемического паротита не выявлено.

При исследовании образцов с содержанием до 200 г/л гемоглобина, 120 мкмоль/л 
билирубина и 11 ммоль/л триглицеридов интерференция не наблюдалась.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо 

обращаться как с потенциально инфицированным материалом.



Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 
20,12т..), ГОСТ 31508.

Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил «Инструкции по 
мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико- 
диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений» (утв. Минздравом 
СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

РРО содержит натрия азид, конъюгат - тимеросал в безопасной концентрации. Стоп- 
реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызывать химические 
ожоги. В случае попадания на кожу -  немедленно промойте пораженный участок водой.

Набор реагентов, в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, 
к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно- противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий" относится к классу А - отходы, не имеющие контакта с биологическими 
жидкостями пациентов, инфекционными больными и классу Б (эпидемиологически опасные 
отходы) -  инфицированные и потенциально инфицированные отходы, материалы и 
инструменты, предметы, загрязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями.

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует проводить в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питъевой воде 
и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно- противоэпидемических (профилактических) мероприятий" и МУ 287-113 
"Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы (для "ручной” постановки)

- Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные 
переменного объема) для внесения реагентов в лунки планщета с погрешностъю дозирования 
не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми.

Ручные, или автоматические промыватели (вошеры), или восьми- и 
двенадцатиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планщета.

- Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической плотности 
в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при основной длине волны 450 
нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм.

- Анализатор иммуноферментный.
- Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин.
- Термостат на 37 °С ± 1  °С, термостатируемый шейкер орбитального типа 

позволяющий встряхивание при 400-800 об/мин и температуре (37 °С ± 1  °С).
- Холодильник бытовой, фильтровальная бумага.
- Вортекс лабораторный, диапазон скоростей 250-3000 об/мин.
- Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная).
- 70 %-ный раствор спирта этилового и или растворы иных дезинфектантов, 

разрешенных к применению СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих.

Приготовление рабочих растворов реагентов для ИФА
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и вьщержать все 

реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре от 18 до 25 °С.

Приготовление рабочих разведений исследуемых образцов



По 10 мкл каждого образца смешайте с 1 мл РРО (разведение 1:100), тщательно 
перемешайте пипетированием. ' . i.

Для предварительного разведения образцов можно использовать вспомогательный 
планшет; для этого внести в необходимое число его лунок по 90 мкл РРО, затем внести в них 
по 10 мкл исследуемых образцов, тшательно перемешать пипетированием (разведение 1:10). 
Рабочее разведение (1:100) будет получено непосредственно в лунках иммуносорбента.

Рабочие разведения образцов хранить не более 3 ч при температуре от 18 до 25 °С.
Приготовление рабочего промывочного раствора (ФСБ-Т)
При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре 37 °С до 

полного растворения осадка и перед разведением охладить до температуры 25 °С.
При постановках с использованием ИФА-анализаторов 80 мл ФСБ-Т(х25) довести 

водой очищенной до 2 л.
При дробной "ручной" постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и 

воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов.

Число стрипов 2 3 4 5 6 7 8 9 10 И 12
ФСБ-Т(х25), мл 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 40

Вода очищенная, 
мл

до
175

до
250

до
325

до
425

до
500

до
575

до
675

до
750

до
825

ДО
925

до
1000
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более 190 сут, при температуре от 18 до 25 °С -  не более 30 суток. 
Приготовление остальных реагентов
т  г  _ ___ L __  1

к  пор, РРО, конъюгат, РИ, стоп-реагент — готовы кИммуносорбент, К^, К 
применению.

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плотно 
закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 °С до истечения срока годности.

Проведение ИФА ("ручная" постановка)
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени инкубации 

планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для получения достоверных 
результатов.

1. Извлечь из пакета планшет, вскрыв выше замка «zip-lock», и установить на рамку 
необходимое для проведения ИФА количество стрипов. Неиспользованные стрипы 
немедленно поместить обратно в пакет с влагопоглотителем, удалить из него воздух, плотно 
закрыть «zip-lock» и поместить в холодильник.

Хранение вскрытого иммуносорбента возможно при температуре 2-8°С до истечения 
срока годности набора.

2. Одну лунку (напр., А1) оставить незаполненной.
Внести (соблюдая указанную последовательность):
в две лунки (напр., В1, С1) -  по 100 мкл
в две лунки (напр., D1, Е1) -  по 100 мкл К^ор,
в две лунки (напр., F1, G1) -  по 100 мкл К',
в следуюшие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов (по 1 лунке 

на образец). При использовании вспомогательного планшета для разведения образцов в 
соответствующие лунки иммуносорбента внести по 90 мкл РРО, а затем -  по 10 мкл 
образцов, разведенных 1:10 в лунках вспомогательного планшета, тщательно перемешать 
пипетированием.

Накрыть планшет липкой пленкой.
3. Инкубировать:
Комплект №1 - 60 мин при температуре 37 "С в термостате;
Комплект №2 -30 мин при температуре 37 "С в термошейкере (700 об/мин)
4. С помошью промывателя удалить образцы из лунок, 4 раза промыть планшет 

промывочным раствором, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии промывателя.



г/  позвс
А  позволяющего производить промывку в режиме "Overflow", использовать именно этот 

режим'гПо окончании промывки удалить, остатки влагнщз лунок, постукивая планшетом по 
фильтровальной бумаге, положенной на полиэтиленовую пленку.
I При ручной промывке промыть планшет 4 раза. Заполненные ФСБ-Т лунки 
вьщерживать не менее 1 минуты.

5. Во все лунки (кроме лунки А1) внести по 100 мкл конъюгата.
6. Планшет закрыть клейкой пленкой. Инкубировать:
Комплект №1 - 30 мин при температуре 37 "С в термостате;
Комплект №2 -30  мин при температуре 37 Т  в термошейкере (700 об/мин).
7. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 4 раза промыть планшет как 

указано в п. 4.
8. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, немедленно поместить 

планшет в защищенное от света место и вьщержать 25 мин при температуре от 21 до 25 °С.
9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индикаторный 

раствор внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) 
перемешать содержимое лунок и не более, чем через 10-15 мин приступить к учету 
результатов.

Регистрация и учет результатов
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравнения с 
длиной волны 620 или 630 нм). Оптический нуль фотометра ("бланк") устанавливается 
против воздуха.

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях: 
среднее значение ОПк+ -  не менее 0,50; 
среднее значение ОПк+пор (комплект№1) -  не менее 0,20; 
среднее значение ОПк+пор (комплект№2) -  не менее 0,26;
отношение среднего значения ОПк+ к среднему значению ОПк+пор -  не менее 1,5; 
среднее значение О П к --  не более 0,15 
значение ОПбланк менее 0,15.
В противном случае исследование необходимо повторить.
Качественный учет результатов 
Исследуемые образцы учитываются: 
как положительные при ОП >1,1х ОП(К^пор), 
как отрицательные при ОП <0,9 х ОП(К"^пор)-

„ Образцы с ОП в пределах от 0,9х ОП(К^пор) ДО 1,1х ОП(К^пор), т.е. в так называемой 
"серой" зоне, рекомендуется исследовать повторно, поскольку результаты, полученные в 
ней, не могут быть однозначно интерпретированы.

При повторном получении указанного результата, рекомендуется мониторинг 
наличия антител у пациента для исключения неспецифических реакций, которые также 
могут давать сомнительные результаты.

Полуколичественный учет результатов
В образцах, оцененных как положительные, может быть определен титр IgM-антител 

к вирусу краснухи, для чего на бланке калибровочного графика по точкам, ординатами 
которых (пропорциональная шкала) служат полученные значения ОП(К^) и ОП(К^пор), а 
абсциссами (логарифмическая шкала) - значения титров IgM-антител в и К^пор (1:800 и 
1:100), следует провести прямую линию и найти на ней точку, ординатой которой является 
полученное значение ОП исследуемого образца; абсцисса указанной точки будет 
соответствовать искомому значению титра IgM-антител.

ПОСТАНОВКА С И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  И Ф А -А Н А Л И З А Т О Р О В
Подготовить прибор в  соответствии с инструкцией по  е го  эксплуа т а ц и и  ввест и  

программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ.



" СРОК годности
Срок годности набора -  18 месяцев. Набор с истекшим сроком годности применению 

I не подлежит.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Хранение
Замораживание не допускается.
Хранение наборов должно осуществляться в холодильных камерах или 

холодильниках, обеспечивающих регламентируемый температурный режим, в упаковке 
предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 °С в течение всего срока годности.

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плотно 
закрытых упаковках в холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих 
регламентируемый температурный режим, при температуре от 2 до 8 °С до истечения срока 
годности.

Т ранспортирование
Замораживание не допускается.
При температуре от 2 до 8 °С  транспортом всех видов в крытых транспортных 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 °С в течение 10 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления 

иммуноглобулинов класса М к вирусу краснухи» «ИФА-Краснуха-IgM» соответствует ТУ 
9398-048-70423725-2020, Национальным стандартам РФ и нормативным документам в части 
требований безопасности и эффективности. По вопросам, касающимся качества набора, 
следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. I 
1А. ЗАО "ЭКОлаб"; ЗАО "ЭКОлаб"; тел. 8(49643)3-23-11, 3-30-93, 3-30-85, 8-800-333-33-47.

При предъявлении рекламации по поводу несоответствия физических и 
специфических характеристик набора реагентов заявленным, для проведения объективного 
расследования производителем причин несоответствия, потребитель должен предоставить:

1. набор реагентов той серии, на которую предъявляется рекламация;
2. все спорные исследуемые образцы пациентов;
3. протоколы анализа с указанием наименования, серии и сроков годности
использованного набора реагентов.
4. протоколы исследования с использований етодов/наборов реагентов с
указанием серии, сроков годности, п р о и ^ ^

Директор ЗАО "ЭКОлаб" 

по научной работе

"СОГЛАСОВАНО"

Генеральный директор ООО «ВЫМПЕД 

« /(? »  2021 г.
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Комплект №1

КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
(ИФА-Краснуха-IgM)

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!
Внести лунку А1 оставить незаполненной; 

в лунки В1, С1 -  по 100 мкл К^, 
в лунки D1, Е1 -  по 100 мкл К̂ пор, 
в лунки F1, G1 -  по 100 мкл К',

в следующие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов (по 
1 лунке на образец)

Инкубация 60 мин, 37 °С
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку (кроме А1)
Инкубация 30 мин, 37 °С
Промыть 4 раза ФСБ
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 25 мин, 21-25 °С
Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку
Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху

комплект №2
Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!

Внести лунку А1 оставить незаполненной; 
в лунки В1, С1 -  по 100 мкл К^, 
в лунки D1, Е1 -  по 100 мкл К̂ пор, 
в лунки F1, G1 -  по 100 мкл К',

в следующие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов (по 
1 лунке на образец)

Инкубация 30 мин, 37 °С в термошейкере (700 об/мин).
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку (кроме А1)
Инкубация 30 мин, 37 °С в термошейкере (700 об/мин).
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 25 мин, 21-25 °С
Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку
Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху
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И Н С Т Р У К Ц И Я  

п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  р е а ге н то в
« Т е с т -с и с т е м а  и м м у н о ф е р м е н тн а я  д л я  в ы я в л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в

к л а с с а  М  к  в и р у с у  к р а с н у х и »  
« И Ф А -К р а с н у х а - I g M »

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагентов « Т е с т -с и с т е м а  и м м у н о ф е р м е н тн а я  д л я  в ы я в л е н и я  

и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  М  к  в и р у с у  к р а с н у х и »  « И Ф А -К р а с н у х а - I g M »  предназначен 
для качественного выявления и полуколичественного определения титра 
иммуноглобулинов класса М к вирусу краснухи в сыворотке (плазме) крови человека 
методом «capture» иммуноферментного анализа (ИФА) на твердофазном носителе при 
"ручной" постановке и с использованием ИФА-анализаторов.

Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
П о к а з а н и я  и  п р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  и з д е л и я
Изделие предназначено для серологической диагностики инфекции, вызванной 

вирусом краснухи.
Противопоказаний не существует.
П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и  и з д е л и я
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
П р о ф е с с и о н а л ь н ы й  у р о в е н ь  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л е й
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник.
Квалифицированный персонал работающий с изделием должен придерживаться 

надлежащих правил лабораторной практики, исключающим контакт с организмом 
пациента и персонала.

О п и с а н и е  ц е ле в о го  а н а л и т а , с в е де н и я  о его н а у ч н о й  о б о с н о в а н н о с ти
Краснуха —  острое вирусное инфекционное заболевание, проявляющееся 

умеренно выраженными интоксикационным, катаральным синдромами, лимфоаденитом с 
преимущественным поражением затьшочной групппы лимфатических узлов и экзантемой. 
Как правило, краснуха имеет легкое течение, осложнения ее редки. Артрит, как 
осложнение, чаще наблюдается у взрослых. Отиты, бронхопневмонии, нефриты, в 
основном, развиваются у детей. К редким осложнениям относится тромбоцитопеническая 
пурпура, связанная с аутоиммунным механизмом. Наиболее серьезным осложнением 
краснушной инфекции является энцефалит, так как вирус токсически действует на сосуды 
головного мозга.

До введения в практику вакцинации против краснухи повышение заболеваемости 
происходило каждую весну, главным образом болели дети школьного возраста, крупные 
эпидемии наблюдались каждые 6-9 лет. После того как с 1969 года была начата 
вакцинация против краснушной инфекции эпидемии прекратились, стали 
регистрироваться ограниченные вспышки среди восприимчивых лиц, находившихся в 
тесном контакте с заболевшим.



Краснуха входит в список опасных инфекций во время беременноети (TORCH- 
инфекции). Установлено, что чем меньше срок гестации, тем гораздо чаще и серьезнее 
тератогенное воздействие вируса на плод.

Для лабораторной диагностики врожденной краснухи в настоящее время 
используют две основные группы методов, условно обозначаемых как «прямые» 
(полимеразная цепная реакция —  ПЦР) и «непрямые» (иммуноферментный анализ — 
ИФА). Наборы реагентов на основе ИФА позволяют выявлять епецифические IgM, 
специфичеекие IgG, а также оценить авидность антител, которая увеличивается в ходе 
инфекционнного процесеа. Косвенным лабораторным признаком внутризтробной 
инфекции являетея детекция специфических IgM или специфических IgG с низким 
индексом авидности при отсутствии специфических IgM. Диагностическое значение 
низкоавидных специфических IgG существенно повышаетея, если при параллельном 
еерологичееком обследовании матери, у неё выявляют выеокоавидные специфические 
IgG.

Наличие IgG-антител при отеутетвии в анамнезе указаний на вакцинацию 
позволяет однозначно установить факт инфицирования, а авидность антител позволяет 
оценить его давность. Кроме того, нарастание титра низкоавидных IgG-антител при 
отсутствии выраженной симптоматики процесса может быть единственным 
доказательетвом наличия реинфекции или развития активного процесса у 
вакцинированного человека.

Необходимо отметить, что ИФА важен также при оценке реактогенных евойств и 
антигенной активности вакцинных препаратов при иммунизации детей и женщин 
детородного возраста, определения защитного уровня антител после вакцинации.

СОСТАВ И БАЗОВАЯ КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА

Иммуносорбент

очищенные моноклональные антитела к 
IgM человека, сорбированные на 96- 
луночном разборном полиетироловом 
планшете для иммунологических реакций 
с плоеким дном (используются 
"ломающиеся" стрипы)

Комплект
№1

Комплект
№2

1 планшет 1 планшет

допускает ся  р а зд ельна я  уп а к о в к а  ст р и п о в  (по 1-4 ст р и п а  в пакет е)
Контрольный
положительный
образец(К'^)

инактивированный, содержит антитела 
класса М к вирусу краснухи в титре 1:800; 
прозрачная жидкость красного цвета.

1 фл. 
(1,5 мл)

1 фл.
(1,5 мл)

Контрольный 
образец уровня среза 
(К̂ пор)

инактивированный; содержит антитела 
класса М к вирусу краснухи в "пороговом" 
титре (1:100); прозрачная жидкость 
желтого цвета.

1 фл. 
(1,5 мл)

1 фл.
(1,5 мл)

Контрольный 
отрицательный 
образец (К“)

инактивированный; не еодержит антитела 
класса М к вирусу краснухи; прозрачная 
жидкость зеленого цвета

1 фл. 
(1,5 мл)

1 фл. 
(1,5 мл)

Конъюгат

нативный очищенный инактивированный 
антиген вируса краснухи, меченный 
пероксидазой, прозрачная жидкость 
желтого цвета

1 фл.
(13 мл) 

(титр 1:1000)

1 фл.
(13 мл) 

(титр 1:2000)

Раетвор для 
разведения образцов 
(РРО)

прозрачная жидкоеть зеленого цвета
2 фл.

(по 50 мл)
2 фл.

(по 50 мл)

25-кратный 
концентрат 

\ фосфатно-солевого

слегка опалеецирующая бесцветная 
пенящаяся жидкость, возможно выпадение 

\ осадка солей белого цвета.

2 фл.
(по 40 мл)

2 фл.
(по 40 мл)



буферного раствора 
с твином 
[ФСБ-Т(х25)1

растворяющегося при температуре 3 7 °С  в 
течение 30 мин

Раствор
индикаторный (РИ)

прозрачная бесцветная или светло- 
розового цвета жидкость

1 фл. 
(13 мл)

1 фл. 
(13 мл)

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость 1 фл.
(12 ,5  мл)

1 фл.
(12 ,5  мл)

Вспомогательный планшет для предварительного разведения 
исследуемых образцов 1 ш т. 1 ш т.

Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 ш т. 16 шт.
Инструкция по применению набора реагентов 1 шт. 1 шт.
Бланк калибровочного графика 1 ш т. 1 ш т.

Пргтечант. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для 
постановки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) 
воды.
2. ФСБ-Т(х25), РИ, РРО, стоп-реагент -  унифицированы для всех наборов ЗАО 
"ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты.
3. Допускается использование неспецифических реагентов из разных серий 
набора реагентов.
4 .1C, РСпор и 1C не содержат HBsAg, антитела к ВГС, ВИЧ-1,2.
5. В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в 
непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента и 
персонала, использующего изделие, при выполнении требований
эксплуатационной документации (инструкции по применению).
В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические 
субстанции.
Набор укомплектован принадлежностями:
Вспомогательными пластиковыми ( П В Х )  емкостями -  4 ш т.
Клейкой пленкой для планшета -  4 ш т.
Карточка маркировки стрипов по инфекциям -  1 шт.
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению, бланк калибровочного графика.

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Базовые варианты комплектации набора позволяет одномоментное исследование 

96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы используются 6 лунок, 1 
лунка -  для выведения уровня "бланк"). Допускается использование 3 лунок на контроль 
(по одной лунке на контрольный образец: К ^ , К ” , К^пор-)- Предусмотрена возможность 
проведения раздельных исследований с использованием необходимого количества 
стрипов:

Число
стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Число иссл. 1 2-9 10- 18- 26- 34- 42- 50- 58- 66- 74 - 82-
обр. 17 25 33 41 49 57 65 73 81 89

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
П р и  наличии в исследуемом образце антител класса М  к вирусу краснухи 

антитела, сорбированные на поверхности лунок полистиролового планшета, связываются 
с Ig M  антителами сыворотки крови. Конъю гат -  антиген вируса краснухи, меченный 
пероксидазой хрена, связывается с Ig M -антителами, специфическими к вирусу краснухи. 
Присутствие в сыворотке специфических Ig G -антител, ревматоидного фактора и 
антинуклеарных антител потенциально не оказывает влияния на результаты реакции. 
Образовавшийся комплекс "антитело-антитело-конъюгат" выявляется по реакции с 
индикаторным раствором, содержащим хромоген тетраметилбензидин, в результате 
которой меняется цвет (оптическая плотность) реакционной смеси в лунке планшета; 
изменение регистрируется с помощью спектрофотометра.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Аналитическая чувствительность (минимальный титр Ig M -антител к вирусу 

краснухи, выявляемый набором) -  1 : 1 00.
Чувствительность набора определяется по стандартной панели образцов 

предприятия, содержащих иммуноглобулины класса М  к вирусу краснухи (С О П '^-048 ) как 
процентное содержание образцов, определенных набором как положительные, и 
составляет 100% .

Специфичность набора определяется по стандартной панели образцов 
предприятия, не содержащих иммуноглобулины класса М  к вирусу краснухи ( С О П  -048) 
как процентное содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100% .

Коэффициент вариации и К^пор -  не более 10 % .
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,06%  - 10 0%  (е

доверительной вероятностью 95% ).
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,66%  - 10 0 %  (с

доверительной вероятностью 95% ).
Воспроизводимость -  100% .

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Нативная сыворотка, плазма (с гепарином, Э Д Т А , цитратом натрия) крови 

человека объемом не менее 10 мкл.
Сбор биологического материала должен производиться в соответствии с Г О С Т  Р 

53079.4-2008 «Обеспечение качества клинических лабораторных исследований».
Образцы до исследования хранить при температуре от 2 до 8 °С. П р и  

необходимости хранения образцов более 7  дней рекомендуется разделить их на аликвоты 
и хранить при температуре от минус 20 до минус 70 °С . Размороженные образцы перед 
исследованием нужно тщательно перемешать. П р и  работе е размороженными образцами 
следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания приводит к разрушению 
вьывляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С  целью получения 
достоверных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное 
замораживание-оттаивание образцов. Размороженные образцы перед исследованием 
тщательно перемешать на лабораторном встряхивателе типа «В ортекс».

Н е  допускается использование для исследования образцов с повышенным 
еодержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным 
проростом.

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифзтировать в течение 10- 
15 мин при 2500-3000 об/мин.

Перекрестных иммунологических реакций, обусловленных наличием общ их 
антигенных детерминант с возбудителями цитомегаловирусной инфекции, кори и 
эпидемического паротита не вьывлено.



П р и  исследовании образцов с содержанием до 200 г/л гемоглобина, 120 мкмоль/л 
билирубина и 11 ммоль/л триглицеридов интерференция не наблюдалась.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо 

обращаться как с потенциально инфицированным материалом.
Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М 3  РФ  № 4 н  от 6 июня 

2012 г .) ,  Г О С Т  31508.
Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил «И н струкц и и  

по мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в 
клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений» (утв. 
Минздравом С С С Р  1 7  января 1991 г .) , Г О С Т  Р  52905-2007 ( И С О  15190:2003).

Р Р О  содержит натрия азид, конъюгат - тимеросал в безопасной концентрации. 
Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызывать 
химические ожоги. В  случае попадания на кожу -  немедленно промойте пораженный 
участок водой.

Набор реагентов, в соответствии с С а н П и Н  2.1.3 6 8 4-21 "Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно- противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий" относится к классу А  - отходы, не имеющие контакта с 
биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными и классу Б 
(эпидемиологически опасные отходы) -  инфицированные и потенциально 
инфицированные отходы, материалы и инструменты, предметы, загрязненные кровью 
и/или другими биологическими жидкостями.

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует проводить 
в соответствии с С а н П и Н  2.1.3 6 8 4-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно- противоэпидемических (профилактических) мероприятий" и М У  2 8 7-113  
"Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы (для "ручной" постановки)

- Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные 
переменного объема) для внесения реагентов в лунки планщета с погрещностью 
дозирования не более 5 %  с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми.

- Ручные, или автоматические промыватели (вощеры), или восьми- и 
двенадцатиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планщета.

- Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 
плотности в лунках планщета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при основной 
длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм.

- Анализатор иммуноферментный.
- Центриф уга лабораторная на 2,5-3 ,0 тыс. об/мин.
- Термостат на 37 ° С  ± 1  ° С , термостатируемый щейкер орбитального типа 

позволяющий встряхивание при 400-800 об/мин и температуре (3 7 ° С  ± 1 ° С ) .
- Холодильник бытовой, фильтровальная бумага.
- Вортекс лабораторный, диапазон скоростей 250-3000 об/мин.



- Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная).
- 70 %-ный раствор спирта этилового и или растворы иных дезинфектантов, 

разрешенных к применению СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих.

Приготовление рабочих растворов реагентов для ИФА
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и вьщержать все 

реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре от 18 до 25 °С.

Приготовление рабочих разведений исследуемых образцов
По 10 мкл каждого образца смешайте с 1 мл РРО (разведение 1:100), тщательно 

перемешайте пипетированием.
Для предварительного разведения образцов можно использовать вспомогательный 

планшет; для этого внести в необходимое число его лунок по 90 мкл РРО, затем внести в 
них по 10 мкл исследуемых образцов, тщательно перемешать пипетированием (разведение 
1:10). Рабочее разведение (1:100) будет получено непосредственно в лунках 
иммуносорбента.

Рабочие разведения образцов хранить не более 3 ч при температуре от 18 до 25 °С.
Приготовление рабочего промывочного раствора (ФСБ-Т)
При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре 37 °С до 

полного растворения осадка и перед разведением охладить до температуры 25 °С.
При постановках с использованием ИФА-анализаторов 80 мл ФСБ-Т(х25) довести 

водой очищенной до 2 л.
При дробной "ручной" постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) 

и воды, зчсазанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов.
Таблица 1

Число стрипов 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
ФСБ-Т(х25), мл 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 40

Вода очищенная. до до до до до до до до до до до
мл 175 250 325 425 500 575 675 750 825 925 1000

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 ”С не 
более 190 сут, при температуре от 18 до 25 "С -  не более 30 суток.

Приготовление остальных реагентов
Иммуносорбент, К^, К", К'̂ пор, РРО, конъюгат, РИ, стоп-реагент -  готовы к 

применению.
После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в 

плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 °С до истечения срока годности.
Проведение ИФА ("ручная" постановка)
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени инкубации 

планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для получения достоверных 
результатов.

1. Извлечь из пакета планшет, вскрыв выше замка «zip-lock», и установить на 
рамку необходимое для проведения ИФА количество стрипов. Неиспользованные стрипы 
немедленно поместить обратно в пакет с влагопоглотителем, удалить из него воздух, 
плотно закрыть «zip-lock» и поместить в холодильник.

Хранение вскрытого иммуносорбента возможно при температуре 2-8°С до 
истечения срока годности набора.

2. Одну лунку (напр., А1) оставить незаполненной.
Внести (соблюдая указанную последовательность):
в две лунки (напр., В1, С1) -  по 100 мкл К^,
в две лунки (напр., D1, Е1) -  по 100 мкл К̂ пор,
в две лунки (напр., F1, G1) -  по 100 мкл К',



в следующие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов (по 1 
лунке на образец). При использовании вспомогательного планшета для разведения 
образцов в соответствующие лунки иммуносорбента внести по 90 мкл РРО, а затем -  по 
10 мкл образцов, разведенных 1:10 в лунках вспомогательного планшета, тщательно 
перемешать пипетированием.

Накрыть планшет липкой пленкой.
3. Инкубировать:
Комплект №1 - 60 мин при температуре 37 °С в термостате;
Комплект №2 -30 мин при температуре 37 °С в термошейкере (700 об/мин)*
4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 4 раза промыть планшет 

промывочным раствором, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии промывателя, 
позволяющего производить промывку в режиме "Overflow", использовать именно этот 
режим. По окончании промывки удалить остатки влаги из лунок, постукивая планшетом 
по фильтровальной бумаге, положенной на полиэтиленовую пленку.

При ручной промывке промыть планшет 4 раза. Заполненные ФСБ-Т лунки 
вьщерживать не менее 1 минуты.

5. Во все лунки (кроме лунки А1) внести по 100 мкл конъюгата.
6. Планшет закрыть клейкой пленкой. Инкубировать:
Комплект №1 - 30 мин при температуре 37 °С в термостате;
Комплект №2 -30 мин при температуре 37 ”С в термошейкере (700 об/мин).*
7. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 4 раза промыть планшет 

как указано в п. 4.
8. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, немедленно поместить 

планшет в защищенное от света место и вьщержать 25 мин при температуре от 21 до 25 
°С.

9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индикаторный 
раствор внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) 
перемешать содержимое лунок и не более, чем через 10-15 мин приступить к учету 
результатов.
* Примечание:

Инкубация с встряхиванием при 700 об/мин приводит к изменению 
кинетических и равновесных параметров реакции антитела и антигена, что позволяет 
сократить время инкубации на 30 минут. Показатели чувствительности и специфичности 
при этом не меняются.

Регистрация и учет результатов
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравнения с 
длиной волны 620 или 630 нм). Оптический нуль фотометра ("бланк") устанавливается 
против воздуха.

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях: 
среднее значение ОПк+ -  не менее 0,50; 
среднее значение ОПк+пор (комплект№1) -  не менее 0,20; 
среднее значение ОПк+пор (комплект№2) -  не менее 0,26;
отношение среднего значения ОПк+ к среднему значению ОПк+пор -  не менее 1,5; 
среднее значение ОПк- -  не более 0,15 
значение ОПб ланк менее 0,15.
В противном случае исследование необходимо повторить.
Качественный учет результатов 
Исследуемые образцы учитываются: 
как положительные при ОП >1,1 х ОП(К̂ пор), 
как отрицательные при ОП <0,9х ОП(К*пор).



Образцы с o n  в пределах от 0,9х ОП(К̂ пор) до 1,1 х ОП(К̂ пор), т.е. в так называемой 
"серой" зоне, рекомендуется исследовать повторно, поскольку результаты, полученные в 
ней, не могут быть однозначно интерпретированы.

При повторном получении указанного результата, рекомендуется мониторинг 
наличия антител у пациента для исключения неспецифических реакций, которые также 
могут давать сомнительные результаты.

Полуколичественный учет результатов
В образцах, оцененных как положительные, может быть определен титр IgM- 

антител к вирусу краснухи, для чего на бланке калибровочного графика по точкам, 
ординатами которых (пропорциональная шкала) служат полученные значения ОП(К )̂ и 
ОП(К'*'пор), а абсциссами (логарифмическая шкала) - значения титров IgM-антител в и 
К"̂ пор (1:800 и 1:100), следует провести прямую линию и найти на ней точку, ординатой 
которой является полученное значение ОП исследуемого образца; абсцисса указанной 
точки будет соответствовать искомому значению титра IgM-антител.

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести 

программу анализа, соответствуюш;ую используемому набору, и провести анализ.

СРОК годности
Срок годности набора -  18 месяцев. Набор с истекшим сроком годности 

применению не подлежит.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Хранение
Замораживание не допускается.
Хранение наборов должно осуш;ествляться в холодильных камерах или 

холодильниках, обеспечивающих регламентируемый температурный режим, в упаковке 
предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 °С в течение всего срока годности.

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в 
плотно закрытых упаковках в холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих 
регламентируемый температурный режим, при температуре от 2 до 8 °С до истечения 
срока годности.

Транспортирование
Замораживание не допускается.
При температуре от 2 до 8 °С транспортом всех видов в крытых транспортных 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 °С в течение 10 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления 

иммуноглобулинов класса М к вирусу краснухи» «ИФА-Краснуха-IgM» соответствует ТУ 
9398-048-70423725-2020, с изм. №1, №2 Национальным стандартам РФ и нормативным 
документам в части требований безопасности и эффективности. По вопросам, 
касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. 
Электрогорск, ул. Буденного, д. 1, 1А. ЗАО "ЭКОлаб"; ЗАО "ЭКОлаб"; тел. 8(49643)3-23- 
11, 3-30-93, 3-30-85, 8-800-333-33-47.



При предъявлении рекламации по поводу несоответствия физических и 
специфических характеристик набора реагентов заявленным, для проведения 
объективного расследования производителем причин несоответствия, потребителъ должен 
предоставить;

1. набор реагентов той серии, на которую предъявляется рекламация;
2. все спорные исследуемые образцы пациентов;
3. протоколы анализа с указанием наименования, серии и сроков годности 
использованного набора реагентов.
4. протоколы исследования с использованием других методов/наборов 
реагентов с указанием серии, сроков годности, производителя примененных 
наборов реагентов.

Директор ЗАО "ЭКОлаб" по научной работу-

" J О 2021 г.
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Генеральный директор ООО «ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР»

2021 г.
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
(ИФА-Краснуха-IgM)

Комплект №1

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!
Внести лунку А1 оставить незаполненной; 

в лунки В1, С1 -  по 100 мкл К^, 
в лунки D1, Е1 -  по 100 мкл К"̂ пор, 
в лунки F1, G1 -  по 100 мкл К",

в следующие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов 
(по 1 лунке на образец)

Инкубация 60 мин, 37 °С
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку (кроме А1)
Инкубация 30 мин, 37 °С
Промыть 4 раза ФСБ
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 25 мин, 21-25 °С
Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку
Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху

комплект №2

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!
Внести лунку А1 оставить незаполненной; 

в лунки В1, С1 -  по 100 мкл К% 
в лунки D1, Е1 -  по 100 мкл К̂ пор, 
в лунки F1, G1 -  по 100 мкл К',

в следующие лунки - по 100 мкл подготовленных исследуемых образцов 
(по 1 лунке на образец)

Инкубация 30 мин, 37 °С в термошейкере (700 об/мин).
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку (кроме А1)
Инкубация 30 мин, 37 °С в термошейкере (700 об/мин).
Промыть 4 раза ФСБ-Т
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 25 мин, 21-25 °С
Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую л)шку
Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху
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