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1 . НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов Описторх-Т^О-ИФА- 

Б ЕСТ (далее по тексту -  набор) предназначен 
для выявлеш15! 1шмуно1'лобул»нов класса G 
к антигенам ошюторхясов в «дворотке (пла-зме) 
крови человека методом твердофаэпою нммуно- 
ферментиого ана.тиза.

1.2. Выяв.челие иммуиоглхдау.лиион клас­
са G к антигенам. ош1ет(д.)хисов может быть 
испо.г1ьзоваио лри диагностике огшсторхоза 
в коммексе с другими м(?толямп, ггрп и-зутгении 
патогенеза, иммупйгепеза н эпидемио.погии за- 
билеиаиий описторхозом в к.п1шических и науч- 
ио-исследоватольских лаоораторнях.

1.3. Набор ржжчитан иа проведение :ша- 
лизов в дубля.х -15 неизвесшых, 3 контроль­
ных образцов пли 12 независимых постановок 
гю 8 анализов каждая, включая контролтг.

Z- ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. Принцип метода 

Метод опрсде.тошш гга.муноглооулпнов 
класса G .к антигенам оп.исторхисов представ- 
.чжэт собой твердофазный нм.мунофернентный 
анал,и.к в ходе которого при в.эаимодействии ис- 
следуе.мых образцов сывороток (шшзмы) кровг: 
в лу'шсах егрипов с иммобилпаованныш! анти- 
гена.тш оггасторхисов происходит связывание 
специфических антител и образование комплек-

Инструкция утверждена 06.1:^.2013 Нриклзем Рос.>драв- 
нндаора К» 7()33-Пр/13.
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с а  « а ы ' ш г е н - а н т и т е л о »  н а  и о в е р х п о с т - и  л у н о к .  
П о с л е  л о б а в л е ш м  в  л у и к и  п л а н ш е т а  к о н ъ ю г а т а  
м о н о к л о н а л ь н ы х  a i i - i ' i i T e .a  к  I g G  ч е л о в е к а  с  п е -  
р о к с в д а . ю й  . х р е н а  п р о и с х о д и т  в к . д ю ч е н и е  ф е р ­

м е н т н о й  м е т к и  в  и м м у н н ы й  к о м п л е ж с .
К о м п . л е к с  « а и ' п т г е н - а и т п т е л о - к о н ъ ю г а т »  

в ы я в л я ю т  ц в е т н о й  р е а к ц и е й  с  и с п о л ь з о в а н и ­
е м  с у б с т 1з а т а  п с р о к с и д а з ы  - п е р е к и с х г  в о д о р о д а  
и  х р о м о г е н а  -  т е т р а м е т и л б е п з и д ш ш .  И н г е н -  

с и в ы о с т ь  о к р а ш и в а н и я  п р о п о р ц г г о н а л ь н а  к о н -  
ц е н т р а щ г а  I g C i  к  а н т п г е н з ш  о п и с т о р х п с о в  
в  а и а . д и з и р у е м о м  о б р а з ц е  с ы в о р о т к и  ( п .д м .з м ы )  
к р г ш и ,

2.2. Состав набора
В  с о с т а в  н а б о р а  в х о ,д я т ;

-  п л а н ш е т  р а з б о р н ы й  ( 1 2  в о ы .м и л у д ю ч т г ы х  с т р и п :о в )  
с  и . \ ш о о и л 1 1 3 0 Б ш ш ы - \ ш  тю  B i i y r p e i n i e i i  л о в о р .к н о с т н  
л у н о к  а о т н г е н г ш и  о и н е г о р х и с о в ,  1ч:!тош.>п1 д . т я  н с -  

п о л к ю в а ш ш — 1 ш т , :
1ю л о ж и т е . " ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е н  ( К " )  н а  о с н о ­
в е  и н а к т и в и р о в а н н о й  с ы в о р о т к и  к р ш ч н  ч е .п о в е к .ч , 
с о д е р ж а и ш ! !  11.м м у и о г л о б у .д ш т ы  к .д а с с а  6} к  а и т п -  
Г Е н а м  о п и с т о р - ч и о о в .  г о т о н ч л й  д л я  и с п о л м о в а н н я  — 

1 ф л а к о н  ( 1 ,5  1И.Д К
-  ( . т р и п а т е л ь н ы й  к о н т р о л ы ш й  о б р а з е ц  (К - )  н а  о с н о ­

ве 1 х н а к т и в и р с « а ш 1 0 Й  с ы в о р о т к и  к р о в п  че-ДОвека, 
н о  с о д е р я с а и .ш й  . и м м у н о г л о б у л и н ы  к л а с с а  G  к  а н т и ­
г е н а м  ап н е то ]Ж И С О В , г о т о в ы й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  -  

1 ф л а к о н  ( 2 ,5  м л ) ;

-- к о н ъ ю г а т  м о н с н с - к ш я л ы г ы х  а и г и т с л  к  I g G  ч е л о в е к а  
с  и с р < л ;с и ;ц 1.ю й  х р е и а ,  г о т о ш .х й  д л я  u c u o .T b .n jB a iu iH -  
1 ф . 'ш к о н  ( 1 3  м л '1 ;

--  2 5 -к р а т 1 т ы й  к о г щ е ш р а т  ф <1с ф а 'ш о -с о л е в г > г о  б у ф е р н о -  

и )  р а с т в о р а  с  т в и н о .м  ( Ф С Б - Т х 2 й )  -  1 ф л а к о н  ( 2 8  за л );
-  р а с т в о р  д л я  и р е д в а р н т е .л ь н с ш )  р ; . ы в е д с н и я  о з в о |, ) о -  

т о к  ( Р П Р С ) -  1 ф л а к о н  ( 1 0  м л ) ;
-  р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т е ж  ( P f ’C )  -  Т 4 'л а -  

к о н  ( 1 2  м л ) ;

-  р а с т в о р  т е т р а м ( Ш 1л о е и . ш д и н а  ( р а с т в о р  Т М Б ) .  ххгго- 
в ы н  д л я  и с б ю л ь з о в а ю м  -  1 ф л а к о н  (.1Я  М Л );

-  с т о п - р е а г е н т ,  г о т о в ы .й  д .д я  н с п о я ь а о м .т и и я  -  1 ф л а ­
к о н  ( 1 2  м л ) .

Набор допо.'шптельно коми,пектуется:
п л е н к о й  д л я  з а к л о н в а и и я  п л а .н ш е т а  -  2  н г т .:

-  п а н н о ч к о й  д л я  р е а г е н т а  -  2  ш г , ;

-  н а к о н е ч н и к а м и  д .д я  ш ш е т к н  н а  5 - 2 0 0  м к ;д  -  1 6  ш т .
П о  с о 1' л я с о в г ш н а 1 с  п о т р е б и т е л е м  . п о п о л ш ! -  

т е . д ь н о  п о с т а в л я е т с я ;

-  п л а н ш е т  ,д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е ш м  и с с л е ­
д у е м ы х  о б р а з ц о в  -  1 ш т .

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ  
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3 . .1 .  В о ;1м о ж е н  п е р е к р е с т  п м л г у н о л о п г ч е -  
с к и .х  р е а к г г и й  п р и  ; з а б и л е в н н и я х  т о к с о к а р о з о м ,  

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

с о  в з а ш ч о д е й с г в и е м  г ш т м т е л  с  г е т е р о . ч о г п ч и ь ш  

а н т и г е н о м  .з а  с ч е т  н м м у н о . д о г и ч е с к п х  и е р е к р е -  
с т о в  м е ж / ( у  а н т и г е н а  М П ,
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3.2. Специфическая активность;
чувствите/ibHOCTb выявления иммуногло­

булинов класса G к аитш'енам опиегорхисов -  
соответствие результатов качественного вьшв- 
.тения набором иммуноглобулинов класса G к 
антигенам опнсторхпсов требованиям стандарт­
ной папелтт предприятия СПИ (per. Ка 0.5-2-280), 
аттестованной O liTK  АО <<Вектор-Бест» -  состав­
ляет 100"'о: средние арифметические значения 
ош'нческой плотности для каядтой партл лунок 
с поло>кпте.'11.пыми сыпорсптга.ми Nsl-NaB больше 
.либо равш.1 величине диагностического значе­
ния О П ТШ ТС С К О Й  плотности (On>;..;.Xs0 S ОПд);

специ(}и1чшкпч> выявления иммупог.добу- 
лшюн класса G к антигенам описторхисов -- 
соответствие ре.тультатов качественного выяв­
ления набором иммуноглобулинов класса G к 
анти1'ена.м описторхисов требования.м стаида]>т- 
HOU лаие.тн предприятия СПП (per. N« 05-2-267), 
аттестованной ОБТК АО «Вектор-Бесп» — состав­
ляет 100%; средние арифметические значения 
оптической шютности д.тя каж,дай пары луислс 
с отрпцательнътап сыворотками N»1 — N»S мень­
ше либо равны иеличиие диагностического 
.значения оптической плотности, умноженного 
на 0,85 (Orijjj,i.Ki«8S 0,85хОПд),

3.3. Тптр стандартиоп) образца трзсдприя- 
тия СОП+ (per. Nii 05-2-21) до.дзкен быть не менее 
1;800.

3.4. Диа гностическая чувствительность: 
клинические иссле,цоваиия, проведенные в

6 0-2952

двух независимых учренстениях на 39 поло­
жительных образцах, взятых у больных с под­
твержденным сшпсггор.чоаом, пока;}алн 97% 
чувствительность (интервал 88%--]00% , с дове­
рительной вероятностью ОО"]!).

3.5, Диагиостггческая специфичность: кли­
нические исследования, прс'ведеиные в двух не­
зависимых учреждениях на 74 отрицателындх 
образцах, взятых у доноров, отобранных слу­
чайным образом, и больных с иной нозологпей 
(токсокароз, ал.чергозы, поражение гепатобили- 
арной системы иепаразптарной этио-тогим, ахп- 
нококкоз цистный, онкологические заболевания 
печени) показали 92% специфшшость (пнтернал 
85%-.96%. с доверительной вероятнасть»

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потешш<ал:ьный риск поимеиения и.ч- 

бора- класс 26 (ГОСТ Р 51609-2000).
4.2. Все ко-мпоиеты набора являются ие- 

токснчньштг. Стоп'реая'опт обладает ра.з.тража- 
ющим действием, Избсгап, ргыбры.птгеания .и 
попадания на кожу и слизистые. В с.т>мас попа­
дания раствора стоп-реагеита па кожу и слизи- 
ст'ые необходи.мо промыть поражённый у>гасток 
большим количеством проточно!! воды,

4.3. При работе с псслед>ю г̂ы>п1 образцами 
сле.д}’'ет соб-’податъ меры предосторожноогп!, при­
нятые при: работе с потешцпьльио 1ш(|)екщ10шшм 
Maxepnano.vi. Основные правила работы изложс>- 
нъ[ в «Ипегрукцип по MepiiM правила кгнки рас-

0-2952 7



гфосгранеиия иифекщ10Ю1Е>1Х заболеваний при 
рабше в к.щивико-диагнотгчееких лабораториях 
лечебно-профилаиических учреждений», jTBCp»- 
/цлшой Минздравом СССР 17 января 1991. г, ц в ме- 
тодотескт. у н а з а т т  МУ-287-Г13 («Меташгчеекпе 
у казания по делнифегагшт. предт>рн j i наа циоши )й 
очистке п «'ерилизацпи изделий медшушского 
назначения», утв. департаменгом госстнэтщиа,'!- 
зора Минздрава РФ от 30.12.1998 г).

4.4. При работе с набором следует надевать 
одноразовые (резиновые или пластиковые пер­
чатки, так как исследуемые обра.чцы сыворотки 
(плазми) крешп человека следует рассматривать 
как потешшальио инфекщюниого, способные 
длительное врелгя со.чраиять и передавать ВИЧ. 
вирусы гепаттгга пли любой друтой возбудитсл!.
ВПруСИЫХ Н!£феКЦ11Й.

4.5. Хи.мическая посуда и оборудование, ко­
торые используются в pafxn'e с наборога, должны 
быть соотпетствуннцим образом промаркирова­
ны II храниться отдельно.

4.6. Запрещается приём штщи. использова­
ние косметических средств и курение в помещо- 
ниях, предназначенных для работы с наборами.

4.7. Для дезинфекции посуды н материалов, 
коптактироваишпх с исследуемыми и контроль­
ными образцами, рекомендуем использовать 
дезинфпцируюшде средства, не оказывающие 
негативного во.здействия на качество ИФА, не 
содержч1щне активный кислород и хлор, напри­
мер, комбинированные средства на основе ЧАС,

сп1!ртов. третичных амнион. Испо:1ьзовапие ле- 
31шфпцирукя1щх сре,дс.гв, содержащих активный, 
кислород и хлор (Н2О2. деохлор, х.чораг>цш), приво­
дит к серьезному ис.кажегопо резу.иь.татов.

4.8. Утилизацию или уничтожение, дезин­
фекцию наборов реагентов следует проводичъ 
в сочтветствнп с СанПкн 2.1.7.2790-10 «(.Зянитар- 
но-эшщемиолог.Еческие требования к обраще­
нию с медиЦ.Ииск-11 ми отхода.ми» и МУ-287-113 
«<Метод:ическпе указания по де.тиифекции. пред- 
стерилиаацдонньй очистке и стерилизации из­
делий мед.ицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ , 
НЕОБХОДИМЫ Е ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

с п с к т р с ф о т о м е т р  л е р т и к а л ы г о г е  с к а к п р о в а к н я ,  п о ­

зволяющий щэоводпть из.мерс.'штя оптической шют- 
н о с г п  р.астЕоров в лунках стрппов п р и  основной 
д л и н е  волны 4 0 0  н м  и  д л и н е  в о л н ы  сравнения 
I) д и а п а з о н е  6 3 0 - 6 .5 5  н м ;  .д о п у с к а е т с я  и .? м е р ,е н и е  
т о л ь к о  п р и  д л и н е  во.дны 4 5 0  н м ;  
т е р м о с т а т .  | ] о ,х д е р ж и в а к ) Щ и й  т е м п е р а т у 'р у  (3 7 -Д  f C ;  

п р о м ы в о ч н о е  у с з р о й с т в о  д л я  г и а н ш е т о в ;  
хо;лод ил ьн и к  б  ытовой;
Ш Ш ОТК1! п о л у а в т о м а т и ч е с к и е  о ,д и о к а н а л ь н ы в  
с  п е р е м е н н ы м ,  и л и  ф и к с и р о в .ч н н ы м  о б ъ ё м о м  с о  
с м е ш г ы м и  н а к о н е ч н и к а м и ,  п п .з в о л я в г ш щ в  о т о н р а т ь  
« т ь ё м ы  я ш д к о с т а  о т  5  д о  5 0 0 0  ,м к л ;  

г ш п е т м !  п о л у а в т о .ч а т и ч е с к и с -  .м н о г о к а н а л ь н ы е  с о  
с м е и к 1.гх1и  н а к о н е ч н и к я м и ,  п о з в о л я ю щ и е  о т б и р а т ь  
о б ъ ё м ы  ж и д к о с т е й  о т  5  д о  3 0 0  м к .л ;

D-29S2 D~2952
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-  п е р ч а т к и  р е з и н о в ы е  х и р у р г и ч е с к и е ;
-  б у м а г а  ф ц л ь т р о и а л ь и а я  л а б о р а т о р н а я ;
-- ф л а к о н ы  с т с к л я н н 1,ю  в м е с ш м о с т ь ю  1 0 - !  5  .м л ;

. 1щл1шдр мерный 2-го класса точности вмссти-
м о стьтс) 1 0 0 0  м ." ;

-  к о л б а  в м е с т и м о с г ь ю  1 0 0 0  м .а ;

-  вода дистиллированная;
-  д е з и н ф и ц и р у ю щ и й  р я с т т з р .

компоненты ггаборн и образцы сывороток (плаз- 
мы)крови ири тем1(е)>ат уре от 18 до 25°С и тече­
ние ваемеии не менее 60 мин.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
6Л. Для проведения анализа пе следует 

использовать гемолпзпроваиную. м}дн>чо сыво­
ротку' крови.

6.2. Образцы сыворотки (плазмht) крови до­
пускается хранить при температуре от 2 до 8“С 
не т л е е  5 сут при отеугствии .микробпш5 кохг- 
таминадии или ири температуре минус 20"С 
(II ттзке) не более 3 мес.

Сле,дует избегать :иногократного заморажи- 
ваигш / оттаивания, так как это может иривести 
к получани»:) иеправильпых результатов. После 
размораживания обра;щы следует тщагелыто 
перемешать.

6.3. Образцы сывороток {гечазмы) крови, со­
держащие осадок, необходимо очистить центри- 
фуг-ировашге.м при 5000-10000 об/ми.ч в точение 
5 мин при температуре от 18 до 25“С.

7.2. Г1од1'отовка планшета
Вскрыть пакет выше замка и установить 

на рамку неооходимые для проведения анализа 
количестао сгршшв. Использоваттт в течение 1 ч 
посте устанопки. Осгавшпеся неиспользованны­
ми сгрипы немед-девно поместить вновь в пакет 
с влагогюглотите.тем, уда,акть из него воздух и 
плотно закрыть замок.

Х р а н и т ь  при т е м п е р а т у р е  о т  2  ск) 8°С  
в теч ен и е  всего срока г о д н о с ти  набора.

7.3. Приготовление промывочиото раствора 
Внести п мерный ишпшдр необхо.дпмое 

количество ФОС-Тх25 п добавить соо'гвегсгву- 
ющее количостко дист-иллированной воды. При 
выпадении осадка солей в концентрате необхо­
димо прогрет!., его при температуре от 30 ло lO’̂ C 
до полного растворения осадка.

В таб.пице приведен расход реат’ентов в эа- 
внсимостн от ч.нсла нсноль.п'емых стрипов.

П ри готовлен н ы й  промы вочны й р а с т в о р  
м о ж н о  х р а н и т ь  при т е м п е р а т у р е  о т  2  до 8 “С  
не более, 5 с у т о к .

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ

7.1. Перед работой изв.лочь набор из хо.по- 
дильника, вскрьпъ упаковку п вьидержатт. все

7.4. Подготовка положительного (К ”̂) и 
отрицательного (К  ) контрольных образцов

Контрольные образцы готовы к использова­
нию и не требуют дополнительного ра;зв(:>ления.

10 0-2952 D-2952 11
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П о ло ж и тель н ы й  и о т р и ц а т е л ь н ы й  кон- 
т р с т ь н ы е  обра.щ ы после первого в ск р ы т  ия ф л а ­
конов м о ж н о  х р а н и т ь  при т е м п е р а т у р е  о т  2  
до 8°С  в т еч ен и е  всего срока годн ости .

7.5. Предварительное ра,1веденне 
и с € л е д у е м ы X об р а л ц ов

В лупки планшета для предварительного 
рааведенпя образцов внести по 90 мкя раство­
ра для иредварптелъного ра.лведеикя м.геороток 
(РПРС) и добавить по 10 мкл цельного образца 
ciJBopoTivH (плаамм) К1юви, тщательно переме­
шать. При ра.зведении сыворотки красный цвет 
должен памеииться на желтый. Если и-змеиения 
цвета не произошло, анализ образца сьшо1,)отки 
может дать неправильный результат.

П р едвар и тель н о  разведенны е исследуимые 
образцы  м о ж н о  х р а н и т ь  при т е м п е р а т у р е  
о т  1 8  до 2 5 ’‘С  не более 3  ч.

7.6. Подготовка конъюгата
Конъюгат готов к исполь.юеан1но.

Необхоздамое колидество конъюгата ото­
брать и стеклянный (̂ )л:акон пли в пластиковую 
ванночку для реагента.

Оставшийся поело и):говедеяия ИФА раст­
вор конъюгата 5дт1лизировать (не щгаватъ во 
флакон с исхо,дньм конъюгатом!).

К он ъ ю гат после первого в с к р ы ти я  ф л а к о ­
нов х р а н и т ь  при m exm eixjm ype о т  2  до 8°С  в т е ­
чение всего срока го д н о сти .

Таблица расхода ком по нентов  набора реагентов

i  о  г  i
о  ^  ^  tX
^  S  tn и

К о н ъ ю га т ,
м л

Р а с т в о о
Т М Б .

м л

П р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р

Ф С Б - Т
к о н 1.^еитрат.

м л

Д и с т и л .
в о д а ,

М П

1 1 .0 1 ,0 2 ,0 д о  5 0

2 2 ,0 2 , 0 4 , 0 д о  1 0 0

3 3 ,0 3 . 0 6 , 0 д о  1 5 0

4 4 , 0 4 , 0 8 , 0 д о  2 0 0

5 5 ,0 5 ,0 1 0 .0 д о  2 5 0

а 6 . 0 6 . 0 12 ,0 д о  3 0 0

7 7 , 0 7 .0 1 4 ,0 д о  3 5 0

8 В ,0 8 .0 1 6 .0 д о  4 0 0

9 9 ,0 9 . 0 1 8 ,0 Д О  4 5 0

1 0 1 0 ,0 1 0 ,0 2 0 , 0 д о  5 0 0

11 11 ,0 1 1 ,0 2 2 , 0 д о  5 5 0

1 2 1 2 ,0 1 2 .0 2 4 , 0 Д О  6 0 0

R таблице приведен расход реагеига н за­
висимости от ко.личества используемых стрипов.

7.7. Подготовка раствора 
тетраметилбензидина

Раствор ТМЕ готов к использованию.
Необходимое колкяество раствора ТМВ ото­

брать в стеклянный флакон или в иластиковук! 
ванночку для реагента поместить в защшцс1шое 
от света место.

Оставшийся псюле проведения ИФА рас­
твор тетраметилбензидина ути.лизировать

12 0-2852 0-2852 13
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(не сливать во флакон с исходным раствором
т м б :).

Р а с т в о р  ТМ Б после первого в ск р ы ти я  ф л а ­
конов м о ж н о  х р а н и т ь  при т е м п е р а т у р е  о т  2  
ik> S “C  в те ч е н и е  всего срока годн ости .

В таблице приведен расход реагента в за­
висимости от ко.:шчества используемых стрипов.

7.8. Стоп-реагент готов к испо.дьзованию.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА
7.9. Внесение образцов.

В лунку А-1 внести 100 мкл положительно­
го контрольного обра.:(ца (К"*"). В лункп В-1 и С-1 
внести по 100 мкл отрицате.чьного контрольного 
образц.а (К“).

В остальные лунки внести по 90 мкл рас­
твора для ра.}веден1тя сыворототс (ГРС) и по 
10 мкл пре.дварительно ра,зведенных иссле.дуе- 
мых образцов сыворотки (плаз.мы) кровп (см 
п. 7..5), перемешать иипетированием.

Л.ЛЯ иовышешш достоверности результатов 
исследуемые образцы рекомендуется аналн.ш- 
ров.ать в дублях, используя для каждого образца 
по две л.ун1Ш.

Р а с т в о р  д.пя разведения сы вороток  перед 
у п о т р е б л е н и е м  в с т р я х н у т ь !

7.10. Определение титра исследуемых 
образцов

Для определения титра в выявленных iio- 
ложительньтх об1)а,?цах в лунки горизоптально-

1-0 ряда внести по 180 мкл РРС и но 20 мк.л 
предварительно разведегшых исследуемых об­
разцов сывороток (плязмы) крови (см II, 7..5). 
В лунки рядов В-Н внести по 100 мкл: РРС. Каж­
дый образец титровать, nejicHOCH по №0 мкл 
раствора и.з лунок предыдущего ря,та в лунки 
пс)с.медукш;аго от А до Н, тщательно переме­
шивая шшетпрованнем. После раститровки и.з 
каждой лунки последнего ряда Н удали'П:. к со­
суд с дезпнфштирующим раствором по 1,00 мкл 
раствора, оегавляя в лутзках по 100 мк.т. Таки.и 
образо.м. в вертикальных рада.х полу'таются по- 
следова.те,тьные 2-крагные разведешш исследуе­
мых обра.щов в ииторвале от 1:100 до 1:12800.

Внесение обра.щов необходимо п р ои зв оди ть  
б ы стр о , в теч ен и е  времени не более 1 0  м и н .

7.11. П.чвышет зак.1юшъ шюнкой и ннкуо.иро- 
вать в термостате в течение 30 м:пн при тсмператт'- 
ре (37 ±1)41

7.12. По окончангга инкубацш,!. снять лип­
кую пленку и уда.дить в сосуд с дезинфидкру- 
КЖЦ1М раствором. Содержимое лунок ущалить 
отсасыванием в сосуд с дезинфицирующим: 
раствором и про.мыть, доб.авляя во все .-п'нкн 
ПО 400 мкл промывочного раствора (с.м п. 7.3). 
Процесс промывки повторить еще 4 раза. Общее 
количество отмывок равно 5. Время м еж р у  за­
полнением и опорожнением .лупок должно бьпч;> 
не менее 30 сек. Необходимо сладить за по.тны.м 
опорожнением лунок после каждою цикла от­
мывки. Затем у'да.тпть остатки жидкости из

14 D - 2 9 5 2 D - 2 9 5 2 15

....

N



лукок, иостукива>1 хЕЛйинлетом iij перевернутом 
положении по фильтровальной бумаге.

7.! 3. Внести во все лрхки но 100 мкл котю -
ихта.

Д л я  внесения к о н ъ ю гата  и сп о ль зо в ать  
ванночку д л я  р е а г е н т а  и одноро.ювые н аконеч­
ники, входящ ие в с о с т а в  набора-

7.14. Планшет лаклеить ттлеикоп и пнкуби- 
ровать в термостате в твчез:и!с 30 мин при темпе* 
ратуре (г37 ± \УС.

7.15. По окончании пнкубащгн промыть 
11ланшет как описано в п, 7.12.

7.16. Внести во все .тункп по 100 мкл раст- 
зоратстраметилбеизидина.

Планшет инкубировать в защищенном от 
света месте в течение 25 мпн при температуре 
аг 18до2.5'’С.

Д л я  внесения р а с т в о р а  т е т р а м е т и л б е н -  
зи ди н а и сп о ль зо в а ть  ван н очку д л я  р е а г е н т а  
и одноразовы е н аконечн и ки , входящ ие в с о с т а в  
набора.

7.17. Внести во все лункд с той же скоро­
стью и в той же последовательности, как и рас­
твор Т.\1Б, по 100 мкя CTon-peai eirra.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ,
8,1. Измерить велп х̂ину' оптнчехжой плот­

ности растворов в лунках на спектро(}ютометре 
вертикального сканирования в дву.хволновом 
режиме: основной фи.тьтр -  450 нм, реферхенс- 
фи.льт}> Б диапазоне 62С1-655 н,м. Допу'скается ю-

16 0-2952

мереыие оптической плотности при длине волны
450 1Ш {вьшедение саектро(|)отометра на нулевой 
уровень («бланюО осущеегвлять но но.щуху).

Время между остановкой реакции и ииме- 
реиием ох1Т1гческой плсггности не должно прсвы- 
пгать 10 мин.

ч

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ
9.1. Рассчитать средние арифметические 

.зиачстгая оптической плотноегги в лунках с отри- 
иате.'и.ны.м коптро.тьньш образцом, для к.тжлой 
пары .тз'нок, содержащих обра,3!11л псследу’емых 
сывороток (плазмы) и последовате.тытьхе ра.зве- 
дения исследуемых сывороток (ила.мы) крови.

9.2. На основании полученных данных вы- 
Ч11с,7пгть диагностическое значение оптической 
ПЛОТНОСП1 (ОПд) по формуле:

ОПд = ОПср
где; ОП,.р (К-) -  среднее арифмстическоо значение
оптической плотности в .лунках с отрицате.тьны,с1 кон- 
тро,г1ьным образцом, ед. опт, плотн.

9.3, Оценка результатов:
-  среднее значение оттстеской плотности 

в лунках с отрицательным контрольным образ­
цом должно быть не бо.тее 0,2.5 ед. опт, плоти.:

-  .щачение оптической плотности в лунке 
с по.тожптельным контролытым образцом долж­
но быть не менее 0,80 ед. опт. плоти.;

9.4. Только при соб.гиодсшш по.тожений 
II. 9-3. можно учитывать ре;?ультаты, по.чучен-
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пые для аналплируемых образцов сыворотки 
(илаамы) крови.

9.5. Р(з,)у.яьтат анализа считают .положи- 
те.чьным^ если 011„яр> OIL,.

Результ.нты анализа считают отрицатель­
ным, если О ГУр < ОПд.

Результаты анализа считают со.миитель- 
НЫ.МИ. если ОПд> ОГ.[„й,, > 0.8ЙХ ОН.,, 
где; 011f.,jp -- сягшчоская плотность .анализируемого 
образда в лунке, ед. опт. плотн.

При получешш сомнптссчьного ре.зу.чьтата 
реко.меадуется повторно, через 2-4 иеде/ш. про- 
ана.лизнровать вновь взятш! обра.зоц сы1Ю})откп 
(плазмы) крови че.ювека. Если оптическая п.гют- 
ность второго анализа снозза будет в шп'орвале 
>.>т 0.8.5x011,, до ОПд — результат следует считать 
отртадате.дьным.

9.6. Титр аналазируемого «эразца сыво­
ротки (шхазмы) крови -  наибольшее разведение 
анали.чируемого о6ра.зп.а, при котором его опти­
ческая п.чо'шость бо.'п.ше либо равна ве.чпчине 
диагностического значения оптической гшот-
пости (ОН ■:OIL).

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ 
НАБОРА

10.1. Траиспортпронгшие набора должно 
проводиться грти температуре от 2 до 8“С. До­
пускается транспортирование при темпера­
туре до 25°С и(! более 10 сут. Замораяспванне 
ксмаошлггор. набора не допускается.

10.2. Хранение набо]за в.упаковке предприя­
тия-изготовителя должно пронаводт ься при 
температуре от 2 до 8®С. Замораживание комио- 
нентоБ набора пе допускается.

10.3. Срок годности набора pearcniTOB -  
12 месятуов со дня выпуска.

10.4. /(робное использование набора можед’ 
быть реализовано в течение всего срока год­
ности.

И  е . л у ч а р  д р о б н о г о  и с п о л ь з о в г и и ш  н а б о р а ;

-  неиспол:ьзова;т,ые егряпы мояшо .>:ра- 
нптг. и Н.ПОТНО .ппгрытом пакете при 'температуре 
от 2 ,10 в течение всего срока гол1шсти;

-  по.тожпте.льный и отрипате.г1ь т,1Й кон- 
трольтле обрози,ы, конъюгат к раствор ТМБ по­
сле вскрытия ф.лаконов .можно хратшть в ц.'ютяо 
закрытых флаконах при температуре от 2 ло 8°С 
в т(>ченне всего срока голпостм;

25-кратный кояпентрат фогфатпо-соле- 
вого буч’рершл'о раствора с твниом. раствор .для 
предварнте.чыгого рязведеиня сывороток, раст­
вор для разведения сывороток н стоп-реягент 
после вскрытия флаконов моашо хранить 
в п.лотно закрыт1,1х ф.законах при температуре 
от 2 до 8®С в течение всего срока годиостл:

.промывочный раствор можно хранить при
температуре от 2 до 8*'(; не оо.тее о суток.

10.5. Для тго.тучен.ия ка,дёж1Ты,х рсзу.зьта- 
тов необходимо строгое соблю.дение Miicrp' Kium 
по применению набора.

Л-'
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10.6. При пойтаповке ИФА нелыя мспользо- 
ва-1Ъ компонента ил наборов разных серий или 
смешшзачъ их при приго'говлешш растио1юк, кро­
ме нешещзфических компонентов (а*СБ-Тх2б, 
стоп-реагент, раствор для npe,TBap]-i rejiF.Horo раз­
ведения сывороток), которые взаимозаменяемы 
во всех наборах АО «Вектор-Беи».

По вопросам, каешощимся качества 
на15ора «Опиеторх- lgG-II<l»A-BECT>>, (стедч-ет 

_ обращаться в АО «Вектор-БЕСЪ> по адресу; 
63().б59. Новосибирская область.
Новосибирский район, п. Кол1,цово, а/я 121 
тел. (383) 363-20-60. 227-75-43, 
тел./факс (383), 336-13-46, 363-35-55,
E-mail; vbobtkiivector-bestni

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

Набор предназначен для профессиональ­
ного применения в клкигпеской лабо1>аторной 
диагностике обз'чеипым персоналом.

Требования б&,чопасности к медидинским 
лабораториям приведены в ГО СТ Р 52905-2007.

Все реагенты наборов, содержащие в своем 
еостяяе материалы человеческого ггроисхогаде- 
ния. ина ктпвирова и ы.

.Антитела к В И Ч -1,2 п вирусу гепатита С 
и HB.sAg отсутствуют.

Не применять набор реагентов по назыаче- 
ни,ю после окончания срока годности.

Тракспор',шро:ва1ше должно проводиться 
всеми видами крытого транспорта в соответ'- 
стюш с правнла.мп перевозок, дейегиующими на 
транспорте датшого вида.

При динамичехлеом иаблюдетпп.!. пациент 
для по-тнления рс,1у.льтагов, адекватно сщ̂ аясаю- 
щих шмоненне кшщет-рацин и.мм}тгоглобу:шнов 
класса G к а1го.шл,1ам смшегорхисов в кров,н, imm- 
холимо исполыювать наборы реагентов одного наи,- 
меновашш (одного предпршгшя-и.ихтггттлт.пя),

1. Обеспечение бе.мпасности персонала 
Обращение с м.атер!1алами, контактирутощпми 

с исследуемыми образи.амп
Материалы, контактирукщще с нс(Д1е,дуе- 

мымн образщтми, следует дезинфицировать 
в соответствии .п. 4.7. настоящей тшетрукцип 
и cor.iiicHo МУ-287-113 «Методические указа­
ния по дезинфекции, предстернлпэахшонной: 
очистке я стерилизащш пзле.лий медшршского 
назнач.еная» (утв. департаментом госсанэпид­
надзора М'низдравя РФ от 30.12.1998).

Порядок ути.тизацтш или уничтожения 
компонентов набора

При паюль-зованяи набора образуются irrxo- 
ды классогз А, В н Г, которые классифшхпруштся 
и уничтожаютс.я (утили.эируются) в соответствии 
с СаиПиНо.м 2.1.7.2790-10 «Саинтарно-эпиде- 
мио.гш:гпческпе требования к обращению с ме­
дицинскими отходах1и». Дезинфекцию наборов
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реагрнгов с.1едует пронодпгь по M^’ 287-113 
«Мсгтодшгеские укпаашга по дезиафекшш, пред- 
стер»гли;чаднош1ой очистке н стеридизашш из­
делий мед11Ш1нского назпач(!ния>>.

2. Обе соечение нолучеш1я правильных 
результатои анализа

Достоверность и .посиронзиоднмость резу.ть- 
татов а налагая запнсяг от вьшол нения следую­
щих ;Киовкых правил;

-  не проводите ИФА в присутствии паров 
кислот, щелочей, а.тьдогвдов или пыли, ко’1ч)рые 
м£яут менять ферментативную акгавпоеть конъ­
югатов;

-  ферментативная реакщш чушя-внтелына 
к присутигвпю ИОНОЙ металлов, поэтому ,nt< до­
пускайте контактов каких-.либо глсталлтгческях 
п;к?дт1етов с к-онъюгатом и раствором ТМВ;

-  избечаите .тагрязнеиня кo^гпoue l̂тoв на­
бора мнкроорттшизмамн и .тимическндш npir- 
MecHMti, для этогт) использзлЗте в работе чистую 
гхосуду II чистые одш.>р,а;ювые аакоие<»1ики: для 
каждого реагента, контроля, образца;

-  рабочие поверхности сто.лов, оборудова­
нии с.ледует обраГмтгывать 70'!« этиловым спир­
том (не допх'скаетсм нс пользован не иерек'исп 
водорода, хлорсодсржагар х. растворов);

-  никогда 1ге испаяьзуйге одну и ту же ем- 
к(х;ть для коиънхгата п раствора ТМБ;

-  перед с/сборол! раствора ТМБ ил флакона 
необход.им() протереть конус шшетки (виутрен-

н г о ю  и  в н е ш н ю ю  п о в е р х н о с т и )  с н а ч а л л  д н е -  
ТЕШлпров а н н о й  водой, а  з а т е м  7 0 “ о а т и л и в ы м  

с п о р т о м ,  т а к  к а к  м а - т е й и г е е  зш’рязиовие пипе­
ток к о н ъ ю г а т о м  м о ж е т  п ) ш в е с т п  к  к о н т а м и н а ­
ц и и  в с е г о  содержимого флакона;

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

а и а л н з п р у е м г . г х  о б р я . ч ц о в ,  п е . т ь з я ,  о и о р о ж л ш в  

э т у  л у н к у ,  в н о с и т ь  в нее н о в ы й  образец; т а к а я  
л у н к а  б р а к у е т с я .

К а ч е с п в с а  а р о м ы в к п ,  л у н о к  п . ч а н ш е т а  к щ > я -  

е т  в а ж н у ю  1У о л ь  д л я  п о , '15' ч е ш ш '  п р а в и л ь н ы х  р е ­
з у л ь т а т о в  а  н а л и з а :

-  Д . т я  а с  trap  а  д н и  я .н а .л и , ? и |> у е м ы х  о б р а з ­
ц о в  п  п о с , т е . д у ю щ е й  п р о м ы в к и  р е к о м е н д у е т с я  
и с п о .л ь . т о я а т ! .  а в т о м а т и ч е а с о е  и л и  р ^ с т и о е  пр> о- 

ы ы в о ч п о е  у с т р о й с т в о .
-  И е  д о п у с к а й т е  в ы с ы х а н и я  л у н о к  п . л а н -  

ш е т а  в  п е р е р ы в е  м е н д х у  з а в е р ш е н и е м  п р о м ы в к и  
I I  в н е с е н и е м  р е а г е н т о в .

-  Д о б н в а Г т ч ъ  п о л н о г о  . ш п о л н е п т ш  и  о п о ­

р о ж н е н и я  в с е х  л у н о к  п л а н ш е т а  в  п р ю ц е с с е  п р о ­
м ы в к и .  Н е д о с т а т о ч н а я  а с п и р а ц и я  ж и д к « - ш  в  

И1ю ц с с с е  п р о м ы в к и  м о ж с е т  п р и в е с т и  к  п о и п ж е н ш о  

ч ] , т в с т в п т е л ы ю с т 11 и  с ш д ш ф и ч н о с т и  а н а . т п з а .
С л р . д т е  з а  с о ( ' г о я н и е м  п р о м ы в о ч н о х х »  

. у с т р о й е г в а  -  р е т у л я р п о  (1  р а з  в  и с д е . ’п о )  « б р а б а т ъ ( -  
в а п т с  П1.ГШ Н П1 и  e^ Ш (Ю T ll 70*^п э т и л о в ы м  с п и р т о м .

-  Д л я  н р е д о ' т р а щ е г ш я  з а с о р е н и я  ш л  п р о м ы ­
в о ч н о г о  у с т р о й с т в а  в  КО Ш 1.Й х ) я & м е г о  д н я  о б я ю  г е л 1>- 

н о  в ь ш о . т н ш 'е  п р о н е д > 'р у  о и ш а с к и в а н н я  с н е г е к ш  

п о д а ч и  ж и д г а к л и  . д п с ш . п л и р о в а ш ю п  в о д о й -
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3. Гарантийные обязательства 

I ] роизводитель га раити рует ес'ответствие 
выпускаем!,IX изделий требованиям норматив­
ной и технической документации.

Безопасность а  качество изделия гаравтп- 
руются в течение, всего срока годности.

Производитель отвеч,эет за недостатки из­
делия, за исключением vaeclieK-roB, возн.шспшх 
вс,ледствис нарушения правил пользо.вания. 
условий транспортирования и хранения, либо 
действия третьих лиц, .либо непреодолимой 
силы.

Производитель обязуется за свой счет заые- 
гогп:> изделие, технттческне и функциональные 
характерпстпки {потребительские свойства) ко­
торого не соответствуют нормативной и техниче­
ской документации, если указаншле ведостаткп 
явт!лись следствием скрытого дефекта материа- 
,тов или некачественного изготсвления изделия 
произво.тител ем.

4. Крапсая схема проведения ИФ.А для набора 
peareirroii «Oniieropx-IgG -  И Ф А - БЕС’Те 

И с ! ю л м о в а т ь  т о л ь к о  п о с л е  в п и - ч а т е ч ь н о г о

о.тгп 'хш лсния с ин€!прук1^и«й!

Внести: по 100 мкл К+ и К” ;
110 90 мкл F F C  и по 10 мкл 
предвар ите.пьно р азведеч шых 
аиали.:шруемых. образцов.

Инкубироцать: 30 мня, 37°С.

N

II ром ыть: промывочным раствором.
400 мкл, 5 раз. 
по 100 мкл кои'ьюгага.
30 мин, 3'7“С. 
промывочным, раствором,
400 мкл. 5 раз.
по 100 мкл раствора тетраме- 
тялбензидшта.

Иикубироваты 25 мин, 18-25'’С, в темноте.

Внести:
И нку би р ов ать: 
Пром.ыть:

Внести:

.Внести;
Измерить:

по 100 мкл ст-оп-реашшц..
ОП при 450 им / рефе]!енсная 
.длина ншшы 620-655 нм.
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6. Граф ические си]и:волы

|r e f | Номер по Kara/io-fy
Медициисше 
изделие дня 
диагностики In vitro

Ж
Содержимого 
достаточно 
для прсееде.чия 
п-копичестэа тестов

А Не стерильно

{Тот] Код партии •Г
Температурный
диапазон

d Изготовитель d
Дата
изготовления

Е Испопьэоаапъ д о ... ш
Обратитесь 
к инструкции 
по применению

А
Осторожно! 
Обратитесь 
к Инструкции 
по применению

TYVY-MM-DD Дата Б формате 
Год-Месяц-День 
Год-Месяц

Консультацию специалиста 
по работе с набором 

можно получить по тел.: (383) 363-35-56.
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АКЦИОНЕГНОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕК1’()Р-ВЕСТ»

Междл'пародный сертификат ISO 13485

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

ВИЧ-иифекшш; ИППП; TO R CH -тк|>с>ки,та; 
герпесвирусные ннфекхшн; беременность; 
аутоиммунные, сип'емные, паразитарные, 

желудочно-кишечные заболевания; 
гормоны; опухолевые и кардиомаркеры; 

1ЩТОКШ1Ы, аллергены и др.

Точная диагностика - 
эффективное лечение!

Н а ш  а д р е с ;  6 3 0 1 1 7 ,  Н о в о с и б и р с к - 1 1 7 ,  а / я  4 9 2  

Тел./факс: ( 3 8 3 )  2 2 7 - 7 3 - 6 0  (многокаяальиый) 
Тел.: ( 3 8 3 )  3 3 2 - 3 7 - 1 0 .  3 8 2 - 8 7 - 5 8 ,  3 3 2 - 3 6 - 3 4 ,  

3 3 2 - 6 7 - 4 9 .  :3 3 2 - 6 7 - 5 2  

£  m ail: vbniurket9i-ect.or-besl.rii 
I n t e r n e t :  w w w . v e c t o r - b e s t . r u





"УТВЕРЖДА)^"
Г ене|2альный ̂ ректор
Д А С г т о м б "

"2 1 " декйбЬя 2020 г.
В.Ю. Борисов

И Н С Т Р У К Ц И Я  
по применению набора реагентов

«Тест-система иммуноферментная для выявления 
иммуноглобулинов класса G к антигенам рода Opisthorchis» 

"ИФА-Описторхоз- IgG"

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-еиетема иммуноферментная для выявления иммуноглобулинов 

класса G к антигенам рода Opisthorchis» «ИФА-Описторхоз- IgG» предназначен для каче­
ственного и полуколичественного выявления иммуноглобулинов клаееа G к антигенам рода 
Opisthorchis в сыворотке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного 
анализа (ИФА) при "ручной" постановке и с иепользованием ИФА-анализаторов.

Иммуноеорбент очищенный инактивированный антиген опи- 
еторхисов сорбированный на 96-луночном раз­
борном полистироловом планшете для иммуно- 
логичееких реакций е плоским дном

1 планшет

д о п у с ка е т с я  р а зд е л ь н а я  у п а к о в к а  с т р и п о в  (по  1 -4  с т р и п а  в п а к е ­
т е)

Контрольный поло­
жительный образец 
(К")

инактивированный; прозрачная или слегка опа­
лесцирующая жидкость красного цвета 1 фл. (1,5 мл)

Контрольный отрица­
тельный образец (К')

инактивированный; прозрачная или елегка опа- 
леецирующая жидкость желтого цвета 1 фл. (2,5 мл)

Конъюгат прозрачная или опалесцирующая жидкость зе­
леного цвета

1 фл. ( 1 2  мл)

25-кратный концен­
трат фоефатно- 
солевого буферного 
раствора с твином 
ГФСБ-Т(х25)1

прозрачная или слегка опалесцирзтощая пеня­
щаяся жидкость, возможно выпадение осадка 
солей белого цвета, растворяющегося при тем­
пературе 37 в течение 30 мин.

1 фл. (40 мл)

Раствор для разведе­
ния образцов (РРО)

прозрачная или опалесцирующая жидкость фи­
олетового цвета

1 фл. ( 1 2  мл)

Раетвор индикатор­
ный (РИ)

прозрачная бесцветная или светло-желтого цве­
та жидкость

1 фл. ( 1 2  мл)

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

Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 шт.



Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки 
ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) воды.
2. ФСБ-Т(х25), РИ, стоп-реагент -  унифицированы для всех наборов ЗАО 
"ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты.

Набор дополнительно укомплектован принадлежностями: 
вспомогательными пластиковыми емкостями размером 100x50x19 мм (4 шт.), 
клейкой пленкой для планшетов размером 85x135 мм (4 шт.).
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по приме­

нению.
ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Базовый вариант комплектации набора позволяет исследование 96 образцов, вклю­
чая контрольные (на контрольные образцы используется 3 лунки). Предусмотрена возмож­
ность проведения раздельных исследований с использованием необходимого количества

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

Число иссл.
1-6 7-13 14- 2 2 - 30- 38- 46- 54- 62- 70- 78- 86-

образцов 2 1 29 37 45 53 61 69 77 85 93

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов класса G к антигенам рода 

Opisthorchis происходит связывание их с антигенами описторхисов, сорбированными в лун­
ках планшета-иммуносорбента, образовавшийся комплекс антиген-антитело реагирует с вне­
сенным в реакционную среду раствором конъюгата — антителами к IgG человека, меченными 
пероксидазой. Образовавшийся комплекс "антиген-антитело-конъюгат" выявляется в реак­
ции с субстратно-индикаторным раствором, содержащим хромоген -  тетраметилбензидин, в 
результате которой меняется цвет (оптическая плотность) реакционной смеси в лунке план­
шета; изменение, регистрируется спектрофотометрически.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
НАБОРА

Аналитическая чувствительность набора определяется по стандартной панели по­
ложительных сывороток предприятия, еодержащих иммуноглобулины класса G к антигенам 
рода Opisthorchis (СОП^-174), как процентное содержание образцов, определенных набором 
как положительные, и составляет 100%.

Аналитическая специфичность набора определяется по стандартной панели отрица­
тельных сывороток предприятия, не содержащих иммуноглобулины класса G к антигенам 
рода Opisthorchis (СОП“-174) как процентное содержание образцов, определенных набором 
как отрицательные, и составляет 100%.
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,69 - 100% (с доверительной вероят­
ностью 95%).
Диагностическая чувствительность для каждого вида биологического материала составила: 
Сыворотка крови: 99,17% - 100%;
Плазма крови: 99,52% - 100%;
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,76 - 100% (с доверительной вероятно­
стью 95%).
Диагностическая специфичность для каждого вида биологического материала составила: 
Сыворотка крови: 99,27%-100%;
Плазма крови: 99,63% - 100%;
Воспроизводимость результатов составила 100%.

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Сбор образцов крови должен производиться в соответствии с надлежащей практи­

кой методом венопункции (ГОСТ Р 53079.4-2008 «Обеспечение качеетва клинических лабо­
раторных исследований»).



Нативная сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 10 мкл.
Образцы сыворотки (плазмы) крови до исследования можно хранить не более 7 050'. 

при температуре от 2 до 8 °С и 3 мес при температуре минус 20 °С или более низкой. Допус­
кается только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные об­
разцы перед иселедованием тндательно перемешать.

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным содержа­
нием 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 реакций, обусловленных наличием общих антигенных детерминант в 
гельминтах (с аскаридозом, трихинеллезом, эхинококозом, лямблиозом и токсокарозом) при 
постановке испытуемого набора не выявлено.

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

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
И ОСНОВНЫЕ ПРАВИЛА РАБОТЫ С НАБОРОМ

Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М3 РФ №4н от 06.06.12.).
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. Мин здравом 
СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905 (ИСО 15190:2003).

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо обра­
щаться как с потенциально инфицированным материалом. К-ь, К- содержат натрия азид в 
конечной концентрации 0,01 %. Данная концентрация являетея безопаеной. 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 еоответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» относится к клас­
су А - отходы, не имеющие контакта с биологичеекими жидкостями пациентов, инфекцион­
ными больными. Класс А -  эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по со­
ставу к твердым бытовым отходам (ТБО).

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует проводить в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обра­
щению с медицинскими отходами" и МУ 287-113 "Методические указания по дезинфекции, 
пред стерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные пере­

менного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с погрешностью дозирования не 
более 5 % с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми.

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканальные пи­
петочные дозаторы для промывания лунок планшета.

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической плотно­
сти 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.

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 °С, холодильник 
бытовой, фильтровальная бумага, ИФА-анализатор.

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная).
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 1.32322- 
08, кроме хлорсодержащих.

Приготовление рабочих раетворов реагентов для ИФА



Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и выдержать все 
реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин 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.
В зависимости от числа используемых стрипов отобрать необходимый объем кон­

центрата и довести его водой очищенной до объема, указанного в табл. 1
Таблица 1

Реагент Объем реагента, мл, на.....стрипов
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

ФСБ-
Т(х25) 3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 40

Вода очи­
щенная

до
75

до
175

до
250

до
325

до
425

ДО

500
до
575

ДО

675
до
750

ДО

825
ДО

925
до

1000

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

Приготовление остальных реагентов
Иммуносорбент, К , РРО, конъюгат, РИ, стоп-реагент -  готовы к применению.
Проведение ИФА ("ручная" постановка)
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени инкубации 

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

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

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

2. Внести в три лунки контрольные образцы (в одну лунку -  100 мкл К̂ , в две лунки 
— по 100 мкл К“). В остальные лунки внести по 100 мкл РРО. Затем в лунки с РРО внести по 
10  мкл исследуемых образцов, содержимое лунок перемешать пипетированием (при этом 
цвет РРО должен измениться).

Примечание. При постановке ИФА на одном стрипе допускается использо­
вать по 1 лунке на каждый контрольный образец.

3. Планшет закрыть крышкой или заклеить клейкой лентой. Инкубировать 30 мин 
при температуре 37°С в защищенном от света месте.

4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок. Стрипы промыть 5 раз 
ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии промывателя, позволяющего про­
изводить промывку в режиме "Overflow", использовать именно этот режим. По окончании 
промывки остатки раствора удалить из лунок, постукивая перевернутым планшетом по сло­
женной в несколько слоев фильтровальной бумаге.

5. В лунки внести по 100 мкл конъюгата. Инкубироватъ 30 мин при температуре 
37°С в защищенном от света месте.

6 . С помощъю промывателя удалить жидкость из лунок, промыть планшет как ука­
зано в п. 4.

7. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, немедленно поместить 
планшет в защищенное от света место и вьщержать 15 мин при температуре 37°С.

8. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился субстратно­
индикаторный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по
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планшету) перемешать содержимое лунок и не более чем через 5 мин приступить к учету 
результатов.

Регистрация и учет результатов
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при двух длинах волн -  450 нм и 620-650 нм. При отсутствии референс- 
фильтра на 620-650 нм ОП измерять при длине волны 450 нм, а выведение спектрофотометра 
на нулевой уровень ("бланк") осуществлять по воздуху.

Результаты ИФА учитываются только при следзлощих условиях:
среднее значение ОП(К )̂ -  не менее 0,50;
среднее значение ОП(К“) -  не более 0,20 (при использовании 1 стрипа - единичное 

значение ОП(К-) - не более 0,20).
В противном сл)шае исследование необходимо повторить.
Рассчитать критическое значение оптической плотности, ОПкрит., по формуле
ОПкрит.~ ОП(К~ср)+0,35,
где ОП(К“ср) -  среднее значение ОП в лунках с К“ (при использовании 1 стрипа- зна­

чение ОП в лунке с К-);
0,35 -  коэффициент, полученный экспериментальным путем.
При ОПиссл.обр больше 1,2хОПкрит образец считается положительным и содержащим 

иммуноглобулины класса G к антигенам Opisthorchis.
При ОПиссл.обр меньше 0,9><ОПкрит образец считается отрицательным, т.е. не содер­

жащим иммуноглобулины класса G к антигенам Opisthorchis.
При ОПиссл.обр в интервале от 0,9><ОПкритДО 1,2хОПкрит образец считается сомни­

тельным; исследование такого образца рекомендуется повторить.
Интерпретацию результатов анализа проводит лечащий врач с учетом клинических 

признаков и результатов прямых методов анализа (дуоденальное зондирование, копро- 
овоскопия).

Следует учитывать возможность перекреста иммунологических реакций при заболе­
ваниях аскаридозом, лямблиозом, трихинеллезом, токсокарозом и эхинококкозом. Это мо­
жет быть связано как с совместной инвазией, так и с взаимодействием антител с гетероло­
гичным антигеном за счет наличия общих антигенных компонентов.

Титрование положительного образца
Тест-система позволяет выполнить определение титра антител в вьывленном поло­

жительном образце. Для этого, на отдельном стрипе необходимо провести ИФА с соответ­
ствующим образцом в последовательных двукратных разведениях его раствором РРО от 1:5 
до 1:640.

Для приготовления указанных разведений в верхнюю лунку стрипа внести 160 мкл 
раствора РРО, в остальные лунки стрипа -  по 100 мкл раствора РРО. Затем в верхнюю лунку 
стрипа внести 40 мкл выявленного положительного образца, тщательно перемешать пипети- 
рованием и перенести 100 мкл полученного разведения (1:5) во вторую лунку, тщательно 
перемешать пипетированием, перенести 100 мкл полученного разведения (1 :10 ) в третью 
лунку и так -  до последней лунки стрипа. Из последней лунки стрипа отобрать 100 мкл раз­
ведения (1:640) и слить его в дезинфицирующий раствор.

Далее провести ИФА как указано в п. Проведение ИФА ("ручная" постановка).
Диагностическим титром анализируемого образца сыворотки (плазмы) крови следу­

ет считать наибольшее разведение анализируемого образца, при котором его оптическая 
плотность больше либо равна величине критического значения оптической плотности
(ОПиССЛ.обр.^ОПкриТ.)-
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ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗА ТОРОВ
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести про­

грамму анализа, соответств)лощзло используемому набору, и провести анализ.

Срок годности набора 
подлежит.

С Р О К  г о д н о с т и
1 год. Набор с истекшим сроком годности применению не

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Хранение
Хранение наборов должно осуш;ествляться в холодильных камерах или холодильни­

ках, обеспечиваюш;их 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 регла­
ментируемый температурный режим, при температуре от 2 до 8 °С  до истечения срока годно­
сти.

Т ранспортирование
Транспортирование наборов -  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 1 0 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления иммуноглобу­

линов класса G к антигенам рода Opisthorchis ’'ИФА-Описторхоз-IgG", соответствует 
ТУ 9398-174-70423725-2015 с изм №1, №2, Национальным стандартам РФ и нормативным 
документам в части требований безопасности и эффективности.

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов "ИФА- 
Описторхоз-IgG", следует обращаться по адресу 142530 обл., г. Электрогорск,
ул. Буденного, д. 1, 1а. ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-Мсфа1^^9643) 3-30-93 -  отдел 
сбыта, (49643) 3-37-30-ОБТК.

Директор ЗАО "ЭКОлаб" по науке

Генеральный директор 

ООО «ВБ1МПЕЛ-МЕДЦЕНТР» 

<ь /'/» 'fo t-  2020  г.



КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
("ИФА-Описторхоз-IgG")

Внести в три Л5ПКИ контрольные образцы (в одну лунку -  100 мкл К̂ , в две 
лунки -  по 100 мкл К“; при использовании 1 стрипа: в одну лунку -  
100 мкл К+ и в одну лунку -  по 100 мкл К-); в остальные лунки вне­
сти по 100 мкл РРО. Затем в лунки с РРО внести по 10 мкл исследу­
емых образцов

Инкубация 30 мин, 37 ’̂С
Промыть 5 раз промывочным раствором
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку
Инкубация 30 мин, 37 *̂С
Промыть 5 раз промывочным раствором
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 15 мин, 37 ®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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