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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления суммарных иммуногло­

булинов к антигенам рода Lamblia 1п1е51шаи5»"ИФА-Лямблиоз-антитела" предназначен для одно­
временного качественного выявления (IgA, IgMy IgG) к Lamblia intestinalis в сыворотке (плазме) 
крови человека методом непрямого иммуноферментного анализа (ИФА) на твердофазном носителе 
при "ручной" постановке и с использованием ИФА-анализаторов.

Иммуносорбент очищенный инактивированный антиген Lamblia 
intestinalis сорбированный на 96-луночном разборном 
полистироловом планшете для иммунологических ре­
акций с плоским дном

1 планшет

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стрипа в пакете)
Контрольный поло­
жительный образец 
(К")

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

Контрольный отри­
цательный образец 
(К-)

инактивированный; прозрачная или слегка опалесци­
рующая жидкость желтого цвета 1 фл. (2,5 мл)

Конъюгат прозрачная или опалесцирующая жидкость зеленого 
цвета 1 фл. (12 мл)

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

прозрачная или слегка опалесцирующая пенящаяся 
жидкость, возможно выпадение осадка солей белого 
цвета, растворяющегося при температуре 37 в тече­
ние 30 мин.

1 фл. (40 мл)

Раствор для разведе­
ния образцов (РРО)

прозрачная или опалесцирующая жидкость фиолето­
вого цвета 1 фл. (12 мл)

Раствор индикатор­
ный (РИ)

прозрачная бесцветная или светло-желтого цвета жид­
кость 1 фл. (12 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 "ЭКО- 
лаб", в которых используются указанные реагенты.



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 применению.

ОСНОВНЫ Е П О ТРЕБИ ТЕЛ ЬСКИ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Базовый вариант комплектации набора позволяет исследование 96 образцов, включая кон­

трольные (на контрольные образцы используется 3 лунки). Предусмотрена возможность проведе-

Число стрипов I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 И 12

Число иссл. образцов 1-6 7- 14- 22- 30- 38- 46- 54- 62- 70- 78- 86-
13 21 29 37 45 53 61 69 77 85 93

ПРИНЦИП д е й с т в и я
при наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов к Lamblia intestinalis происходит 

связывание их с антигеном Lamblia intestinalis, сорбированным в лунках планшета-иммуносорбента, 
образовавшийся комплекс антиген-антитело реагирует с внесенным в реакционную среду раствором 
конъюгата -  антителами против IgA, IgM и IgG человека, меченными пероксидазой хрена. Образо­
вавшийся комплекс "антиген-антитело-конъюгат" выявляется в реакции с субстратно­
индикаторным раствором, содержащим хромоген -  тетраметилбензидин, в результате которой ме­
няется цвет (оптическая плотность) реакционной смеси в лунке планшета; изменение регистрирует­
ся спектрофотометрически.

А НАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИ А ГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА 
А налитическая чувствительность набора определяется по стандартной панели по­

ложительных сывороток предприятия, содержащих (IgAj IgM, IgG) к антигенам рода Lamblia 
intestinalis (СОП'^-159), как процентное содержание образцов, определенных набором как по­
ложительные, и составляет 100%.

А налитическая специфичность набора определяется по стандартной панели отрица­
тельных сывороток предприятия, не содержащих (IgA, IgM, IgG)K антигенам рода Lamblia 
intestinalis (COIT-159) как процентное содержание образцов, определенных набором как от­
рицательные, и составляет 100%.
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,65 - 100% (с доверительной вероятностью 
95%).
Диагностическая чувствительность для каждого вида биологического материала составила: 
Сыворотка крови: 98,69% - 100%;
Плазма крови: 99,52% - 100%.
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,71 - 100% (с доверительной вероятностью 
95%).
Диагностическая специфичность для каждого вида биологического материала составила:
Сыворотка крови: 98,88% - 100%;
Плазма крови: 99,61% - 100%;
Воспроизводимость результатов составила 100%.

ИССЛЕДУЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ
Сбор образцов крови должен производиться в соответствии с надлежащей практикой мето­

дом венопункции (ГОСТ Р 53079.4-2008 «Обеспечение качества клинических лабораторных иссле­
дований»).

Нативная сыворотка и плазма крови (гепарин, ЭДТА, цитрат натрия) человека объемом не 
менее 10 мкл.

Образцы сыворотки крови до исследования можно хранить не более 7 сут. при температуре 
от 2 до 8 ^С и 3 мес при температуре минус 20 °С или более низкой. Допускается только однократ­
ное замораживание-размораживание образцов. Размороженные образцы перед исследованием тща­
тельно перемешать.

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным содержанием ли­
пидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.
2



>азцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 10-15 мин при 
об/мин.

Перекрестных реакций, обусловленных наличием общих антигенных детерминант в гель- 
гах (с описторхозом, трихинеллезом, эхинококозом, аскаридозом и токсокарозом) при поста- 

испытуемого набора не выявлено.
При исследовании образцов с содержанием до 200 г/л гемоглобина, 120 мкмоль/л билируби­

на и 11 ммоль/л триглицеридов интерференция не наблюдалась.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
И ОСНОВНЫЕ ПРАВИЛА РАБОТЫ С НАБОРОМ

Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ №4н от 06.06.12.).
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо обращаться 

как с потенциально инфицированным материалом.
К+, К-, РРО содержат натрия азид в конечной концентрации 0,01 %. Данная концентрация 

является безопасной.
Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызывать химиче­

ские ожоги. В случае попадания на кожу -  немедленно промойте пораженный участок водой.
Набор реагентов, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 

требования к обращению с медицинскими отходами» относится к классу А - отходы, не имеющие 
контакта с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными. Класс А -  эпиде­
миологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует проводить в соот­
ветствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с ме­
дицинскими отходами" и МУ 287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизаци- 
онной 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 планшета с погреншостью дозирования не более 5 % с 
наконечниками полипропиленовыми одноразовыми.

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканальные пипеточ­
ные дозаторы для промывания лунок планшета.

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.

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 хлорсодер­
жащих.

Приготовление рабочих растворов 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 концентрата и 

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



Таблица 1
Объем реагента, мл, н а ..... стрипов

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
^Т(х25) 3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 40
]да очи- 
(енная

до
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до
325

до
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500
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до
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до
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1000

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

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

тов на каждой стадии постановки крайне важно для получения достоверных результатов,
1. Извлечь из пакета планшет, вскрыв выше замка «zip-lock», и установить на рамку необ­

ходимое для проведения ИФА количество стрипов. Неиспользованные стрипы немедленно поме­
стить 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. Внести в три лунки контрольные образцы (в одну лунку -  100 мкл К^, в две лунки -  по 
100 мкл К"). В остальные лунки внести по 100 мкл РРО. Затем в лунки с РРО внести по 10 мкл ис­
следуемых образцов, содержимое лунок перемешать пипетированием (при этом цвет РРО должен 
измениться).

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

3. Планшет закрыть крышкой или заклеить клейкой лентой. Инкубировать 30 мин при тем­
пературе 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 производить промывку в 
режиме "Overflow", использовать именно этот режим. По окончании промывки остатки раствора 
удалить из лунок, постукивая перевернутым планшетом по сложенной в несколько слоев фильтро­
вальной бумаге.

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

6. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, промыть планшет как указано в п. 
4.

7. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, немедленно поместить планшет 
в защищенное от света место и выдержать 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 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 следующих 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-) - нс более 0,20).
В противном случае исследование необходимо повторить.
Рассчитать критическое значение оптической плотности, ОПкрит-, по формуле 
ОПкрит.= ОПК"ср+ 0,35



/

le ОПК“ср -  среднее значение ОП в лунках с К" (при использовании 1 стрипа- значение ОП 
^ К -);
0,35 -  коэффициент, полученный экспериментальным путем.
При ОПиссл.обр больше 1,2хОПкрит образец считается положительным и содержащим имму- 

^лобулины к антигенам рода Lamblia intestinalis.
При ОПиссл обр меньше 0,9хОПкркт образец считается отрицательным, т.е. не содержащим 

/{(ммуноглобулины к антигенам рода Lamblia intestinalis.
При ОПиссл обр в интервале от 0,9хОПкритДО 1,2хОПкрит образец считается сомнительным.
Допускается учет результатов по коэффициенту позитивности (КП)
Рассчитайте коэффициент позитивности (КП) для каждого исследуемого образца, 

для этого ОП образца разделите на критическое значение оптической плотности 
ОПкрит.

КПобр= ОПобразца/ОПкрит
где ОПобразца -  оптическая плотность исследуемых образцов.
ОПкрит - критическое значение оптической плотности.
Исследуемые образцы учитывать:
как положительные при КПобр больше 1,2;
как отрицательные при КПобр меньше 0,9.
Исследуемые образцы учитывать как сомнительные при КПобр в диапазоне от 

0,9 до 1,2, т.е. при 1,2 > КПобр >0,9.
Образцы, оцененные как сомнительные, должны быть исследованы повторно. При повтор­

ном получении сомнительных результатов рекомендуется дополнительное обследование пациента.
Интерпретацию результатов анализа проводит лечащий врач с учетом клинических призна­

ков и результатов прямых методов анализа (дуоденальное зондирование, копроовоскопия).
Следует учитывать возможность перекрестных серологических реакций при заболеваниях 

описторхозом, трихинеллезом, токсокарозом и эхинококкозом. Это может быть связано как с сов­
местной инвазией, так и с взаимодействием антител с гетерологичными антигенами за счет наличия 
общих антигенных компонентов.

Титрование положительного образца
Тест-система позволяет выполнить определение титра антител в выявленном положитель­

ном образце. Для этого, на отдельном стрипе необходимо провести ИФА с соответствующим об­
разцом в последовательных двукратных разведениях его раствором РРО от 1: 10 до 1:1280.

Для приготовления указанных разведений в верхнюю лунку стрипа внести 180 мкл раство­
ра РРО, в остальные лунки стрипа -  по 100 мкл раствора РРО. Затем в верхнюю лунку стрипа вне­
сти 20 мкл выявленного положительного образца, тщательно перемешать пипетированием и пере­
нести 100 мкл полученного разведения (1:10) во вторую лунку, тщательно перемешать пипетирова­
нием, перенести 100 мкл полученного разведения (1:20) в третью лунку и так -  до последней лунки 
стрипа. Из последней лунки стрипа отобрать 100 мкл разведения (1:1280) и слить его в дезинфици­
рующий раствор.

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

тать наибольшее разведение анализируемого образца, при котором его оптическая плотность боль­
ше либо равна величине критического значения оптической плотности (ОПиссл.обр >ОПкркг).

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

анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ.

СРОК г о д н о с т и
срок  годности набора -  1 год. Набор с истекшим сроком годности применению не подле­

жит.
Хранение
В упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 °С. Замораживание не до­

пускается.



юле вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плотно за­
шлаковках при температуре от 2 до 8 °С до истечения срока годности.

Транспортирование
При температуре от 2 до 8 °С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в 

)тветствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Замораживание 
допускается. 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 вы явления суммарных имму­

ноглобулинов к антигенам ро-да Lamblia 1п1е$ипаи$»'*ИФА-Лямблиоз-антитела*', соответству­
ет ТУ 9398-159-70423725-2015 с изм №1, №2, Национальным стандартам РФ и нормативным доку­
ментам в части требований безопасности и эффективности.

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов "ИФА-Лямблиоз- 
антитела", следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 
1,1а. ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 -  отдел сбыта, (49643) 3-37-30 -  
ОБТК.

Директор ЗАО "ЭКОлаб" по науке

"СОГЛАСОВАНО"
Генеральный директор

ООО «ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР»

<<ot 9» _____ __________ 202 г.

КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
(" ИФ А-Лямблиоз-антитела")

И спользовать только после тщ ательного ознакомления с инструкцией!

Внести в три лунки контрольные образцы (в одну лунку -  100 мкл К^, в две лун­
ки -  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 внести по 100 
мкл РРО. Затем в лунки с РРО внести по 10 мкл исследуемых образцов

Инкубация 30 мин, 37 "С
П ромы ть 5 раз промывочным раствором
Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку
Инкубация 30 мин, 37 "с

П ромы ть 5 раз промывочным раствором
Внести по 100 мкл индикаторного раствора в каждую лунку
Инкубация 15 мин, 37 “с
Внести П О  100 мкл стоп-реагента в каждую лунку
Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху.
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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов Лямолня-антнтела- 

ИФА-БЕСТ предназначен для иммунофер- 
ментного выявления иммуноглобулинов 
классов Л (IgA), М (IgM), G (IgG) к антигенам 
лямблий в сыворотке (плазме) крови.

1.2. Лямблиоз -  часто встречающееся па­
разитарное заболевание тонкого кишечнпка 
человека, вызываемое Ciardia larnblia -  пред­
ставителем семейства Protozoe. Лямблии су­
ществуют в двух отдельных формах — цистах 
(статическая (|юрма) и трофозоитах (пролифе­
ративная форма).

1.3. Заражение человека происходит ораль­
ным путем, при попадании цист w^ямблий в же­
лудочно-кишечный тракт. Источник инвазии -  
некипяченая питьевая вода, вода водоемов, не­
мытые фрукты и овощи, грязные руки и кон- 
такг с домашними животными.

Традиционно диагностика лямблиоза 
проводится микроскопическим методом по об­
наружению цист или трофозонтов в образцах 
фекалий пли д.уоденальном содержимом.

Дополнительным методом днагаостики 
лямблиоза является пммуноферментный ана­
лиз (ИФА), основанный на обнаружении в кро- 
вп инвазированного антител, специфичных к 
антигенам лямблий.

Определение иммуноглобушшов различных 
классов к антигенам лямблий целесообразно допол­
нительно включать в комплексное обследоваште де-
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с ал,чергичсск11ми аштттомами, дерматитами, 
' с гастродусдетггами, а также часто болеющих де­
тей. 'Уто способствует более надежшму выявлению 
ля\тблпозной 1швазии, позвааяет своевременно 
провести споцифхиеское лечение и в последующем 
ос>-щесгвтъ контроль его o4>4)eKnffiHocnL

1.4. Набор рассчитан на [фоведение 96 ана­
лизов образцов сыворотки (плазмы) крови, вклю­
чая коытроли, или 12 независимых постановок 
ИФ.Л по 8 определений, включая контролн.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. П ринцип метода 

Метод определения сумлсарных антител к 
антигенам лямблий представляет собой твер­
дофазный иммунофсрментный анализ. Спец­
ифическими компонентами набора реагентов 
являются антигены лямб.лий, иммоб1шнзован- 
ные в лунках планшетов, конъюгат монокло­
нальных антител к IgA, IgM, IgG человека с 
пероксида.юй хрена, положительный и отрица­
тельный контро.льные образцы.

На первой стадии анализа хгри взаимодей- 
сгаш! нсаледу'смых образцов сывороток крови в 
л^тшахстршюв с иммобилизованными антш«на.ми 
ля.мблий происходит связывание спеш1фических 
анти-гел п образование комплеы» «антш^н-анти- 
тело»> на поверхности лупок. После удаления не- 
связавшихся компонентов сыворотки и добавления 
в лу1пш планшета конъюгата моноклона..'п>ных 
антител к IgA, IgM, IgG человека с пероксцдазой

4 D-35S2

хрена происходит включение ферментной мет- 
lai в имм>л1нын комштекс. После второй отмывки 
каличесгво связавшегося конъюгата определяют 
цветной реакцией с использованием субстрата пе- 
роксидазы -  перекиси водорода и хромогена -  те- 
траметилбензцдпна. Реакцию останавлташют 
добавлением стоп-реагента и измеряют оптиче- 
скую кпотносгь растворов в лунках при длине вол­
ны 450 нм, реферепс-волна в диапазоне 620-655 
им; допускается измерение при длине волны 450 
нм. Интенсивность окрашивания пропорциональ­
на ыэнцетрации суммарных антител к антигенам 
лямблий в анализируемом образце сыворотки

2.2. С остав набора 
В состав набора входят;

-  плапшет разборный (12 восьмвлувочных стрииов) 
с пммобилызовааыыми на внутренней поверхнссти 
лунок антигенами .лямблий, х-отовый для использо­
вания -  1 шт.;

-  по.ложительный контрольный образец (К*̂ ) на осно­
ве инактивированной сыворотки кровя человека, 
содержащий IgA, IgM, IgG к антигенам лямблий, 
готовый для использования - I  флакон (1.5 мл);

-  отрипательный кон'1ро/и>ный образец (К“ ) на осно­
ве инактивированной сыворотки кровн человека, не 
содержащий IgA, IgM, IgG к антигенам .лямблий, 
готовый для использования -  1 флакон (2.5 мл);

-  конъюгат моноклональных антител к IgA, IgM, 
IgG человека с пероксидазой хрена, коы1щнтрат -  
1 флакон (1,5 мл);
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г
раствор для предварительно1Х) разводения сыворо­
ток (1^ПРС) -  1 флакон (10,0 мл);

-  раствор для разведения сывороток (РРС) -  1 фла­
кон (12.0 мл):

-  25-крагтш:й концентрат фосфатно-солевого буфер­
ного раствора с твнном (ФСБ-Тх2о) -  I флакон 
(28,0 мл);

-  субстратный буферный расгвор (СВР) — 1 флавогг 
(13,0 В4л):

-  тетраметилбензцдин, концентрат (ТМ1») -  1 фла­
кон (1,0 мл):

-  стоп-реагент (0.5 М  серная кислота), готовый для 
использования — 1 флакон (12,0 мл).

Набор дополшггелъно комплектуется:
-  пленками для заклеивания планшета -  2 hit.;
-  ванночками д.ля реагента -  2 шт.;
-  наконечниками для пипеток на 5 -200 мкл -  16 шт.

По согласованию с потребителем дополни­
тельно поставляется:
- планшет для предварительного разведения иссле­

дуемых образцов -  1 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Перекрестные реакции при опастор- 
хозе, 'гоксокарозс, эхинококкозе. трихинеллезе, 
аскаридозе не выявлены.

3.2. Специфическая активность
Чувствительность выявления иммупоглобу- 

лшюв классов А, М, G к антигенам лямблий -  со-
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ответхтвне результатов выявления набором IgA, 
IgM, IgG к аитшенам лямблий требовэииям стан­
дартной панели предприятия (per. Ns 05-2-134). 
аттестованной ОБТК АО «Беетор-Вест» - состав­
ляет 100%: средние арифметические значения 
оптической плотности для каяедой пары лунок 
с положительными сыворотками больше либо 
равны всличгше диагностического значения оп­
тической плотности.

Специфичность выявления иммуноглобуош- 
нов классов А, М, G к антигенам лгшблин -  со­
ответствие результатов выявле1шя набором IgA, 
IgM, IgG к антигенам ляьйлнй требованиям стан- 
дарттюй панели предприятия (per. Ns 05-2-134), 
аттесгованной ОБТК АО «Вектор'Бест>‘ -  состав­
ляет 100%: средние арифметические значения 
оптической плотности для каждой пары лунок 
с отрицательными сыворотками меньше ли(к) 
равны величине диагностического значения оп­
тической плотности, умноженного на 0,85.

3.3. Титр стандартного образца предприя­
тия СОП-ь (per. Ns 05-2-17), аттетованногт) ОКТК 
АО «Вектор-Бест». должен быть не менее 1:800.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потешщальный риск применения на­

бора -  класс 1 (ГОСТ Р 51609-2000).
4.2. Все компоненты набора являются не­

токсичными. Стоп-реагент обладает раздража­
ющим действием. Избегать разбрызгивапггя и 
попадания на кожу и шшзистые. В случае попа-
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/данил стоп-реагента на кожу и слизистые необ- 
'юдимо промыть пораженный участок большим 
/юличеством прот*>чной воды.

4.3. При работе с набором следует соблюдать 
«Правила устройства, техники безопасности, 
производственной санитарии, противоэпидеми­
ческого режима и личной гпгпепы при работе в 
.лабораториях (отделениях, отделах) санитарно- 
эпидемиологических учреждений системы Ми­
нистерства здравоохранения СССР» (Москва, 
1981 г.).

4.4. При работе с набором следует наде­
вать одноразовые резхшовые или пластико­
вые перчатки, так как в состав набора входят 
компоненты крови человека, которые след>’ет 
рассматривать как потенциально инфициро­
ванные, способные длительное время сохранять 
и передавать ВИЧ, вирус гепатита или любой 
другой возбудитель вирусных инфекций.

4.5. Химическая посуда н оборудование, ко­
торые используются в работе с набором, должны 
быть соответствующим образом промаркирова­
ны и храниться отдельно.

4.6. Запрещается прием пнщи. использова­
ние; косметических средств и курение в помеще­
ниях, предназначенных для работы с наборами.

4.7. Для дезинфекции посуды и матери­
алов, контактировавших с исслед>'емымп и 
контрольными образцами, рекоменд^'ем ис­
пользовать дезинфицирующие сродства, не 
оказывающие негативного воздейсгвня на каче-
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ство ИФА, не содержащие активный кислород 
и хлор, например, комбинированные средства 
на основе ЧАС, сш1ртов, третичных аминов. 
Использование дезинфицирующих средств, со­
держащих активный кислород и хлор (Н^Ог. 
деохлор, хлорамин), приводит к серьезному пс- 
кажеиию результатов.

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, 
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

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

-  термостат, поддерживаюший темперазуру 37±1®С;
-  холоди.льник бытовой;
-  пипетки полуавтоматические одноканальные с пе­

ременным объемом со сменными накояечпшсамн, 
позволяющие отбирать объемы жидкости от 5 до 
5000 мкл, аттестованные по значению средней дозы 
и сходимости результатов пнпетирования;

-  пипетки по.уавтоматические многокаиальные со 
сменными паконечниками, позволяюпще отбирать 
объемы жидкостей от 5 мкл до 200 мкл, аггесто- 
ванные по значению средней даты и сходимости 
результатов пнпетирования;

-  промывочное устройство для планшетов;
-  перчатки резиновые или пластиковые;
-  бумага фильтровальная лабораторная;
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г- флаконы вместимостью 15 мл;
-  дилиндр мерный 2-го класса точности вместимо­

стью 1000 мл:
-  вода дяспыыироваяная;
-  дезинфицирующий iiacTBop.

е. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
6.1. Для проведения анализа не следу’ет 

использовать гемолизованную, мутну'го сыво­
ротку крови, а также сыворотку, содержащу'ю 
азид натрия.

6.2. Образцы сыворотки (плазмы) крови 
можно хранить при температуре от 2 до 8®С не 
более »5 сузюк или при температуре минус 20®С 
(и ниже) не более 3 мес. Допускается однократ­
ное заморажнвание-ра.змораживание образцов 
сывороткп крови. После размораживания образ­
ны тздательно перемешать.

6.3. Образцы сыворотки (плазмы) крови, со­
держащие осадок, необходимо очисптггь центри­
фугированием при 5000-10000 об/мии в течение 
б мин при температуре от 18 до 25®С.

7, ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ

7.1. Перед работой извлечь набор из холо­
дильника, вскрыть упаковку н выдержать все 
компоненты при температуре от 18 до 25®С в те­
чение времени не ^leiiee 60 мин.

7.2. Подготовка п.ааншета
Вскрыть пакет с  планшетом выше замка. 

Осгавить на рамке необходимое для проведения 
анализа количество стрипов. Оегавпшесн неис­
пользованными стрппы немедленно поместить 
вновь в пакет, удалять из него возду'х и плотно 
закрыть замок.

Неиспользованные стритьы можно х/:>а~ 
нить при температуре от 2 до S^C в течение 
всего срока годности набора.

7.3. Приготовление рабочего буферного 
раствора

Внести в мерный цилиндр необходимое ко­
личество ФСБ-Тх25 и добавить соответствующее 
количество дисттшлпрованной воды. При выпа­
дении осадка солей в концентрате необходимо 
прогреть его при температу'ре от 30 до 4()"С до 
полного растворения осадка.

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

Приготовленный рабочий буферный рас­
твор можно х[ххнить при температуре от 2 до 
<S°C не более 5 суток.

7.4. Подготовка положительного (К"*") 
и отрицательного (К~) контрольных 

образцов
Контрольные образцы готовы к использова­

нию. Перед использованием встряхнуть.

10 D-3552 0-3552 11



[йзнтрольные образцы после первого вскры- 
фла^тнов .можно зранить при температуре 

от 2 до S^C в течение всего срока годности набора.

7.5. Предварительное разведение 
исследуемых образцов

В лупки планшета для предварительного 
разведения обра.зцов внести по 90 мкл раство­
ра для предварительного разведения сыво­
роток (РПРС) п добавить по 10 мкл цельного 
образца сыворотки (плазмы) крови, тщатель­
но перемешать. При этом темно-красный цвет 
должен измениться на желтый. Если измене­
ния цвета не произошло, ИФА данного образ­
ца может дать неправильный результат. При 
разведении плазмы цвет раствора в лунке ме­
няется незначительно.

Предварительно разведенные исследуемые 
образцы можно хранить при температуре от 18 
до 25®С не более 3 ч.

7.6. Приготовление рабочего раствора 
конъюгата

Готовится в отдельном чистом флаконе или 
в пластиковой ванночке для реагента из концен­
трата конъюгата и рабочего буферного раствора 
не более, чем за 5 -10  мин до окончания первой 
инкубации.

fbooMuu раствор конъюгата можно хра­
нить при температуре от 18 до 25°С не. более 3 ч.

Таблица расхода кс.^понентоя набора реагентов

12 D-3552

*  ^

| | |  
3  о о.

1 °

Рабочий раствор 
конъюгата

Рабочий раствор 
тетраметилбен- 

зкдина
Рабочий буфер­

ный раствор

^ '1

I zr о X ье ож

с
£  =

t«. а

ёж
О *

а

Ч Гож

1
§в
| 1

&
Ct

1 0,1 1,0 0.05 1.0 2.0 до 50
2 0,2 2,0 0.10 2.0 4,0 Д О  100
3 0,3 3.0 0.15 3,0 6,0 до 150
4 04 4.0 0.20 4,0 8,0 до 200
5 0.5 5.0 0.25 5.0 ю.о до 250
6 0,6 6,0 0,30 6,0 12,0 до 300
7 0,7 7,0 0,35 7,0 14.0 ДО 350
8 0.8 8.0 0.40 8,0 16,0 до 400
9 0.9 9,0 0.45 9,0 18.0 до 450
10 1,0 10.0 0.50 10,0 20.0 до 500
11 1.1 11,0 0.55 11.0 22,0 до 550
12 1.2 12.0 0.60 12.0 24,0 Д О

В таблице приведен расход реагентов 
в зависимости от количества используемых 
стрнпов.

7.7. Приготовление рабочего раствора ТМБ
Готовится в отдельном чистом флаконе или 

в пластиковой ванночке для реагента из кон-
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fflipara ТМБ и СБР не более, чем за 5—10 мин 
юкончанпя первой инкубации.

Рабочий раствор ТМБ можно :qjanumb 
'при температуре от 18 до 25'^С не более 3 ч.

Необходимо исключить воздействие прямо­
го света на раствор ТМБ.

В таблице приведен расход реагентов в за­
висимости от количества исио-тьзуемых стрипов.

В нимание! Д ля работы с раствором ТМБ 
необходимо использовать только одноразовые 
наконечники. Посуду, предназначенную для 
раствора ТМБ, нельзя отмывать с применени- 
&.Ч синтетических моющих средств, посколь­
ку даже их следы ведут к неконтрюлируемому 
окислению ТМБ в ходе реакции. После работ ы 
посуду ополоснуть водой, промыть 70% этило­
вым спиртом и тщательно отмыть дистил­
лированной водой.

7.8. Стоп-реагент готов к использованию.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА
7.9. Внесение котрольны х образцов.
В лунку А-1 вмести 100 мкл положительно­

го контрольного образца (К'*‘). В лунки В -1 н С-1 
внесп'и по 100 мкл отрицательного контрольного 
образца (К” ).

7.10. Внесение исследуемых образцов сыво­
ротки (плазмы).

В остальные лунки внести по 90 мкл раст­
вора для разведения сывороток и по 10 мкл

предварительно разведенных исследуемых об­
разцов (п. 7.5.), тщательно перемешать.

Для повышения достоверноегги резу.ш.татов 
исследуемые образцы рекомендуется анализи­
ровать в дублях, используя для каждого образца 
по две лунки.

Внесение образцов необходгичо производить 
быстро, в течение времени, не более 6 -7 мин.

7.10.1. Определение титра исследу’емых об­
разцов.

При определении титра а?п-ител тестиро­
вание исследуемых образцов произвести в семи 
последовательных двукратных разведениях в 
интервале от 1:100 до 1:12800. В соол'ветствую- 
щие лунки горизонтального ряда А внести по 
180 мкл РРС и по 20 мкл предварительно раз­
веденных исследуемых образцов (п. 7.5.), тща- 
те.льно перемешать. В соответствующие лунки 
рядов В-Н внести по 100 мкл РРС. Каждый об­
разец титровать, перенося по 100 мкл раствора 
аз лунок предыдущего ряда в лунки последу­
ющего от А до Н, |'щательно перемешивая пи- 
петированием. После раститровки из каждой 
лунки последнегг» ряда Н удалить в дезинфи­
цирующий раствор по 100 мкл раствора, остав­
ляя в лунках по 100 мкл.

7.11. Планшет заклеить шлейкой и инкуби­
ровать в течение 30 мин при температуре STil^C.

7.12. По окончании инк^'бации снять лип­
кую пленку и поместить ее в сосуд с дезинфици­
рующим раствором. С помощью промывочного
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оиства промыть .тунки хшаншета о раз раоо- 
г буферным раствором (п. 7.3.). чередуя аспи* 

• и немедленное заполнение лунок каждого 
^лркпа. В каждую л>'нку вносшъ ие менее 400 мкл 
’ жидкости в процессе каждого цикла промывки. 
Время между заполнением и опорожнением лу­
нок должно быть не менее 30 сок. Необходимо 
добиваться полного опорожнения лунок после 
каждого цикла промывки. По окончании про­
мывки остатки влаги из лунок тщательно уда­
лить. посту'кивая перевернутым планшетом по 
фильтровал1.ной бумаге.

7.13. Внести во все лунки по 100 мкл рабо­
чего раствора конъюгата.

Для внесения рабочего раствора конъюга­
та использовать ванночку для реагента и од­
норазовые наконечники.

Оставишися поаде проведения ИФА ра­
бочий раствор конъюгата из флакона или 
пластиковой ванночки удалить в сосуд с дезиН' 
фпштрутощим раствором.

7.14. Планшет .заклеить пленкой и инкуби­
ровать в течение 30 мин при температуре

7.15. По окончании второй инкубации уда­
лить содержимое лунок и промыть планшет, как 
указано в п. 7.12.

7.16. Внести во все лунки по 100 мкл рабо­
чего раствора ТМБ (см п. 7.7.).

Для внесения рабочего раствора ТМБ ис­
пользовать ванночку для реагента и одноразо­
вые наконечники.

Планшет ннку'бировать в лаш,И1и енном  от 
света месте в течение 25 мин при температуре 
от 18 до 25®С.

Оставшийся после проведения ИФА ра­
бочий растаор ТМБ удалить из стеклянного 
флакона или пластиковой ванночкт! в сосу'д с 
дезиифшшрующим раствором.

7.17. Внести во все .чунки с  тх)н же скоро­
стью и в тчзй же последовательности, как и рас­
твор Т.МВ, по 100 мкл стоп-реагента.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
8.1. Измерить велпчцну оптической плотно­

сти распюров в лунках на спекхрофотометрс вер­
тикального скаш1ров.'1ния в двухвгшнопом режиме: 
при основной дл1ше волны 450 !гм и длхше водны 
сравиепия в диапазоне 620-655 нм; допускается 
измерение при длине волны 450 нм (выведение 
спектрофотометра на ну;1евон уровень («бланкО 
осуществлять по воо^отсу). Измерение провощпъ ие 
позднее 5 мин после остановки реакции.

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ
9.1. Рассчитать средхгае арифметические 

значения оптической плотности в лунках с от­
рицательным контрольным образцом (ОП^р К~).

9.2. Среднее значение ОП в лупках с К“  не 
должно превышать 0,30 ед. опт. пл.

Значение ОП в лунке с К"*" должно быт!. не 
менее, чем 0,80 ед. опт. пл.
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9.3. Только при соблюдении положений
9.2. можно учитывать результаты, получен-

для анализируемых образцов сыворотки 
Г̂ ллазмы) крови.

9.4. На основании полученных данных вы­
числить диагностическое значение оптической 
плотности (011д).

ОПд » ОПср, К - + 0,2
9.5. Результат анализа считается полож и­

тельны м , если ОПрбр > ОПд.
Результат анализа считается отридатель- 

ным, если ОПрйр < 0,85 х ОПд. 
где ОП,йр -  оптическая плотность в лунке с анализи­
руемым образцом сыворотки (плазмы) крови.

Результат анализа считается сом нитель­
ным, если 0,85 >< ОПд < ОПобр < ОПд. Рекомен­
дуется повторно провести иммупофсрментный 
анализ данного образца.

9.6. За тт'р положительной сыворотки 
(плазмы) принимают ее наибольшее разведе­
ние, при котором оптическая плотность образца 
ОПобр. > ОПд.

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
НАБОРА

10.1. Транспортирование набора должно 
проводиться при температуре от 2 до 8°С. Допу­
скается транспортирование при температуре до 
25®С не бо.лее 10 сут. Замораживание компонен­
тов набора не допускается.

10.2. Набф реагентов должен храншъся в упа- 
ю>вке щ>едприятия-изготовителя при температуре 
от 2 до 8®G в течение всего срока годносш (9 мес). За­
мораживание КОМПОНС1ГГОВ набора не допускается.

10.3. Дробное использование набора может 
быть реализовано в течение всего срока годно­
сти набора:
-  неиспользованные стрипы после первого вскрытия 

пакета можно .хранить в  закрытом на з.тмок пакете 
при тсмиературе ог 2 до 8°С в течение всего срока 
1Х1ДНОСТИ набора:

-  25-кратный концентрат (^юсфатно-солевого буферно- 
ix) раствора с твином, субстратньш буферный раст­
вор, paci-Bop для разведения сывороток, раствор д.'1я 
предварите.'шного разведения сывороток, вюнцент- 
рат конъюгата, концентрат тeтpaaIeтя^йeнзидинa и 
стоп-реагент после вскрытия флаконов можно хра­
нить в плотно закрытых флаконах при температуре 
от 2 до 8®С в течение всего срока годности набора;

-  положительный и отрицательный контрольные об­
разцы можно хранить при температуре от 2 до 8®С 
в течение всего срока годности набора;

-  рабочий буферный раствор можно хранит1> при 
температуре от 2 до 8°С не более 5 суток;

-  рабочий раствор конъюгата можно хранить при 
температуре от 18 до 25°С не более 3 ч;

-  рабочий раствор тетраметилбензидина можно хра­
нить при температуре от 18 до 25®С не более 3 ч.

10.4. Для получения надежных результа­
тов необходимо строгое соблюдение инструкции 
по применению набора.
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'10.5. При постановке ИФА нельзя пспользо- 
компоне{П'Ы из наборов разных cepiui или 

тивать их при приготовлении растеоров, ьфо- 
неспещ1ф1сческих компонентов (ФСБ-Тк25, 

РПРС. стоп-реагент), которые взаимозаме- 
/яяемы во всех наборах АО «Вектор-Беср».

Нелы}н использовать реагенты из наборов 
других фирм-производшпелей.

П о воп росам , касаю щ им ся качества набора 
«Л ямблия-антитела-И Ф А-БЕСТ», 

обращаться в АО «Вектор-Бест> 
по адресу:

630559, Новосибирская область,
Новосибирский район, п. Кольцово, а/я 121, 
тел. (383) 336-73-46. 332-37-58, 
тел./факс (383), 336-60-30, 332-67-52,
E-mail: vbobtk@vector-best.ru

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

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

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

Все реагенты наборов, содержащие в своем 
составе материалы человеческого происхожде­
ния, инактивированы.

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

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

Транспортирование должно проводиться 
всеми видами крытого транспорта в соответ- 
(ггвии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

При динамическом наб.тюдении пациента 
для получения результатов, адекватно отра­
жающих изменение концентрации иммз'ногло- 
булинов классов А, М и G в крови, необходимо 
использовать наборы реагентов одного наимено- 
вахшя (одного предприотия-нзготовите.?1я)-

1. Гарантийны е обязательства
Производитель гарантирует соответствие 

выпускаемых изделий требованиям норматив­
ной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гаранти­
руются в течение всего срока х-одности.

Производитель ахвечает за недостатки из­
делия, за исключением дефектов, возникших 
вследствие нарушения правил пользования, ус­
ловий транспортирования и хранения, либо дей­
ствия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

Производитель обязуется за свой счет заме- 
шпъ изделие, техшхческие и (функциональные ха- 
рахегерисгики (потребительские свойства) которого 
не соответствуют нормативной и технической до- 
хуменгации, если указанные недостатки явились 
следствием схфытого дефекта материа.чов или нека­
чественного изгоговлетшя изделия пронзводаггелем.
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ffMecne^cHHe безоп а сн ости  п ерсонала 
'pamemie с материалами, контактирующими 

с исследуемыми образцами 
Материалы, контактирующие с иссле*т>’е- 

Аыми образцами, следует дезинфицировать в 
Соответствии п. 1.7 настоящей инструкции и со- 
г̂ласпо МУ-287-113 «Методичесшхе указания по 

дезинфекции, предстерилизационной очистке 
и стерилизации изделий медицинского назна­
чения» (утв. департаментом госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ oi' 30.12.2998).

Порядок утилпзащш или уничтожения 
компонентов набора

При нспользованип набора образуются отхо­
ды классов А, Б и Г, которые классифтщруются 
и уничтожаются (утилизируются) в соответствии 
с СанПнНом 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде- 
миолопгческпе требования к обращению с ме­
дицинскими отходами». Дезинфекцию наборов 
реагентов следа'ет проводить по МУ 287-113 
«Методические указания по дезинфскщш. пред­
стерилизационной очистке н стерилизации из­
делий медицинского назначения».

3. Обеспечение пол>^ения правильных 
результатов анализа

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

-  не п[Х)1хадите ИФА в присутствии паров кис­
лот, щело’юй, альдегидов или пыли, кеггорые MOjyi' 
менять ферментативную акгавшхл ь коггъгогатов;

-  ферментативная реакция чувствпте;1ьна 
к присутствию ионов металлов, поэтому по до­
пускайте контактов каких-либо металлических 
предметов с конъюгатом и раствором субстрата;

-  избегайте .загрязнения компонентов на­
бора микроорганизмами и химическими при­
месями, для этого используйте в работе чистую 
посуду и чистые одноразовые иакоиочншеи для 
каждого реагента, контроля, образца;

-  рабочие поверхности столов, оборудова­
ния следует обрабатывать 70% этиловым спир­
том (не допускается использование перекиси 
водорода, хлорсодержащих растворов);

-  ншюгда не используйте одну и ту же ем­
кость для конъюгата и рабочего раствора ТМБ;

-  перед отбором ТМБ из флакона необхо­
димо обрабатывать конус пипетки (внутреннюю 
и внешнюю поверхности) 70% этиловым спир­
том, так как малейшее загрязиегше шшеток 
конъюгатом может привести к контаминации 
всего содержимого флаконов с СВР и ТМБ:

-  если допущена ошибка при внесении 
анализируемых образцов, нельзя, опорожнив 
эту лунку, вносить в нее новый образец; такая 
лунка брак>'ется.

Качество промывки лунок планшета 
играет важную роль для получения пра­
вильных результатов анализа:
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-  Для аспиращ1и анализируемых обрал- 
и послед,уюгцей промывки рекомендуется

тользовать автоматическое шш ручное про- 
/швочное устройство.

-  Не допускайте высыхания лунок план­
шета в перерыве меж,ту завершением промывки 
и внесением реагентов.

-  Добтгаайтесь полного заполнения и опо­
рожнения всех лунок планше'га в процессе про­
мывки. Недостаточная ааитрация жодкости в 
хфоцессе промывки может привесга к понижению 
чувств;ггельности п специфичности анализа.

-  Следите за состоянием промывочного 
устройства -  регулярно (.1 раз в неделю) обрабаты­
вайте шлаипг и емкости 70% этиловым спиртом.

-  Для предотвращения засорения игл про­
мывочного устройства в конце рабочего дня обя­
зательно выполните процедз’ру ополаскивания 
системы подачи жидкости дистиллггрованной 
водой.

4. О ценка анализа по коэф ф ициенту 
п озити вн ости

Результаты анализа можно оценить по ко­
эффициенту позитивности (КП), рассчитывая 
01’ношение ОП в лунке с образцом пациента от­
носительно ОПд. (п. 9.4 ).

Для расчета коэффициента позитивности 
образцов, имеющих ОП450 < 3,5 о.е., использо­
вать форм>'лу:

КПобр, ~
овр.

ОПд '
где О П 450 обр. -  ОП образца, полученная в двухвол- 
DOBOM режиме 450 I 620-655 нм (или только с филь­
тром 450 нм).

Для расчета коэффициента позитивности 
образцов, имеющих ОП4г,{, > 3,5 о.е.. использо­
вать формулу:

К П , . , - 3 .2 « - ^ П ^ .
ОПд

где O II406 обр- “  ОП образца, пол>’ченная в двухвол- 
новом режиме 405 /  6:^0-665 нм {или толг/ко с филь­
тром 405 нм).

Результат анализа полож ительны й, если 
КПобр. -   ̂1 тае -  коэффициент позитивно­
сти исследуемого о^азца.

Результат анализа отрицательны й, если 
К П ^ ,б ^  <  0 .8 5 .

Результат анализа сом нительны й, если 
соответствующее ему значение КП^бр. попадает 
в интервал от 0,85 до 1,0.

Расчет КП целесообразно проводить для 
оценки концентрации специфических анпггел 
в исследуемых образцах и при наблюдении за 
изменением концентрации сумарных антител к 
антигенам лямблий в динамике в парных образ­
цах сьшороток.
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5. Диагностическая значимость 
' полученных результатов

Лямблии обитаю'г в проксимальном о'где- 
,ie тонкой 1СИПГКИ, поэтому для лямблиоза ха- 

^рактерно развитие мест'ных иммунологических 
реакций. Однако я в сыворотках крови инвазпро- 
ванных лямблиями людей выявляются антитела 
к антигенам лямблии, ашосятштеся к различным 
классам иммуноглобулгаов. Показано, что по­
падание антигенов лямблий в периферическую 
1фовь увеличхшается при резорбции слизистой 
оболочки кишечшша, проницаемость которой, 
как известно, возрастает при ее воспалегаш. 
В связи с этим выявление антител к антигенам 
лямблий в сыворотке крови может свидетель­
ствовать о наличии патологического процесса.

6. Краткая схема проведения ИФА 
для набора реагентов 

«Лямблия-антите.та-ИФА-БЕСТ»
Использовать только после тщательного 

ознакомлешт с инструкцией/
Внести:

Инкубировать:
Промыть:

Внести:

Инкубировать:
Промыть:

Внести:

Инкубировать:
Внести:
Измерить:

по 100 мкл и К~; 
по 90 мкл РРС и по 10 MIUI 
предварительно разведенных 
анализируемых образцов.
30 мин, 37“С.
рабочим буферным раствором, 
400 мкл, 5 раз.
по 100 мкл рабочего раствора 
конъюгата.
30 мин, ЗТ^С.
рабочим буферным раствором, 
400 мкл, 5 раз.
по 100 мкл рабочего раствора 
тетрамет1ыбензидпна.
25 мин, 18-25®С, в темноте, 
по 100 мкл стоп-реагента- 
ОП при 450 нм / референсная 
длина волны 620-^55 нм.
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7. Граф ические символы

(  [ r e F j Номер по каталогу
Медицинское 
изделие для 
диатостики in уйго

Содержимого 
достаточно 
для проведения 
п-количества тестов

А Не стерильно

Код партии 1 Температурный
диапазон

и !
Изготовитель

d
Дата
изготовления

Использовать до ... СЕ Обратитесь 
к инструкции 
по применению

А
Осторожно! 
(Тратитесь 
к Инструкции 
по применению

V Y VY4*M O D

YYYY4<H

Дата в (}юрмат8 
Год-Месяц-День 
Год-Месяц

К онсультацию  специалиста по работе с на­
бором  м ож н о получить по тел.: (383) 363-35-56.

01.02.19.
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АКЩЮНЕРЫОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ).

Международный сертификат ISO 13485

Н аш  адрес: 630117, Новосибирск-117, а/я 492 
Тел./факс; (383) 227-73-60 (многоканальный) 

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

E-mail: y5morfeef@oector-best.ru 
Internet; www.vector-best.ru
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