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«Тест-система иммуноферментная для выявления антител к 
индивидуальным белкам вируса иммунодефицита человека 1 и 2 типа (ВИЧ-1, 

ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2) методом иммунного блоттинга»
" ИФ А-Бл от-ВИЧ-1,2 ”

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления антител к индивидуальным 

белкам вируса иммунодефицита человека 1 и 2 типа (ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2) методом 
иммунного блоттинга» "ИФА-Блот-ВИЧ-1,2" предназначен для качественного подтверждения 
выявления антител к отдельным антигенам вируса иммунодефицита человека типов 1 и 2 (ВИЧ-1, 
ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2) методом иммунного блоттинга в образцах сыворотки (плазмы) крови 
человека при «ручной» постановке или с использованием систем для автоматизации 
иммуноблоттинга.

Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
Потенциальные потребители изделия
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник.
Показания и противопоказания к применению изделия
П оказания: изделие предназначено для подтверждения результатов скринингового 

обследования на ВИЧ. Позволяет определить иммунный статус пациента в отношении ВИЧ-1, ВИЧ-1 
группы О и ВИЧ-2. Позволяет дифференцировать ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

П рот ивопоказания: изделие не предназначено для дифференцирования разных групп и 
субтипов ВИЧ-1.

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
ВИЧ-инфекция -  болезнь, вызванная вирусом иммунодефицита человека, -  антропонозное 

инфекционное хроническое заболевание, характеризующееся специфическим поражением иммунной 
системы, приводящим к медленному ее разрущению до формирования синдрома приобретенного 
иммунодефицита (СПИД), сопровождающегося развитием оппортунистических инфекций и 
вторичных злокачественных новообразований.

Возбудитель ВИЧ-инфекции -  вирус иммунодефицита человека -  относится к подсемейству 
лентивирусов семейства ретровирусов. Существует два типа вируса: ВИЧ-1 и ВИЧ-2. Выделяют 
четыре группы ВИЧ-1: группу «М» -  основная или Major, группу «О» -  редкая или Outlier, группу «N» 
-  не относящаяся к группам «М» и «О» или «Non M/Non О» и относительно недавно (2009 г.)



идентифицированную группу «Р». М — основная группа вирусов, ответственных за пандемию ВИЧ- 
инфекции. ВИЧ-1 группы М является причиной более 90% случаев инфекции в мире. В группе «М» 
выделяют несколько субтипов, имеющих буквенное англоязычное обозначение: от А до К. На 
территории России и ближнего зарубежья были обнаружены 8 субтипов ВИЧ-1 (А, В, С, D, Е, F, G и 
Н), в связи с чем важным является выявление ВИЧ-1 всех перечисленных субтипов. ВИЧ-1 группы О 
генетически сильно отличается от ВИЧ-1 групп М, N и Р, в связи с чем предъявляются особые 
требования к используемым диагностическим наборам по выявлению ВИЧ-1 группы О.

Диагноз ВИЧ-инфекции устанавливается на основании эпидемиологических, клинических и 
лабораторных данных.

Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции основана на выявлении антител к ВИЧ и вирусных 
антигенов, а также, в особых случаях, выявлении провирусной ДНК ВИЧ и вирусной РНК ВИЧ (у 
детей первого года жизни и у лиц, находящихся в инкубационном периоде).

Стандартным методом лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции служит одновременное 
определение антител к ВИЧ-1,2 и антигена р24/25 ВИЧ с помощью диагностических тестов ИФА и 
ИХЛА (иммунохемилюминесцентный анализ), разрешенных к применению в Российской Федерации в 
установленном порядке. Для подтверждения результатов в отношении ВИЧ применяются 
подтверждающие тесты (иммунный, линейный блот). У детей первого года жизни и лиц, находящихся 
в инкубационном периоде, для подтверждения диагноза и своевременного назначения APT может 
быть использовано определение РНК или ДНК ВИЧ молекулярно-биологическими методами.

Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции может осуществляться только при использовании 
сертифицированных стандартизованных диагностических тест-систем (наборов), разрешенных к 
использованию на территории Российской Федерации в установленном порядке (СП 3.1.5.2826-10 
«Профилактика ВИЧ-инфекции»).

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА

Иммуносорбент Полоски (стрипы) из нитроцеллюлозной 
мембраны с сорбированными на них методом 
электропереноса индивидуальными белками 
(антигенами) ВИЧ-1 (Env gpl60, Env gpl 10/120, 
Pol p68/66. Gag p55, Pol p52/51, Env gp41, Gag 
p40, Int p34/31. Gag p24/25. Gag pi 8/17) и 
нанесенными в виде отдельных линий 
синтетическими пептидами ВИЧ-2 (Env gp36 и 
Env gpl05); в виде контрольной линии нанесены 
козьи антитела против IgG человека -  для 
контроля правильности проведения реакции

компл. №1 компл. №2

18 стрипов 24 стрипа

стрипы -  в пластиковом 
контейнере с крьппкой

Контрольный 
положительный 
образец (К"̂ )

Сыворотка крови человека, содержащая 
антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 в высокой 
концентрации (титр не менее 1:10000, реагирует 
со всеми антигенами иммуносорбента), не 
содержащая HBsAg, антигены ВИЧ, антитела к 
ВГС и Treponema pallidum; инактивированная; 
прозрачная жидкость светло-желтого цвета

1 фл. 
(0,2 мл)

1 фл. 
(0,2 мл)

Контрольный 
слабоположитель­
ный образец (К"̂ сл)

Сыворотка крови человека, содержащая 
антитела к ВИЧ-1 в низкой концентрации (титр 
не более 1:200), не содержащая HBsAg, 
антигены ВИЧ, антитела к ВГС и Treponema 
pallidum; инактивированная; прозрачная 
жидкость светло-желтого цвета

1 фл. 
(0,2 мл)

1 фл. 
(0,2 мл)
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1 Контрольный 
отрицательный 
образец (К“)

Сыворотка крови человека, не содержащая 
антитела к ВИЧ-1,2, ВГС, Treponema pallidum, 
антигены ВИЧ и HBsAg; инактивированная; 
прозрачная жидкость светло-желтого цвета

1 фл. 
(0,2 мл)

1 фл. 
(0,2 мл)

Конъюгат Козьи антитела против иммуноглобулинов G 
человека, конъюгированные со щелочной 
фосфатазой; непрозрачная пенящаяся жидкость 
светло-желтого цвета

1 фл. 
(45 мл)

2 фл.
(по 30 мл)

Окрашивающий
раствор

Раствор 5-бром-4-хлор-3-индолилфосфата и 
нитроголубого тетразолия; прозрачная светло- 
зеленого цвета жидкость

1 фл. 
(50 мл)

2 фл.
(по 30 мл)

5-кратный 
концентрат 
промывочного 
раствора ГПР(х5)1

Непрозрачная пенящаяся жидкость светло- 
желтого цвета; возможно выпадение осадка, 
растворяющегося при встряхивании

2 фл.
(по 50 мл)

3 фл.
(по 50 мл)

Раствор для 
разведения 
сывороток (РРС)

Непрозрачная пенящаяся жидкость светло- 
желтого цвета; возможно выпадение осадка, 
растворяющегося при встряхивании

1 фл. 
(45 мл)

2 фл.
(по 30 мл)

Фотография
референс-стрипа

Фотография стрипа с проявленным белковым 
профилем ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и контрольной 
линией

1 щт. 1 шт.

Пинцет пластиковый 1 щт. 1 шт.

П р и м е ч а н и я :

1 .  Н а б о р  в к л ю ч а е т  в с е  р е а г е н т ы ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  п о с т а н о в к и  а н а ч и з а ,  к р о м е  о ч и щ е н н о й  

( д и с т и г ч и р о в а н н о й  и ч и  д е и о н и з и р о в а н н о й )  в о д ы .

2 .  Д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  н е с п е ц и ф и ч е с к и х  р е а г е н т о в  и з  р а з н ы х  с е р и й .

3 .  В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  . м а т е р и а ч ы ,  в с т у п а ю щ и е  в  н е п о с р е д с т в е н н ы й  и ч и  

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

в ы п о л н е н и и  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  ( и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ) .

4 .  В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  

с у б с т а н ц и и .

Набор дополнительно комплектуется принадлежностями - ванночками пластмассовыми с 
лунками для проведения реакции (на 6 стрипов каждая): комплект № 1 - 3 шт., комплект № 2 - 4 шт.

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложены инструкция по применению и 
протокол учета результатов исследования.

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Базовые варианты комплектации набора позволяют исследование 18 (комплект № 1) и 24 

(комплект № 2) образцов, включая контрольные (на контрольные образцы используется 3 стрипа). 
Предусмотрена возможность проведения раздельных исследований с использованием необходимого 
количества стрипов. При этом допускается исследование контрольных образцов только в первой 
постановке после вскрытия набора.

Набор позволяет проведение анализа по двум протоколам: протокол № 1 - длительность 
инкубаций 2 часа 15 минут; протокол № 2 - длительность инкубаций 16-20 часов.

Методы стерилизации изделия 
Изделие не требует стерилизации.
Программное обеспечение работы изделия 
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.
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ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
в  основе теста лежит метод непрямого иммуноферментного анализа на нитроцеллюлозной 

мембране, на которую методом электропереноса нанесены основные индивидуальные белки ВИЧ-1, 
полученные при электрофоретическом разделении лизатного антигена ВИЧ-1, а также нанесены 
синтетические пептиды ВИЧ-2 в виде отдельных линий и контрольная линия (козьи антитела к IgG 
человека).

Антитела к ВИЧ-1 и/или ВИЧ-2 (при их наличии в исследуемом образце) связываются с 
индивидуальными белками ВИЧ-1 и/или ВИЧ-2, сорбированными на стрипе. Полученные комплексы 
затем связываются с конъюгатом, ферментативная активность которого приводит к появлению 
окрашенных полос на стрипах в зонах локализации соответствующих индивидуальных белков ВИЧ-1 
и/или ВИЧ-2.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Аналитическая чувствительность набора по выявлению антител к ВИЧ-1 , ВИЧ-1 группы О и 

ВИЧ-2 определяется по стандартным панелям положительных сывороток предприятия, содержащих 
антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 (СОП^вич-1-041, СОП^вич-1-о-044, СОП^вич-2-042 или по 
коммерческим стандартным образцам, содержащим антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2, 
допущенным к использованию в РФ), как процентное содержание образцов, определенных набором 
как положительные, и составляет 100%.

Аналитическая чувствительность набора по выявлению ВИЧ-1 группы М субтипов А, В, С, Е 
определяется по международной панели сывороток «WHO International Standard HIV (antibody), 1st 
International Reference Panel» («NIBSC», Великобритания), как процентное содержание образцов, 
определенных набором как положительные, и составляет 100%.

Аналитическая специфичность набора определяется по стандартной панели отрицательных 
сывороток предприятия, не содержащих антитела к ВИЧ (СОП‘вич-040 или по коммерческим 
стандартным образцам, не содержащим антитела к ВИЧ, допущенным к использованию в РФ), как 
процентное содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и составляет 100%.

Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,82% - 100% (с доверительной 
вероятностью 95%).

Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,83% - 100% (с доверительной
вероятностью 95%).

Диагностическая чувствительность для каждого вида биологического материала составила:
Сыворотка крови человека: 99,66 % -100%
Плазма крови человека: 99,64% - 100%
Диагностическая специфичность для каждого вида биологического материала составила:
Сьшоротка крови человека: 99,76 % -100%
Плазма крови человека: 99,60% - 100%
Диагностическая специфичность оцененная на 640 образцах доноров составила 99,53%.
Диагностическая специфичность оцененная на 510 образцах пациентов с не связанными с ВИЧ- 

инфекцией заболеваниями составила: 99,41 %.
Воспроизводимость результатов составила 100%.

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Нативная сыворотка, плазма (с гепарином, ЭДТА, цитратом натрия) крови человека объемом 

не менее 20 мкл.
Сбор образцов крови должен производиться в соответствии с надлежащей практикой методом 

венепункции (ГОСТ Р 53079.4-2008 «Обеспечение качества клинических лабораторных 
исследований »).

Образцы до исследования хранить при температуре от 2 до 8 °С. При необходимости хранения 
образцов более 7 дней рекомендуется разделить их на аликвоты и хранить при температуре от минус 
20 до минус 70 °С. Размороженные образцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. При 
работе с размороженными образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания
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приводит к разрушению выявляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С целью
получения достоверных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное 
замораживание-оттаивание образцов.

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

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

Если образцы необходимо транспортировать, они должны быть упакованы в соответствии с 
правилами транспортировки инфекционного материала.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Набор биологически безопасен, однако исследуемые образцы следует считать потенциально 

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

ГОСТ 31508.
Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил "Инструкции по мерам 

профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических 
лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. Минздравом СССР 17 января 1991 г.), 
ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

Конъюгат, ПР(х5) (5-кратный концентрат промывочного раствора), РРС (раствор для 
разведения сывороток) содержат натрия мертиолят в безопасной концентрации.

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

Набор реагентов, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами» относится - к классу В -  чрезвычайно 
эпидемиологически опасные отходы.

Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализа риска, и описание способов 
управления этими рисками в целях снижения их до допустимого уровня представлен отдельным 
документом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
Оборудование, материалы и реагенты
- пипетки автоматические или полуавтоматические с переменным или постоянным объемом, 

позволяющие дозировать 20-200, 100-1000 мкл и 5,0 мл;
- наконечники одноразовые для автоматических (полуавтоматических) пипеток;
- спирт этиловый 70%;
- раствор перекиси водорода 6%;
- резиновые перчатки;
- вата гигроскопическая;
- бумага фильтровальная;
- центрифуга настольная на 2500-3000 об/мин;
- мерный стакан или цилиндр необходимого объема;
- контейнеры для сбора отходов (отдельно для жидких и твердых);
- аспиратор вакуумный;
- шейкер-качалка с углом наклона платформы 6-8® и частотой качания 30-40 об/мин или 

орбитальный шейкер с диаметром орбиты 10-22 мм и частотой врашения 90-160 об/мин, или система 
для автоматизации процедуры исследования методом иммуноблоттинга

- вода очищенная (дистиллированная или деионизованная).
1. Приготовление растворов и реагентов
L L  П р и го т о влен и е  рабочего  пром ы вочного  раст вора
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ПР(х5) развести водой очищенной, используя соотношения реагентов, указанные в табл. 1.

Таблица
Реагент Ед.

изм.
Количество компонента при использовании .... стрипов
6 12 18 24

ПР(х5) мл 20 40 60 80
Вода очищенная мл 80 160 240 320

Готовый раствор хранить при комнатной температуре не более 48 ч, при температуре от 2 до 8 
°С - не более 2 мес.

L 2 .  П о д г о т о в к а  о с т а л ь н ы х  р е а г е н т о в

Иммуносорбент, РРС, К ,̂ К̂ сл, К“, конъюгат, окрашивающий раствор готовы к применению.
После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в плотно 

закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 °С до истечения срока годности.
2. Проведение анализа методом иммунного блоттинга
Качество полученных результатов зависит от точного соблюдения следующих правил:
- перед использованием набор реагентов следует вьщержать при комнатной температуре (от 

18 до 25 °С) не менее 30 мин;
- при работе со стрипами пользоваться резиновыми перчатками и пластмассовым пинцетом.
П р о т о к о л  М 1  ( д л и т е л ь н о с т ь  и н к у б а ц и й  2  ч а с а  1 5  м и н у т )

2.1. Вскрыть упаковку стрипов. Осторожно, пластмассовым пинцетом, переложить стрипы 
маркированной стороной вверх в лунки ванночек для проведения иммунного блоттинга, чтобы стрипы 
были покрыты растворами реагентов в течение всего исследования. Лунки ванночек промаркировать в 
соответствии с номерами исследуемых образцов.

В н и м а н и е !  П р и к о с н о в е н и е  п а л ь ц е в  м о ж е т  о с т а в и т ь  п я т н а  н а  с т р и п е .

2.2. Внести в каждую лунку ванночки по 2,0 мл РРС и инкубировать 5 мин при температуре от 
18 до 25 °С на шейкере.

В н и м а н и е !  П р и  и н к у б а ц и я х  и  о т м ы в к а х  с т р и п ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л н о с т ь ю  п о г р у ж е н ы  

в  ж и д к о с т ь .

Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  ш е й к е р - к а ч а л к у  с  у г л о м  н а к ч о н а  п л а т ф о р м ы  6 - 8 °  и  

ч а с т о т о й  к а ч а н и я  3 0 - 4 0  о б / м и н  и л и  о р б и т а л ь н ы й  ш е й к е р  с  д и а м е т р о м  о р б и т ы  1 0 - 2 2  м м  и  

ч а с т о т о й  в р а щ е н и я  9 0 - 1 6 0  о б / м и н .

В о  и з б е ж а н и е  п е р е к р ё с т н о й  к о н т а м и н а ц и и  и  п е р е л и в а  ч е р е з  б о р т и к и  к а н а в о к ,  

у с т а н о в и т ь  о п т и м а л ь н ы е  п а р а м е т р ы  ш е й к е р а .

2.3. Добавить отдельными наконечниками по 20 мкл каждого из исследуемых и контрольных 
(К^, К̂ сл и К“) образцов в соответственно промаркированные лунки.

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

п е р е м е ш и в а н и е м  а в т о м а т и ч е с к о й  п и п е т к о й .

П р и  в н е с е н и и  к а ж д о й  с ы в о р о т к и  н е о б х о д и м о  р е г и с т р и р о в а т ь  н о м е р  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  е й  с т р и п а .

2.4. Инкубировать в течение 1 ч при температуре от 18 до 25 ° С  на шейкере.
2.5. После инкубации, используя вакуумный насос, полностью удалить жидкость из каждой 

лунки в емкость с дезинфицирующим раствором.
В н и м а н и е !  С о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь ,  ч т о б ы  п р и  у д а л е н и и  р а с т в о р о в  н е  в ы п а ч и  

с т р и п ы .  В о  и з б е ж а н и е  п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и  н а к о н е ч н и к  о т с а с ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а  

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

в о д о й  и ч и  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  о т д е л ь н ы й  о д н о р а з о в ы й  н а к о н е ч н и к .  С л е д и т ь ,  

ч т о б ы  к а п л и  в л а г и  н е  о с т а в а ч и с ь  п о д ^  с т р и п о м .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  о с т о р о ж н о  п р и п о д н и м а т ь  

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

2.6. Внести в каждую лунку по 2,0 мл рабочего промывочного раствора и промыть стрипы в 
течение 5 мин на шейкере. Промывку выполнить 3 раза по 5 мин (суммарное время промывок -  15 
мин). После последней промывки раствор удалить из лунок.

2.7. Внести в каждую лунку по 2,0 мл конъюгата. Инкубировать в течение 1 ч при температуре 
от 18 до 25 °С на шейкере.
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2.8. 3 раза промыть каждый стрип, как указано в пп. 2.3-2.6.
В н и м а н и е !  П р о м ы в к у  и  у д а л е н и е  ж и д к о с т и  п о с л е  р е а к ц и и  с  к о н ъ ю г а т о м  в ы п о л н я т ь  

о с о б е н н о  а к к у р а т н о ,  т . к .  д а ж е  н е б о л ь ш и е  с л е д ы  к о н ъ ю г а т а  п р и  к о н т а к т е  с  х р о м о г е н о м  

м о г у т  п р и в е с т и  к  н е с п е ц и ф и ч е с к о м у  о к р а ш и в а н и ю  в с е г о  с т р и п а .  а  н е  о т д е л ь н ы х  п о л о с .

2.9. Внести в каждую лунку по 2,0 мл окрашивающего раствора. Инкубировать в защищенном 
от света месте в темноте (например, накрыв планщеты сложенной в несколько слоев фильтровальной 
бумагой) при температуре от 18 до 25 °С на шейкере в течение 10 мин., до появления на стрипе, 
прореагировавшем с К ,̂ четких окрашенных полос.

2.10. Для остановки реакции удалить из лунок окрашивающий раствор и промыть стрипы 3 
раза очищенной водой, наливая в каждую лунку по 2,0 мл воды.

2.11. Осторожно, пинцетом, извлечь стрипы из лунок ванночки. Осушить стрипы между двумя 
листами фильтровальной бумаги при комнатной температуре. Расположить их маркированной 
стороной кверху для оценки результатов. Последующее хранение стрипов должно осуществляться в 
темноте.

П р о т о к о л  М  2  ( д л и т е л ь н о с т ь  и н к у б а ц и й  1 6 - 2 0  ч а с о в )
Выполнить операции, описанные для протокола № 1 в п.п. 2.1-2.3.
В операции по п. 2.4 протокола X® 1 инкубировать в течение 16-20 часов при температуре 18- 

25 ®С на шейкере.
Выполнить операции, описанные для протокола Х« 1 в п.п. 2.5-2.6.
В операции по п. 2.7 протокола Х» 1 во все лунки планшета внести по 2,0 мл конъюгата. 

Поместить планшет на шейкер. Инкубировать в течение 30 мин при температуре 18-25 ®С.
Выполнить операции, описанные для протокола Х° 1 в п.п. 2.8-2.11.

УЧЕТ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Интенсивность окрашивания линий на стрипах иммуносорбента оценивается визуально для 

каждого исследуемого образца отдельно.
Для облегчения учета результатов рекомендуется использовать фотографию референс-стрипа, 

входящую в состав набора.
Учет результатов проводят при следующих условиях:
1. Контрольные образцы дали окрашивание полос стрипов строго в соответствии с 

требованиями, содержащимися в таблице 3:
Таблица 3

Контрольн Полосы иммуносорбента
ый

образец
Антигены ВИЧ-1 Антигены

ВИЧ-2
KoHTpo
льная
линия

Env
gpl60

Env
gP

110/
120

Pol
р68/
66

Gag
p55

Pol
p52/
51

Env
gp41

Gag
p40

Int
p34/
31

Gag
p24/
25

Gag
pl8/
17

Env
gp36

Env
gpl05

Кр

К- - - - - - - - - - - - - +
+ + + + + + + + + + + +
+ +/- +/- +/- +/- + +/- +/- + +/- - - +

П р и м е ч а н и е :

1 .  -  о т с у т с т в и е  о к р а ш и в а н и я  п о л о с ы ;

2 .  " +  "  -  о к р а ш и в а н и е  п о л о с ы  л ю б о й  и н т е н с и в н о с т и ;

3 .  -  в о з м о ж н о  к а к  о к р а ш и в а н и е  п о л о с ы  л ю б о й  и н т е н с и в н о с т и ,  т а к  и  

о т с у т с т в и е  о к р а ш и в а н и я ;

4 .  п р и с у т с т в и е  ш и  о т с у т с т в и е  п о л о с ы ,  с о о т в е т с т в у ю щ е й  а н т и г е н у  G a g  р 1 8 / 1 7  

В И Ч - 1 ,  н е  я в л я е т с я  н е о б х о д и м ы м  у с л о в и е м  д л я  о ц е н к и  д о с т о в е р н о с т и  п о л у ч е н н ы х  

р е з у л ь т а т о в .
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2. На стрипе четко окрашена контрольная линия (Кр).
При несоблюдении хотя бы одного из этих условий исследование необходимо повторить.

Интерпретация результатов
Проводится по критериям, разработанным Всемирной организацией здравоохранения (WHO), 

либо по критериям Консорциума по стандартизации исследования ретровирусов (CRSS):

Результат Критерии WHO Критерии CRSS

Положительный ВИЧ-1
2 ENV (Env gpl60 и/или Env 
gp 110/120 и/или Env gp41) ± 
GAG ± POL

1 ENV (Env gpl60 и/или Env 
gpl 10/120 и/или Env gp41) + 
(1 GAG или I POL)

Положительный ВИЧ-2 2 ENV (Env gp36 и Env gpl05) 
± GAG ± POL

1 ENV (Env gp36 или Env 
gpl05)±GAG±POL

Неопределенный

1 ENV + GAG + POL 
GAG + POL 
GAG 
POL

GAG + POL или 
GAG или 
POL

Отрицательный
Отсутствие полос. Полосы, не 
соответствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

Отсутствие полос. Полосы, не 
соответствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

П рим ечания:

• Неопределенный результат может означать, что образец получен в период 
сероконверсии либо наблюдается неспецифическая реакция, вызванная наличием антител к другим 
ретровирусам. Необходимо повторить с образцом, полученным от пациента через 3-4 недели после 
первого исследования.

• В случае исследования сывороток стандартных панелей допускается очень слабое 
окрашивание антигенных полос на иммуносорбенте в связи со слабой реактивностью сывороток 
стандартных панелей.

• Образцы сыворотки (плазмы), при исследовании которых проявились полосы, 
соответствующие антигенам ВИЧ-2, должны быть дополнительно протестированы в тест-системе, 
предназначенной для выявления антител к индивидуальным белкам ВИЧ-2 методом иммунного 
блоттинга.

П ост ановка  с использованием  сист ем  д ля  авт ом а т и за ц и и  им м ун о б ло т т и н га

Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести программу 
анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ.

Набор совместим с системами автоматизации иммуноблоттинга «Profiblot 48» ф. «Тесал» 
(Швейцария), «AutoBlot 3000» ф. «MedTec» (США) и другими аналогичными.

СРОК годности
Срок годности набора -  1,5 года.
Набор с истекщим сроком годности применению не подлежит.

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

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

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить герметично 
закрытыми в холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих регламентируемый 
температурный режим, в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 °С в течение 
всего срока годности.

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

соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Замораживание не 
допускается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 ®С в течение! 5 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления антител к 

индивидуальным белкам вируса иммунодефицита человека 1 и 2 типа (ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О, 
ВИЧ-2) методом иммунного блоттинга» "ИФА-Блот-ВИЧ-1,2", соответствует ТУ 21.20.23-293- 
70423725-2020, Национальным стандартам РФ и нормативным документам в части требований 
безопасности и эффективности (см. Сведения о нормативной документации).

По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов "ИФА-Блот-ВИЧ-1Д", 
следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1-1а, 
Закрытое Акционерное Общество «ЭКОлаб» (ЗАО "ЭКОлаб"); тслД4^643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-
93 -  отдел сбыта, (49643) 3-37-30 -  ОБТК, ekolab-sekretar@m

Директор ЗАО "ЭКОлаб" 

по научной работе 

"СОГЛАСОВАНО" 

Генеральный директор 

ООО «ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР» 

« М »  0 ^ _________2020 г.

. Марданлы

П.К. Варнавичус

^ д е н а в п е р в ы е  2 0 .0 4 .2 0 2 0 г .
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ 

(ИФА-Блот-ВИЧ-1,2)

П ро токо л  ан ал и за  №  1 
Д л и тел ь н о сть  и н кубац и й  2  часа  15  

м и н ут

П р о то ко л  ан ал и за  №  2  
Д л и тел ь н о сть  и н кубац и й  16 -20  часов

В нести

в лунки планшета по одному стрипу для 
каждого контрольного и исследуемого 
образца:
в каждую лунку -  по 2 мл РРС

в лунки планшета по одному стрипу для 
каждого контрольного и исследуемого 
образца:
в каждую лунку -  по 2 мл РРС

И н куби р о в ать 5 мин, при 18-25 ®С, на шейкере 5 мин, при 18-25 "С, на шейкере

В нести по 20 мкл контрольных и исследуемых 
образцов

по 20 мкл контрольных и исследуемых 
образцов

И н куби р о в ать 1 ч, при 18-25 °С, на шейкере 16-20 ч, при 18-25 'С, на шейкере
П ро м ы ть 3 раза по 2,0 мл ПР по 5 мин на шейкере 3 раза по 2,0 мл ПР по 5 мин на шейкере
В нести в каждую лунку по 2 мл конъюгата в каждую лунку по 2 мл конъюгата
И н куби р о в ать 1 ч, 18-25 °С, на шейкере 30 мин, 18-25 ®С, на шейкере
П ро м ы ть 3 раза по 2,0 мл ПР по 5 мин на шейкере 3 раза по 2,0 мл ПР по 5 мин на шейкере

В нести в каждую лунку по 2 мл окрашивающего 
раствора

в каждую лунку по 2 мл окрашивающего 
раствора

И н куби р о в ать 10 мин, 18-25 “С, на шейкере 10 мин, 18-25 ®С, на шейкере
П ро м ы ть 3 раза водой очищенной по 2,0 мл 3 раза водой очищенной по 2,0 мл

Высушить стрипы между листов фильтровальной бумаги и зарегистрировать 
результаты проведенного исследования

Введена впервые 20.04.2020г.
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ЗАО "ЭКОлаб” онд ИЗВЕЩЕНИЕ № 1 ОБ ИЗМЕНЕНИЯХ

20.04.2020 г.

ТУ 21.20.23-293-70423725-2020

Лист 2 Листов 4

ПРИЧИНА Устранение опечаток в тексте ТУ
Старая редакция

Лист 4
Новая редакция

Лист 4

1.2. По показателям качества набор должен соответствовать требова­
ниям и нормам, указанным в таблице:

1.2. По показателям качества набор должен соответствовать требо­
ваниям и нормам, указанным в таблице:

1.9. Фотография
референс-стрипа

Фотография стрипа с проявленным 
при помощи К"̂  профилем антител к 
антигенам ВИЧ-1 (gpl60, gpl20, р68, 
р55, р52, gp41, р40, р34, р24, р18) и 
ВИЧ-2 (gp36, gplOS) и контрольной 
линией.

1.9. Фотография
референс-стрипа

Фотография стрипа с проявленным 
при помощи профилем антител к 
антигенам ВИЧ-1 (Env gpl60, Env 
gpllO/120, Pol p68/66, Gag p55, Pol 
p52/51, Env gp41, Gag p40, Int p34/31. 
Gag p24/25. Gag pl8/17) и ВИЧ-2 (Env 
gp36 и Env gpl05) и контрольной ли­
нией.

Листы 5,7 Листы 5,7
1.3.2. В состав набора реагентов входят следующие реагенты: 
Иммуносорбент -  полоски (стрипы) из нитроцеллюлозной 

мембраны (фирма «Sartorius», Германия, кат. № 11306) с сорбирован­
ными на них методом электропереноса индивидуальными белками 
ВИЧ-1: gpl60, р110/120, р68/66, р55, р52/51, gp41, р40, р34/31, р24/25, 
р18/17 (после электрофоретического разделения в полиакриламидном 
геле нативного лизата ВИЧ-1 штамма I11B (фирма «Zepto Metrix», 
США, кат. № 0801032 или аналог); нанесенными в виде отдельных 
линий синтетическими пептидами ВИЧ-2: gp36 (фирма ЗАО «ЭКО- 
лаб», Россия, кат. № 41.42 или аналог) и gpl05 (фирма ЗАО «ЭКО- 
лаб», Россия, кат. № 41.43 или аналог) и контрольной линией, которая 
представляет собой козьи антитела к IgG человека (фирма ЗАО 
«ЭКОлаб», Россия, кат. № 40.31 или аналог), 
комплект № 1 -18 стрипов,
комплект № 2 - 24 стрипа.____________________________________

1.3.2. В состав набора реагентов входят следующие реаген­
ты:

Иммуносорбент -  полоски (стрипы) из нитроцеллюлозной 
мембраны (фирма «Sartorius», Германия, кат. № 11306) с сорбиро­
ванными на них методом электропереноса индивидуальными бел­
ками ВИЧ-1: Env gpl60, Env gpllO/120, Pol p68/66. Gag p55, Pol 
p52/51, Env gp41. Gag p40, Int p34/31. Gag p24/25. Gag pl8/17 (после 
электрофоретического разделения в полиакриламидном геле натив­
ного лизата ВИЧ-1 штамма ШВ (фирма «Zepto Metrix», США, кат. 
№ 0801032 или аналог); нанесенными в виде отдельных линий син­
тетическими пептидами ВИЧ-2: Env gp36 (фирма ЗАО «ЭКОлаб», 
Россия, кат. № 41.42 или аналог) и Env gpl05 (фирма ЗАО «ЭКО­
лаб», Россия, кат. № 41.43 или аналог) и контрольной линией, кото­
рая представляет собой козьи антитела к IgG человека (фирма ЗАО 
«ЭКОлаб», Россия, кат. № 40.31 или аналог),____________________
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Фотография референс-стрипа - фотография стрипа с про­
явленным белковым профилем ВИЧ-1 (gpl60, gpl20, р68, р55, р52, 
gp41, р40, р34, р24, р18) и ВИЧ-2 (gp36, gpl05) и контрольной линией 
(Кр), выполненная на фотобумаге (фирма «Lomond», Россия, кат. Х® 
0102015 или аналог)
-1 шт. во всех комплектах.

комплект Х° 1 -18 стрипов, 
комплект Хо 2 - 24 стрипа.

Фотография референс-стрипа - фотография стрипа с 
проявленным белковым профилем ВИЧ-1 (Env gpl60, Env
gpllO/120, Pol p68/66. Gag p55, Pol p52/51, Env gp41, Gag p40, Int 
p34/31. Gag p24/25. Gag pl8/17) и ВИЧ-2 (Env gp36 и Env gpl05) и 
контрольной линией (Кр), выполненная на фотобумаге (фирма 
«Lomond», Россия, кат. Х® 0102015 или аналог)
-1 шт. во всех комплектах.

Лист 9 Лист 9
1.5.З.. На каждую пачку должна быть наклеена этикетка из 

бумаги этикеточной (ГОСТ 7625), или бумаги писчей (ГОСТ 18510), 
или термоэтикетка (ГОСТ 17586) с указанием:

1.5.3. На каждую пачку должна быть наклеена этикетка из 
бумаги этикеточной (ГОСТ 7625), или бумаги писчей (ГОСТ 
18510), или термоэтикетка (ГОСТ 17586) с указанием:

- даты изготовления (год, месяц);
- срока годности (год, месяц);

- даты изготовления (год, месяц, число);
- срока годности (год, месяц, число);

- предупреждающих символов «Биологический риск», «Осто­
рожно! Обратитесь к инструкции по применению»;

- предупреждающих символов «Биологический риск», 
«Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению», «Для 
профессионального применения»;

Лист 11 Лист 11
3. Правила приемки 3. Правила приемки

3.7. При положительных результатах контроля серии ОБТК 
оформляет на нее паспорт, в котором должны быть указаны:

3.7. При положительных результатах контроля серии ОБТК 
оформляет на нее паспорт, в котором должны быть указаны:

- дата изготовления (год, месяц);
- срок годности (год, месяц);

- дата изготовления (год, месяц, число);
- срок годности (год, месяц, число);
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Лист 14 Лист 14
Учет результатов проводят при следующих условиях:
1. Контрольные образцы дали окрашивание полос стрипов стро-

Учет результатов проводят при следующих условиях:
1. Контрольные образцы дали окрашивание полос стрипов

Ко
нтр
ОЛЬ

ны
й

обр
азе
ц

Полосы иммуносорбента
Антигены ВИЧ-1 Антигены

ВИЧ-2
KoH
трол
ьная
ЛИН

ИЯ

Env
Gp
160

Env
gp
120

Pol
P

68/
6 6

G
a g

P
55

P
ol
P
52
/

51

Env
gp
41

Ga
g

p40

Int
P
34
/

31

G
ag
P
24
/

25

G
ag
P
18
/
17

Env
gp
36

Env
gp
105

Кр

К- +
К* + + + + + + + + + + -1- +
К%

л
+/- +/- +/ +/ +/- +/- + +/ -

л-

Ко
нт
ро
ль
ны
й
об
раз
ей

Полосы иммуносорбента
Антигены ВИЧ-1 Антигены

ВИЧ-2
KoH
тро
льн
ая

ЛИН

ИЯ

Env
Gp
160

Env
gp
110

120

Pol
P

68/
66

G
ag
P
55

P
ol
52
/

51

En
v
gp
41

Gag
p40

Int
P
34
/

31

C
ag
P
24
/

25

G
ag
P
18
/
17

Env
gp
36

Env
gp
105

Кр

К- -1-
Г + -1- + + + + + -1- + + + + +

л
+ +/- +/- +/ +/ + +/- +/ + +/ - -

+

П р и м е ч а н и е :

4 .  п р и с у т с т в и е  и л и  о т с у т с т в и е  п о л о с ы ,  с о о т в е т с т в у ю щ е й  а н т и г е н у  

р 1 8  В И Ч - 1 ,  н е  я в л я е т с я  н е о б х о д и м ы м  у с л о в и е м  д л я  о ц е н к и  д о с т о в е р ­

н о с т и  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в .

П р и м е ч а н и е :

4 .  п р и с у т с т в и е  и л и  о т с у т с т в и е  п о л о с ы ,  с о о т в е т с т в у ю щ е й  а н т и ­

г е н у  а н т и г е н у  G a g  р 1 8 / 1 7 В И Ч - 1 ,  н е  я в л я е т с я  н е о б х о д и м ы м  у с л о ­

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

Лист 15 Лист 15
Интерпретация результатов проводится по критериям, разработанным 
Всемирной организацией здравоохранения (WHO), либо по критери­
ям Консорциума по стандартизации исследования ретровирусов
(CRSS):

Интерпретация результатов проводится по критериям, разработан­
ным Всемирной организацией здравоохранения (WHO), либо по 
критериям Консорциума по стандартизации исследования ретрови-

Результат Критерии WHO Критерии CRSS

Положительный 2 ENV (Env 160 1 ENV (Env 160
Результат Критерии WHO Критерии CRSS

Положительный 2 ENV (Env gpl60 1 ENV (Env gp 160
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ВИЧ-1 и/или Env 120 и/или 
Env 41) ± GAG ± 
POL

и/или Env 120 и/или 
Env41) + (1 GAG 
или 1 POL)

Положительный
ВИЧ-2

2 ENV (Env 36 и Env 
105) ± GAG ± POL

1 ENV (Env 36 или 
Env 105) ± GAG ± 
POL

Неопределенный

1 ENV + GAG + POL 
GAG + POL 
GAG 
POL

GAG + POL или 
GAG или 
POL

Отрицательный

Отсутствие полос. 
Полосы, не соответ­
ствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

Отсутствие полос. 
Полосы, не соответ­
ствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

ТУ 21.20.23-293-70423725-2020
Лист 5 Листов 4

ВИЧ-1 и/или Env gpl 10/120 
и/или Env gp41) ± 
GAG ± POL

и/или Env gpl 10/120 
и/или Env gp41) + (1 
GAG или I POL)

Положительный
ВИЧ-2

2 ENV (Env gp36 и 
Env gpl05) ± GAG ± 
POL

1 ENV (Env gp36 и 
Env gp l05) ± GAG ± 
POL

Неопределенный

I ENV + GAG + POL 
GAG + POL 
GAG 
POL

GAG + POL или 
GAG или 
POL

Отрицательный

Отсутствие полос. 
Полосы, не соответ­
ствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

Отсутствие полос. 
Полосы, не соответ­
ствующие белкам 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2.

Изменения внести заменой документа.
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ЗАО "ЭКОлаб"
Производственная инструкция

Регламент производства ИФТС ”ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2" № 293-2019
Стадия ТП-6. Приготовление контрольного положительного образца (К^)
Дата введения:09.01.2020 С О П -П О -И -346 Стр. 1 из 7
Версия №  1. Введено впервые Действительно до: Копия №  1

1. Назначение
В соответствии с СОП-АД-01-31 настоящая инструкция определяет порядок выполне­

ния стадии ТП-6. Приготовление контрольного положительного образца (К ) для ИФТС 
"ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2".

Продукт, получаемый по завершении стадии, -  контрольный положительный образец 
-  жидкая сьшоротка крови человека, содержащая антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 в высокой кон­
центрации (титр не менее 1:10000), инактивированная прогреванием в течение 2 ч при 56 °С, 
содержащая консервант (азид натрия) в конечной концентрации 0,1 %; реагент должен быть 
расфасован, укупорен и маркирюван в соответствии с требованиями ТУ 21.20.23-293- 
70423725-2020.

2. Персонал
Требования настоящей инструкции распространяются на весь персонал, занятый вы­

полнением указанной работы.
3. Технологическая схема стадии

ТП-6. приготовление контрольного положительного образца
ТП-6-1. Инактивация сырья
ТП-6-2. Центрифугирювание и фильтрация
ТП-6-3. Добавление консерванта
ТП-6-4. Исследование сырья в ИФА и ИБ
ТП-6-5. Приготовление
ТП-6-6. Контроль в ИБ
ТП-6-7. Розлив К"̂ , укупорка, маркировка
ТП-6-8. Хранение до комплектации набора

ВР-6-9. Обработка отходов

4. Спецификация оборудования

№ по­
зиции

Наименование Ко-
личе
че­

стно

Марка, фирма- 
изготовитель (для им­

портного -  страна)

Техническая характе­
ристика

Т-1 Морозильник * Любой марки, обеспе­
чивающий заданный 

температурный режим

Температура камеры 
не выше минус 20 °С

ПС-2 Колба плоскодонная * ГОСТ 23932-90 Вместимость ** 
Стекло светлое

Т-3 Термостат (водяная баня) * Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура прогре­
ва 55-57 “С

т- 2 Холодильник (холодильная 
камера)

* Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура в камере2-8 °С

Ф-6 Центрифуга с охлаждением 1 4K15;«SIGMA labor- 
zentrifugen», Германия

Максимальная вме­
стимость: 4x500 мл

Составил (изменил) Согласовал Утвердил
Долж. Микробиолог ОПР Долж. Начальник ООК Долж.: Начальник ОПР
ФИО. Авдонина А.С. ФИО Овинникова С.С. ФИО: Амелина Е.А.
Подпись; ^.4 'i Подпись: Подпись: . / .
Дата: CS/- О  s/,C'a^O Дата: 0 ^ . С I  'Z i 'A C Дата: С>г .



ЗАО "ЭКОлаб"
Производственная инструкция

Регламент производства И Ф Т С  "И Ф А -Б Л О Т -В И Ч -1 ,2 ”  №  293-2019

Стадия ТП-6. Приготовление контрольного положительного образца (К"̂ )
Дата введения; 09.01.2020 С О П -П О -11-346 Стр. 2 из 7
Версия № 1. Введено впервые Действительно до: Копия №  1

Скорость вращения: 
от 100 до 15000 
об/мин
Диапазон температу­
ры: от -20 до +40 ‘’С

ПС-1 Цилиндр мерный 1-го класса 
точности

* ГОСТ 1170-74 Вместимость ** 
Стекло: светлое

В-2 Весы лабораторные 
настольные

1 Любой марки, обеспе­
чивающей заданную 

точность взвешивания

Заданная точность 
взвешивания+0,1 г

М-5 Магнитная мешалка 5 MR 3000; «Heidolph», 
Германия

Диапазон регулиро­
вания скорости: от 0 
до 1250 об/мин 
Максимальный объём 
перемешивания: 20 л

В-3 Вортекс (встряхиватель) 1 V-3 ф. «ELMI», Лат­
вия

Диапазон регулиро­
вания оборотов: 50 -  
3400 об/мин.

П-7 Воронка ГОСТ 23932-90 Диаметр: **
ПС-4 Бутыль для приготовления 

растворов
* ГОСТ 23932-90 Вместимость ** 

Стекло светлое
А-2 Оборудование для ИБ 1 См. ИП набора

КХ-1 Контейнер для хранения 
флаконов (пакетов) с реа­

гентами

Объём: 60 -  80 л

П р и м е ч а н и я :

1 .  в  г р а ф е  " К о л и ч е с т в о "  о з н а ч а е т  ч и с л о  е д и н и ц  о б о р у д о в а н и я ,  о п р е д е л я е м о е  о б ъ ­

е м о м  р а б о т ы .

2 .  " В м е с т и м о с т ь  - о п р е д е л я е т с я  о б ъ е м о м  п р о и з в о д с т в е н н о г о  з а д а н и я .

5, С ы р ь е  и  м а те р и а л ы

Ко
п/п Наименование Спецификация*

Квалификация** 
(при необходи­

мости)

Основное сырье и материалы (позиции, входящие в состав продукта стадии/операции)

1. Сыворотка (плазма) крови, не со­
держащая антигены ВИЧ и антитела 
к ВИЧ-1,2

СПК, Россия

2. Сыворотка (плазма) крови человека, 
содержащая антитела к ВИЧ-1 и не 
содержащая антигены ВИЧ, HBsAg и 
антитела к ВГС и Treponema pallidum

СПК, Россия

3. Сыворотка (плазма) крови, содер­
жащая антитела к ВИЧ-2

«Biomex», Германия
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4. Натрия азид «Рапгеас», Испания, кат. № 
162712

5. Микропробирки из прозрачного пла­
стика с завинчивающимися крыщка- 
ми красного цвета

«Sarstedt», Германия, кат. №
72.694

Вместимость 2 
мл

6. Термоэтикетки ЗАО НТЦ АТ «Форинтек», 
Россия

Вспомогательное сырье и материалы (позиции, обеспечивающие производство продукта ста-
дии/операции)

7. ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» ф. ЗАО 
«ЭКОлаб»

ТУ 9398-080-70423725-2015

8. ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» ТУ 21.20.23-293-70423725- 
2020

9. Марля медицинская ГОСТ 5556-81
10. Фильтровальная бумага ЗАО «База №1 Химреакти- 

вов», Россия
11. Вата медицинская г о с т  5556-81
12. Спирт этиловый ректификованный ГОСТ 5962-2013
13. Перекись водорода ГОСТ 177-77 хч

п р и м е ч а н и я

*  Д л я  о т е ч е с т в е н н ы х  м а т е р и а л о в  —  Г О С Т , -  Т У  и л и  н а и м е н о в а н и е  ф и р м ы - п р о и з в о д и т е л я  с  у к а ­

з а н и е м  к а т а л о ж н о г о  н о м е р а ;  д л я  и м п о р т н ы х  м а т е р и а л о в  —  н а и м е н о в а н и е  ф и р м ы -  

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

с п е ц и ф и к а ц и и  с т а в и т с я  

** С о р т ,  а р т и к у л ,  ч и с т о т а  ( ч ,  х ч  и  т . п . )

6. Процедура
6.1. Подготовка к работе
Подготовить к работе помещения, оборудование и персонал в соответствии с требова­

ниями СОП-ВП-11-01 и СОП-ВП-11-07.
Ответственному за проведение работ получить у своего непосредственного руководи­

теля производственное задание и проверить готовность к работе помещений, оборудования и 
персонала. О замеченных недостатках сообщить непосредственному руководителю и принять 
меры к их устранению.

6.2. Ход технологического процесса
6.2.1. (ТП -6-1) И н а к т и ва ц и я  сы рья
Сырьем для приготовления К служат предварительно отобранные сыворотки или 

плазма крови человека, содержащие антитела к ВИЧ-1 и не содержащие антигены ВИЧ, 
HBsAg и антитела к ВГС и Treponema pallidum; а также сыворотка или плазма крови человека, 
содержащая антитела к ВИЧ-2 и не содержащие антигены ВИЧ, HBsAg и антитела к ВГС и 
Treponema pallidum. До использования сырье может храниться при минус 20 °С (поз. Т-1).

Замороженное сырье разморозить при комнатной температуре, слить в стеклянную 
колбу (поз. ПС-2) необходимой вместимости. Поместить колбу в водяную баню (поз. Т-3) так, 
чтобы уровень воды превышал уровень сыворотки (плазмы) в колбе. Нагреть водяную баню 
до 56 ^С. Прогреть сырье на водяной бане при температуре 56 ®С в течение 120 мин. При этом
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происходит инактивация сырья, сворачивание фибриногена и выпадение его в осадок (если в 
качестве исходного сырья используется плазма, то она становится сывороткой). Прогретое 
сырье охладить до комнатной температуры. Хранить до центрифугирования при 2-8 (поз. 
Т-2) не более 10 суток.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.2. (ТП -6-2) Ц ент риф угирование  и  ф и льт р а ц и я
Сырье разлить по центрифужным стаканам (поз. Ф-6) и центрифугировать со скоро­

стью 8000 об/мин при температуре 8-10°С в течение 60 мин. Собрать супернатант (сыворотку) 
в колбу или бутыль для приготовления растворов (поз. ПС-2 или ПС-4), фильтруя через ватно­
марлевый фильтр, измерить объем супернатанта (поз. ПС-1).

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.2. (ТП -6-3) Д о б а вле н и е  консервант а
Исходя из полученного объема супернатанта, рассчитать необходимое количество 

азида натрия, для получения его конечной концентрации 0,1 % (0,1 г азида натрия на 100 мл 
сыворотки). Приготовить навеску (поз. В-2) азида натрия, внести ее в емкость с супернатан­
том, перемешать (поз. М-5) 15 мин.

Емкость с сывороткой, содержащей консервант, промаркировать в соответствии с 
требованиями СОП-АД-01-29.

Хранить до использования при 2-8 °С (поз. Т-2) не более 6 мес.
Сделать записи в маршрутной карте.
6,2.4, (ТП -6-4) И сслед о ва н и е  сы рья в  И Ф Л  и  И Б
Все обработанные сыворотки, содержащие консервант, проконтролировать в ИФА и 

ИБ с использованием ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» и «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» в соответствии с ин­
струкциями по их применению.

Сыворотки, содержащие специфические антитела к ВИЧ-1, должны соответствовать 
следующим показателям: в ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» иметь ОП>3,0; в ИФТС «ИФА-Блот- 
ВИЧ-1,2», показать реагирование со всеми антигенами, специфичными ВИЧ-1.

Дополнительно проводят исследование сывороток, содержащих специфические анти­
тела к ВИЧ-1, в разведении 1:10000. Для этого готовят разведение 1:100 каждой конкретной 
сыворотки в растворе для разведения сывороток (РРС), для чего в микропробирку вносят 1 
мкл сыворотки и 100 мкл РРС и тщательно перемещивают на вортексе (поз. В-3). Приготов­
ленное разведение исследуют в ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» (с учетом дополнительного раз­
ведения исследуемого образца в РРС 1:100 согласно инструкции по применению конечное 
разведение сыворотки в лунке составит 1:10000).

Сыворотку считают пригодной, если ее конечное разведение в РРС 1:10000 показыва­
ет реагирование со всеми антигенами иммуносорбента, специфичными ВИЧ-1.

Сыворотки, содержащие специфические антитела к ВИЧ-2, должны соответствовать 
следующим показателям: в ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» иметь ОП>3,0; в ИФТС «ИФА-Блот- 
ВИЧ-1,2» - показать реагирование с антигенными линиями gp36 ВИЧ-2 и gpl05 ВИЧ-2.

Дополнительно проводят исследование сывороток, содержащих специфические анти­
тела к ВИЧ-2, в разведении 1:10000, как описано выще.

Сыворотку считают пригодной, если ее конечное разведение в РРС 1:10000 показыва­
ет реагирование со всеми антигенами иммуносорбента, специфичными ВИЧ-2.

Для каждой конкретной сьшоротки, содержащей специфические антитела к ВИЧ-2, 
опытным путем подбирается оптимальное разведение в сыворотке, содержащей специфиче­
ские антитела к ВИЧ-1. Для этого готовят последовательные двукратные разведения, начиная
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с 1:100 (10 мкл сыворотки, содержащей специфические антитела к ВИЧ-2, + 9 мкл сыворотки, 
содержащей специфические антитела к ВИЧ-1) до 1:1000. Приготовленные разведения иссле­
дуют в ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2». Оптимальным считают разведение, которое дает реаги­
рование с антигенными линиями gp36 ВИЧ-2 и gpl05 ВИЧ-2.

Занести данные в маршрутную карту.
На ёмкости с сыворотками наклеить этикетки в соответствии с СОП-АД-01-29.
Сыворотки хранить при температуре 2- 8 в течение 3 месяцев.
6.2.5. (ТП -6-5) П р и го т о влен и е  iC

готовить путем добавления в пул сывороток, содержащих специфические антитела 
к ВИЧ-1, сыворотки, содержащей специфические антитела к ВИЧ-2, в разведении, подобран­
ном опытным путем (п. 6.2.4).

Исходя из производственного задания, рассчитать объемы сыворотки, содержащей 
специфические антитела к ВИЧ-1, и сыворотки, содержащей специфические антитела к ВИЧ- 
2, необходимые для приготовления заданного объема реагента.

Рассчитанные объемы с помощью мерного цилиндра (поз. ПС-1) внести в колбу или 
бутыль для приготовления растворов (поз. ПС-2 или ПС-4), перемешать на магнитной мешал­
ке (поз. М-5) в течение 30 мин.

Емкость с промаркировать в соответствии с требованиями СОП-АД-01-29. До роз­
лива хранить при 2-8 °С (поз. Т-2) не более 3 мес.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.6. (ТП -6-6) К онт роль  в И Б
Новую серию испытать в ИБ (поз. А-2) с референс-серией ИФТС "ИФА-Блот-ВИЧ- 

1,2” в соответствии с инструкцией по применению набора при параллельном использовании 
контролируемого реагента и реагента референс-серии.

Новую серию реагента считать пригодной для использования при полном соответ­
ствии результатов ИБ в обеих постановках.

Сделать записи в маршрутной карте.
6 .2 .7. (ТП -6-7) Р о зли в  укупоркОу м аркировка
Провести розлив по микропробиркам, укупорку и маркировку микропробирок в 

соответствии с требованиям СОП-ПО-11-76 и ТУ на набор.
Микропробирки с сложить в маркированные контейнеры (поз. КХ-1) и передать на 

хранение до комплектации тест-системы.
Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.8. (ТП -6-8) Х р а н ен и е  до к о м п л е к т а ц и и  набора
До использования при комплектации хранить при температуре 2-8 °С (поз. Т-2) не бо­

лее 1 мес.
Сделать записи в маршрутной карте
6.3. Завершение работы
6.3.1. По завершении операций (ТП6-1) - (ТП-6-8) выполнить текущую уборку произ­

водственных посещений в соответствии с требованиями СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14 и об­
служивание использованного оборудования в соответствии с требованиями инструкций по его 
эксплуатации.

6.3.2. (ВР-6-9) Обработка отходов
Плотные и жидкие отходы собирать и обрабатывать в соответствии с требованиями 

СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14.
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7. Документация
Документирование процесса «Порядок приготовления контрольного положитель­

ного образца (К^)" для ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» осуществляется в Маршрутной карте 
ЗФО1-ПО-11-346 Форма дана в приложении № I к настоящей инструкции. Заполненные 
маршрутные карты приобщить к "Досье на продукцию" в соответствии с требованиями 
СОП-АД-01-14.

8. Ответственность
Персонал, занятый на работах, описанных в настоящей инструкции, несет ответ­

ственность за выполнение ее требований в соответствии с действующими правилами.
9. Ссылки
СОП-ВП-11-01 «Правила подготовки производственных помещений».
СОП-ВП-11-07 «Правила подготовки персонала для работы в производственных по­

мещениях».
СОП-ВП-11-09 «Приготовление дезинфицирующих растворов для производства

ИФТС».
СОП-ТБ-19-16 «Инструкция по охране труда при работе с патогенными биологиче­

скими агентами Ill-lVrpynn».
СОП-ТБ-19-09 «Инструкция по охране труда при работе с производственными и бы­

товыми отходами».
СОП-ТБ-19-06 «Инструкция по оказанию первой доврачебной помощи при несчаст­

ных случаях».
СОП-ВП- 14-08 «Инструкция по подготовке посуды, укупорочных материалов и ем­

костного оборудования».
СОП-ТБ-11-09 «Инструкция по охране труда при работе с опасными отходами про­

изводства, зараженными или подозрительными на зараженность возбудителями инфекцион­
ных заболеваний».

СОП-АД-01-14 «Порядок формирования досье на серию готовой продукции».
СОП-ПО-15-14 «Порядок работы с потенциально инфицированным материалом».
СОП-ВП-11-05 «Приготовление воды очищенной».
СОП-ИО-03-01 «Действия персонала при отключении электроэнергии».
СОП-ИО-03-02 «Действия персонала при отключении водоснабжения».
СОП-АД-01-04 «Порядок составления и оформления инструкций».
СОП-АД-01-03 «Порядок разработки, согласования, утверждения, внесения измене­

ний, распределения и хранения документов на предприятии».
ПОЛ-КО-02-01 «Положение о входном контроле для ДП».
СОП-ПО-11-119 «Порядок идентификации и прослеживаемости при производстве и 

хранении продукции в отделениях ИФТС».
СОП-АД-01-11 «Работа с сырьем и материалами, не отвечающими требованиям 

нормативной документации».
СОП-АД-01-29 «Применение идентификационных и статусных этикеток на пред­

приятии».
По эксплуатации оборудования:
СОП-ИО-11-27 «Инструкция по эксплуатации лабораторных весов».
СОП-ИО-11-08 «Инструкция по эксплуатации холодильников».
СОП-ИО-11-13 «Инструкция по эксплуатации насоса перистальтического».

Составил (изменил) Согласовал Утвердил
Авлонина А.С. Овинникова С.С. Амелина (:.А,



• л
ЗАО "ЭКОлаб"

Производственная инструкция
Регламент производства ИФТС "ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2" № 293-2019
Стадия ТП-6. Приготовление контрольного положительного образца (К^>
Дата введения: 09.01.2020 СОП-ПО-11-346 ' Стр. 7 из 7
Версия № 1. Введено впервые Действительно до: Копия № 1

СОП-ИО-11-14 «Порядок эксплуатации шейкера S-4».
СОП-ИО-11-22 «Инструкция по эксплуатации магнитных мешалок». 
СОП-ИО-11-23 «Порядок эксплуатации дозаторов пипеточных». 
Нормативная документация: ТУ и ИП ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2».

10. Распределение данной инструкции
Оригинал ООК
Копия 1 НПО «ВИЧ, Блот»
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ИНСТРУК’ЦИЯ 
1 1 0  1 1 р1шсиенин) Набора реагентов 

Л.1 Я выявления антител к ннливидуальным 
белкам вируса иммуиолефикита человека 

типа 1 (ВИЧ-1 j и типа 2 (ВНЧ-2) 
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1.ИЛ1НАЧЬ:НИЕ

Найор >'МП1>.\-}>лог-ВМЧ-1,В!1Ч-2>ч1ре.д1ии1ичеил.'1ЯПОЛТВсрждс11Ич 
выяа1сиия ju m ta t  к чнлаьг'ДХ'пльпым iV ikum (иитш^ нпм) ВИЧ-1 ii ii.iii 
ВИЧ-1 п ' О- П’Илп ПМЧ-2 в сыворотке iun ii.iawic кропи челокска метолом 
икшунною блота.

Набор pace>i>iian »я поведение 1й исателовлннй. нключая этш.лиа 
15 Hcir7RcaHiiL\ обрашов. 2 ги.и1жите.1ы1ых контрольных обрилцов к I 
отринатслькою кинсро.чмапо обратна.

Набор прч.-дн;пначен го.чьки лтя диапюетики нн внтро.

2.ХАРАкТЕРГ1СТИКЛ НАБОРА

2.1. ПРИНЦИП МЕТОЛА

На ннтроцелпнпо шых стршич в тависпмосш от молекулярного веса, 
сорбировапы белки В11Ч-1. которые скиучены на инакт1!81фовалноги 
литата внр .̂'сц, н саяктнчеекнй пептид ВИЧ-2. На каждык стрип манесеп 
допат1Т1пе.и.иый внугрешшй коптро.1ь • анти l«G человека, wnopuii 
служит .юкатательсгвом контакта исс.телуемоП сывор<.11Кп (пяа'тмы) 
крови че.товека со cipiinoM и правильного соапиллсния ттлиоя ироцелуры 
аи.атиэа.

Каждый н1проиеатш 1Сги1ЫЙ tipim  пнкумнрустея с разветенкоН 
псслс.туемоГиыворо гкой *1л:1 ллазхтой к|ч>ви человека, или с ко.чтрольпыми 
oopaiuaxii. в.ход:шшм>1 н coeiau набора. .Лптте.'та. елекифические к 
белкам танппена.м» ВПЧ-1 пли к белку ВИЧ-2, седи они присутствуитт 
в а1шЛ1ГН|русмом обралце кроем, будут связываться с оире.а^.теиной 
oftnaeibto iia crpniie. соо'1ВсТствук»шс11 >жм аитгонам.

Лтнтела. спемпфически свячавшиеся с ан1Н1Спами И1Р(. 
нанесенными на стрип. проннпяются noc.ie saa.iMo.ieiiciunn е копьюгагом 
и затем -  с су6сграт1>м (очраптваюшим рпстиором). после чего iia стрипе 
появляпяся окрашенные с р.лХ1ИЧ1юН т 1тенс11!шостъя> полосы.

2.2.СОСТЛВ НАБОРА

В состав набор.» peineujoB входят:
• ннтроисл.по.ючные арппы  с ео1)бированными на нн.\ 

инливи.туольными белками ИИЧ-1 (фКЮ. i?pl20, р66. р55. р51. i;p41. р31.
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P-4. pI7( H СИНТСГИЧ0СК11М пентилом ВИЧ-2. ytiiioix>M oojcKa
n aHi H-ljrCi челиаска (виугренкпИ конгро. ii.) - шт.

- К- (коптра!ьная «ярпоагсльная еыворшкш - еыворхяко к-ррпи 
мс-ловекл, не еодурАаощя аптнгеча к ВИЧ-1, 2. ПП'. антиген НМЧ. НВ- 
sAg.- 1 пробирка (&,()8 ьса|,

■ К*К',г (шшрапгГ1а« сла1>опожш1'гсЛ1.ная сыворотка) - сыворожа 
криви чглоьека, uviop*amaB «гнггсла к Ш1Ч-1 ( оир нс боксе I 200), не 
CiUi-pjiffiiusiK HHsAs. ишиген ВИЧ и аипиеял к £1ПЛ - 1 ироуирка (O.OS 
М.Ч).

- К - Гко1п]н>'11.ипя иожоштедьпая сыв-;|ротка) - сыво|К>тт;а крови 
человека слаержаша)^ аиттоя;» к ШГЧ-i. 2 (титр не ысиее 1 :10001)). лс 
солсржлжля (fHsAg, гштнгси В1!Ч. антитела к У( С. 1 нр.-нхнрка (0.0S 
м л |

- К01ШОГЩ (ко1Ш ангилела к Iglj челине^и коныогнроваоныс со 
т,е.‘ючной '}кк4кт.а чий)№1с )̂ж.41ня1> иагрия алйз -I пробирка (О.Об мл).

- cyiScTp.iT (OKpiiurrtMioiujtii );>илаор) - paa'Btip 5-Ciix).M-4-ijji4'po- 
инлапш-фосфаг;; ( lic it')  И miTpocoHCiX) тетрйтолия iNBT). - i  ф.чакон (50 
мл).

- (Ш*| (к20) - )фамывс>ч!1ын растер . Koiincnrpai х20,сак-ржлш101 
ш.мсруса,1 -1 Ф.1Л.ОЛ (70 мл).

• ((’РОК) (х10( - буфер ,гтя ралвежги-ч обпатоя и канкю1ата. 
коииенграт х.|0-  ] флакок(10 мл).

- иорошок ,гтн пкгмулшого блогчинга (хкнлжиреияос сллое моло!л>) 5 
yuavTjBuu (но 1.0 11.

- илаишс! с крышкой :ш  iuKiaiiv>BKii 1Ч'ак1Ш11 • 2 шт.
- тгнцет пласгмассотяи - I шт.

3. АНЛЛИ ГИЧЕС’КМЕ И ДИЛГН(К ГИЧКС КИЕ 
ХА1‘АК*1Е1М1С ШКП

При ис1Г1>л|.1онам1ш в качсств(.ч1се..|с4у'с.хгок* обрата K-t-( ккггролкная 
iTOAO''KiiiVJibi!iiK сывортка) на сгрнас должны быть видим полосы, 
ссн»твстС1ную1Ц11с' располож;с1шю белшв; р17. р24. р.Ч, йр41. рМ, р55. 
pbh, ур120/р,р1б0и полоса пнуттч.мнС1 о конгроля.

При исио.'и.тошшии в качсс1нс исследучгмозх» обрата Кчм 
(коинтольная сл.’гбоположительная с-ьшуроска) на стрнпс должны Сын. 
вилиы полосы ciHTtBCTVJ-iiywuioo располгженакх белтола: р2-4п'пЛ11 gi>4l)i 
j£pl2u/gplo0 и полоса miyTpcinicioiaiHjpi,>.TH.

При ис11оп|.)овании е качестве исследуемого 1>бр8нш1 К- (кон1рольная 
4

огрииигсльпак сынорогка) на стриие должна быть видия топько по.тса 
гшутрсниего tamipcua.

4. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

4 1. П О Т Е тШ А Л Ь П Ы П  РИ СК ПРИМ ЕНЕНИ Я НАКОРА -
КЛАСС 3.

4.2. Входящие Hcocian набора кош рольные обратны niiaKTiiBiipimciHN. 
oitiiiKO исследуемые oGpujuia сьшоротки и ш)аамы к[Ч>вн лихлеН. а такж;е 
С1УЧНЫС растворы, шюрулоианис i) м.ттсриалы. начоляшисся в шптактс 
с ними, |;рсдста»ляю1 соСюн потелцшетыю !шф11пиропаш1ыГ1 матержы. 
iioajoxiy ирч работе следует иепольчовать ретннопые или ii.'iacTiua>Buc 
«'.лиораи'выс перчатки, а Ш1я дотром ния жидкоаей - однараювые 
ii.iaciiiKVUMC ши<онсч)1ньт1.

4.3 Ооорулонягше, иахо^ишшссся в котгтакге с био.!оп1чсскимн 
обратнами и pcai CHT'OMii. следует детинфицпровать до и после- работы с 
испольчопанием .TCmHf'iHiiiipyHTiiinx растворов и 70''и тшлового спирта

5.4. Все сточные растворы, а также испольаднаиный т 1р я н ю 1ный 
ккиернал следует обраОатьншь дслшфншфуюшттм срсдстеом. наирл.мср. 
б?г) раст (н>рум перекиси иодоруда в течение 4 ч.

■1.5. При работе с набором с.тслует собж.утагь .'«Ириаида 
устробетпа. lexiitiKii бетоипености, п^чиияилетвогной caHinapim. 
п[н1Т1шот111ием 11ческо)п режима н личной п ш еи ы  при работе в 
.iiaooparopiiHv (oi.Tc.ieHim.x. у|делах) еанигарно-опиде.'иагяошчееки.ч 
учрс'.кдении ciicieMU Министерства тдравоохратчшя С'ССРл. (Москва. 
14Slr.)

5. ОБОР>ДОВАПИЕ И МАТЕРИ АЛЫ

1. Центрифуга 3()(Ю yo’siitii
2. Качающаяся платформа (петрячиватсль)
3. Лотатуры (шшети-и) .гля ннесешгя жидкостей с переменным 

сяи.емом; си Ш .мкл ло iOil .мкл. от 100 мкл до 1,0 мл и 1,0 мл до 5.0 .чд
4. Mepubrii стакан иди iiiLiiiH.ip емкоетьк' от 50 .то 1000 m. i. ванночки 

для реагентов
5- Ретмнувыс перчатки
6, КоитеШгеры .гтя сброса таражсниых тверд|.гх отходов и ичивл 
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6. Л Н Л Л тИ 1*> Е М Ы Е  ObPA JIU.I

[Jcrchtrta'HirinpitsuHicifl cNHt>p>>th"i или ii.iasMii ьроин лс.повск.г
Oofii'iuu: K)4iB0 можно \paiiim, при rcvmepaiype 2-К"Г ik' более 72 

ч HUB и иам<»рожсн1гом ни.че iipir icMncpaiyivs минус 1Я-20'С тю более 
меснлсв. По1110|>!11'е азмораживаиие не лонуеклется.

1?НИМАШ!Б1 к'а-жл1.н'| обрн/сн ebioupoici! или илгимы крови 
ncoi4\'o;u!MO отбирвгь новым накд|1ечш1ким!

7. П О Д ГО ТО В К А  К  Л И Л  И Н У

Пс[Ч'д нс110.ч1.кш;ишсмкомаоие1гш iuioopa м апачииирусмые образцы 
слсдуег выдс]>жа1!,ири комнатой гсмпер;1т\}.ч' ( 1S-25 С) и тсчстте 

3(1 VI41.
7,1. I IpiiJVTOBfltfHHc pafetBieio iifKiMbimwiiojoраствора HIP)
К l.P мл KOiuteHijHiTH НН лоСавкл. :9,0 мл дистиллпрошшнои воды 

и гпипс.'и.цо перемешать. Пригоговлеяный раГм'чнй Ш’ итаиилси при 
к'миерн1>ре 2-S'C ис более i,̂  дие11.

7.2.1 Ipi'.roroMciiitc рабочего рас1ж'ра для ралйс,л,с!шя образцов и 
кош.1ог4та (РРОК).

К 2.0 мл концентрата РРОК .'иМЗавить 1Х.0 мл л.нсшллирпняниой 
во£1ы II тг.иа1с.1ыш персмаиать,

7.3.Мр(ич>н'В.гение буфер.л для ачопшн а.
К 1.0 г порошка .хчя 6.i<,mnnni днскшшь 20,0 мл ржнлнто раствор.1 

РРОК II |Щ1птльио пс^тсмешам.. Пр1и\чо«лсшшн раС1в<-р стабилен при 
температуре 2-Я'С к гечение 24 ч.

7.-4.11ритогоил.еш1с рабочею раствора коиьюгата.
Нишееш 1 объем коньюииа в КЮО объемат буфера лчя блопннш 

(П. 7.3.У Например: 10 мкл коитлогага Biiecm и 10 мл ovTliepa для 
блоимша. Рабочий раствор шныогага гоювяг иелосредслеенно перед 
нсиолыовапнсм. Ие храншех.

7,5. Ррбо’пи! рас-1 вор субстрата (окрашнваюшего раствора) готов к 
ис110Л1.« 1ваи111С', Раствор o i6 iip m  только новым 1тконеч1шм,'м, пс>сле чего 
фл-акии \ 0|)ошо 1акры1ь.

I

Х.1. Н;триан1 Ас 1 д.шгел1.нос1 ь armnina 16-20 ч.
8.1.1. С помощью miHiiCT.i .кторожно поместить необходимое 

ксинчество стрннов з ячейки плашиета стороной е номером вверх.
8.1.2. 3  каждую ячейку лобакигь но 2 мл рабочего иромылочного 

раствора ( а. 7.1}
8.1 4, Иньубкровать сгрнпы в гечеиис 5 мин при комнатной 

:1емперагурсиа встряхийатсле) 12-16 качаний iiMiiiiMioc.ie чего полностью 
уда.нт, рабочий ПР, исполыуя дл.я тгого но-туаюоматчсскую гшктку 
или вакуумный ндсое

8.1.4. В каждую ячейку дсюшокь ко 2,0 .ч.ч oyijicpa для блоттинга in,
7..1).

8.1.5. В соутве1С1вуюшне ячейки Д'.юашпь по 20 мкт аналюируемы' 
обр}иионсыворо1ки(11л.пмы1 крови пшг контро,ты1ыхобратцов, исключая 
нона.танис на етрппы. и ср;пу .лякурдгно перемскип'ь.

ВМИ.МА.НИЕ1 В каждое TecT,ipo»aiiiic обятагелыю вк-лктиа':!. 
KOinpo.ibiH.ic сыворотки.

8.1 6, Закрыть планшет крышкой и ш1к'>бнр|>к.1гь его н течение ночи 
(16-2(1 ч) при ».1Мпии1оГ| iCMiit-paiype Ш1 встряхив.чгслс.

8.1.7. Осторожно снять крышку, тпоегая пере.мепшшшия образцов. 
Уда.тнть раствор ш  пнктоагишиных ячетк. О бятсльно  проводить смену 
наконечника при нсре.ходс от оджн! ячейки к другой .тля прсдотараикчшя 
ко11тям11на1Н1(|.

5.1.8. Кяжл1.1Й cvpHfi отмыть 3 раза добавляя о каждую ячейку по 2,0 
м.ч рабочего иромыастшога (wcTBop.t<n. 7.1 V. каждьи! раз инкубировать но 
5 мни гт|«1 ком1ЮТ(юй хсмпсуатуре на ucipaMiBariMC.

8.1.9. Н каждую ячейку до1К;внть ио 2,(1 кы рабочего раствора 
коньюглтл (II. 7,4), Плшшкт лакрып. крышкой и иикубщювать в течение 
.10 мни при комншжл! TCMHCiwivpe на «dpaxHBaie.ic.

8.1.10. riooie окончания ннкубации удалить раствор m  ячс*сг. 
Провести С1ацню отмывки так, как ото y»ca:wtio в и. 8,1.8.

8.1.11. В К1)5клую ячейку добавить по 2.0 мл рабочего fKiciBopa 
субс'фЯ1а(||. 7,5). Планшет закрыть крьЕШкой п iiiiK-yraipoBaii. в течение !.■' 
мин прз! K0MHB I..I1OH темпергпуре па вотряхмяате.ис.

8.1.12. После окончание ннкубант! уда.шть jxtcTBOp lu ячеек



Промыть 1С1ЖЛЫЙ cvpnn H*i менее трех pai в 2,0 мл листоллнрованной 
водой ,и.1я остановки рсакшш (на чю»1 jtane pet>jib<aiOM !icaociaio>iHoii 
iipoMUBKii МОЖС1 яп^поься появление темного фона на cipiinux).

8 1.13. 1кпол1.т\Т1 пинцет, осторожно твпечь чч ячеек стрнны н 
рачмеспгп, их на листе фп.1ыровалы1о111лмагч|. Накрыть другим iiiicroM 
филктрова.'1ьн\ч'1оума1н и иысушить.

Помсетшьегрипыни Оелую бумагу (нс 11е11аяьм>вагьфплмро№1;н.иую 
бума1у 1 и нрс*веетн анал1Г) полученных рмуяьтатов Последующее 
хранение стрнпоз ло1|жноосущсс141та:8 в-)емно1С.

8.2. Иарнант №2 -  хлнтсльносгь aiwuiaa 2.5 3 ч.
8.2. ]. С !10мс>ш!.1о шшцета осторожно 1гомесит> необходимое

коянч1Ч"!1м>стршюв п ячсчшп шиншета. стороной с вверх.
8.2 2 U каждую ячейку тю аш пь по 2 ыл рабочего промывочного 

paeiHopii (II. 7 .1>.
8.2.3. JlHKyui:ponaib стрнпы 5 хтн  при ымтатной 1емнсраг\рс на 

встря.хнвателс (12-16 качакнй в .чину Удалить прш1иво<1ньш рабочий 
раствор, полностью осунпм содержимое каждой яченкн. используя гыя 
XIOIO антомат1Ч(!Скую пипетку иди вакуумщай насос.

8.2 -1 В каждую ячейку добавить 1ю 2 м.т буфера лчи блоггипга (и
7.3».

8.2.5. В соотвстствуюише ячейки добаянгь но 20 мкл исслелусмой 
cbiBopiMKii (пшп.мы) кронп человека и.ж конгрсъльыььх обращов. нск-ночая 
попхданис на стрнны, и. сразу акхурашо неремешшь.

И каж,тос iccnipiTKiHHc обялаг.^дьно включать к>>Н1ролн 
(положительный. с.иГюгтопожи;е.1ьиыйии1рмив1С.п>ный|.

8.2 .0. Закрьиь планшет крышкой м (1Пк>х)йроьатг сгов течс1ШС 1 ч при 
Ko.MiiuiHOH гсыпературс на встряхиваге.1с.

8.2.7. <.)сторож|10 ciiNib крышку. ujoeiBN перемешивания образцов 
Уда.1игь раствор m  иикудаииош(ых ячеек. Oofliaiejiinio iipofK'aun. смену 
наюжсчнхка при переходе от cuhoii ячейки к jpyivii .-щя нредо! вришення 
кпнтачнштнн.

8.2.8. Каждый cipnii гфОМЫТЬ 3 раза, используя по 2 мл рабочею 
иро.чывочного раствора (п. 7.1) с инкубация.хш .между промывками в 
течение 5 мин на естря.хива1е)1с.

8.2.9. li каждую ячейку лобаонтыю 2 м.ч рабочею раствора конысиага 
(п, 7.4). Ilnaimiei закрыть крышктзй и инкубировать в iv'ichhc I ч при 
KOMifaTnoii темпера lypc на встряхиватс-зс.

8.2.10. После окончания ннкубашш, удалить раавор ш  ячеек.
1 IpoeecTii сталию отмывюь аналогично п. 8,2.8.

8

8.2.11. В каж.гую ячейку добавить по 2 мл су-бстрата (и 7.5> Планшет 
з;1кры1Ь крышкой к ллкубирснвть н геченне 15 мин при кимшатион 
lexTiiopaiype на встряхизагезю.

8.2.12- После счюнчанш инкх^апии, удалить раствор из ячеек. 
llpoMMib клжлыГт Стрип три рала к 2 «л  лнстштлироланной волон .гяя 
осгановки рсавдин ^на ззом :uai;e резу.гататом недззетаючной промынхи 
может яя.ы1ы.'я ноявдеиие темного фот'З на стриис).

8.2.13. Нспйчыуя rwHucT, ост\>рожко извлечь m  ячеек н размесыиь 
С1рипы на фильтровальной бумаге. К.ткрыть сверху другим лисгоы 
фи.ям1И)ва;и.ниГ1 бумап! и высутшль.

11оместнть стр'гшы на белую бума! у (нс испххтьзовать фильтровальную 
oyxiaiyi и провсстн анагш илтучеттиы-ч рстушлатп». Хранить етрипы в 
тсыногс.

Тиблнна1
Обт-смы реатCHIOS, ксобхо-чимыс .тля постановки нмхпнною 

б.т01тнш а 8 з.твксимостн от нс11п.1 ьзуеипп1 К1ыичсствв стрнпоя.

Ко.шчести испсшыуемы.х С1р:яюв
PcaieHiu 4 9 18
Р а б о ч и й  
раствор ПР. мл

60 140 280

Буфер .11Я 
б.тот mma. м.з

20 40 »)

Кс>ныо|зг, MK.I 10 20 40

Субстрат, мл !0 20 40

Порошок Д.1Я 
6.10U1IIIU. уп.

1 2 4

Оо1жчанвиыс ре^ль-тгы впили» i-apaKTiTpyiDica при выполкснип 
cnc.Tytouuix усдомй:

• хрвненж всех решекп» наборе осуществлял ь ярюсмперазурс or 2 
ло 8 в 1Срыетнчыо ухуворенн»* гжде;

- нс ис1юлыюкгть peaiCHibi с нстгкшнм сроко»! годности:
- не Bcnoai.xonib реагеззтм ш  наборов разных сепий;
- нс tfCBCtfib'ioita'n. peat ен гы нд(м>ра при отсугствии па их упаковке 

С(Ч>твс1СТ8у?ошей чиркировки ;

- иаюяь'30«в’1ь реагенты, вхшчшие ютько в данный комп.лскт.
9



9. РЕПГСГРАЦИЯ I’K3>ЛЫАТ(Ш

1'спк"грэц||я [ч;̂ >'Л1латов проводится вшуально.
вкиочать К-. К - К ел в каждое nce.jc.ioiUHne не 

даыи-имо с»1 количсс! на гсстирусмш o6|iajiioi*.
; iw  w ro чюоы полученные рсчул1,|а|'ы можко бы.ю счшап. 

дост(!пе|1М».1М',1. необходимо ныполнепне ряда yc/ios»iii:
I, К-: ua tipHne о 0ф 1шатсш.ныхг кошролом не должно быть 

окрашенных полос. к|>омс паюсы aiini-IgG,
J. К+: п.д стригс с положительным ьт'нпролем да1жпы проявиться 

полосы С1»отие11-тйующие сорСшроваишах1 па стрипс атш енам  ВИЧ-1: 
р17. р24. р31. ер41. р51, р55. pW». g]il20 и "р1б0. При otcvicibiiii полосы 
р17 рсчупыаты (П111аю!Сяд<»стовсрными.

Кроме того. BorsMCAHO ноя&декие ишюч. характерных хчя сиге 
анниенов (рЗУ. р42). расположепных рядом с д«»ной рзчмсшен>(я полосы 
gp41- Важно ПС перепугать тти полосы е полосой ,ер41 (пойерхн|1стным 
антигеном). Лнти1х'ны5р41.;:р120. gpl60 могут ирояплятьо! .апффузиыми 
(рц шы I ими) иолосами-

Должна нроявшься полоса. соотнегстя\-к>шаа намесенкомх на стрин 
пептиду ВПЧ-2.

3. К+сд; слабопо:юж1пел1.ный шитроль нео&эддам для ощклслсния 
чуЕМ-твптельносш ма&тра. Настрнпесв«проаьнымсл515о1к>;1ожи1Х':(1.ньэм 
oofxtiuo.M д а 1жны П|мян1шжя jn>;u>eu п24 в.'иди щ>4] к gpl20'gp!w). 
Мо1> т  прояии мая другие еччгутгтоукникс сд^абые полосы, Интенсивность 
оь'раиишаштя полтн: -  слабая.

4 На всех с грипах. ку.№ ппоеились ойрадиы аам^роюк (iLiaiMia) и.ш 
KOHqxwicri. ;ю.|жии прпсучепкжат;. четкая полосл акта IgG- человека 
(виутрсинии к«.н1Тр<\1Ь внесения сывортки). кошрая позволяет су.ипь о 
правильном соО;|юлснии протокола анатпг».

10. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ

На.т11<1нс 1ЫИ отсутствие антшмч к аншгеши ВПЧ-1 н НПЧ-2 в 
неследуемом обрэтисоирлтеляют сровне1шсмкаждоп>нптроцелл1аю и 1ото 
сгрнна с пзралдетыю посшпленпымп стрипамп контролем 
(нодожи7ил1.но1о. сллбоподожтсльною и отрииаге.тьиого).

Внимание: Пронумероиаимый kuiich стрпна .кижен распо.шгаться 
Сниду.тоссть полосыgpi20. gpl60 будут расположены напрошвопо.толсном 
КР1ШС стрипа.
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OciivniiMc* a in iiie tiu  ВИЧ-1 M O O T бмтк н ш 1Тмфи1И1рояаиы taw:

GAG \кя . FNV

-Лнгшсны я.чра
Э?»л<7нч-кзсятные
влтчуерзлмые

антигены

Поверлиост: I'lC 
аншгены

р17.р24.р55 р31.р51.рбб gp41.ypl20. gpl6«

В иронессс штгерираашти рглядагон  гео лровапик Нечтбхсдамо 
■ВЫПО.ТН1П1- еяедутощне условня;

I- У^диться в T4VM. что на cipimax прсяаи.шсь коптрагытые полосы 
внесения сыворотки, г.е пс-лоса внугреинсго контроия 
человека).

2. Иденгифшшр^иктгь каж тую по.юсч на с:рииах ivcrapycuu.4 
обраитов 11> гем сравнетшя с рае!юл1»».'тше.м тишос на cipiiQa.x 
но.тождпчмьно.'о я е.{або110л-:>жч1е.1М«>и) .дан'рлтен. При чом  иепбхоямо 
Hpoc.ieanib. чтобы полосы. соо1псгстпутошнс виугреннгму ксигтрсдио и* 
каждом сгрнпо находи.шсь на одной линии.

3. Итерирепшия рстульгаюи основывается ш  комбина1ШП вмднтяш; 
анги1С11иых JICUOC. Кртернп шиерпрелацпи ретультэтов. иа!ал».'|уи*1л  
ратличными MOE.ayiiapo.iiiMMw opi анн’ишиях'н-

1. Критерии рекомен.’ювашшс ВОЗ

НПЧ-1
П а 1ож1пе:тьный

1 IpHOTCTByarr 2 пачобы bNV {gpl60. 
КрШ' шш gp4i1. POL II GA(r 
иаю си МОГУТ < ^ в у 1ст№шгь нам
отсутстемЕгъ.

2.Критерии ретадяендовянные «Аысршсвжкте кресеым Крссгом»

НИЧ-1
Поикхкятвлыоя!

Ц рйсутауш и но крайней мере. .3 
ио.гОСЫ, ЦШ.11Ы я&тяетс.я провд-вилной 
ш.1е»>ипсо тепа;
0Л0|}Й7.|12Л4«55)
Р014р11,р51.л6б)
{^•VCs^2Q.g|^60.gp415

3.№итс{шн ревмс8зсжштые Ш  Н>.Л

ВМЧ-1
Положи! сдз.игй

Пр«еузс1вунг1 . р24, и |u l .  и gp4l ipii 
Spt2d'l60
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Стадия ТП-5. Приготовление контрольного отрицательного образца (КО
Дата введения:09.01.2020 СОП-ПО-11-345 Стр. 1 из 5
Версия № 1. Введено впервые Действительно до: Копия № 1

1. Назначение
В соответствии с СОП-АД-01-31 настоящая инструкция определяет порядок выполне­

ния стадии ТП-5. "Приготовление контрольного отрицательного образца (К“)" для ИФТС 
"ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2",

Продукт, получаемый по завершении стадии, -  контрольный отрицательный образец -  
жидкая сьгооротка крови человека, не содержащая антитела к ВИЧ-1,2, вирусу гепатита С, 
Treponema pallidum, антигены ВИЧ и HBsAg, инактивированная прогреванием при темпера­
туре от 54 до 56 ®С; реагент должен быть расфасован, укупорен и маркирован в соответствии с 
требованиями ТУ 21.20.23-293-70423725-2020.

2. Персонал
Требования настоящей инструкции распространяются на весь персонал, занятый вы­

полнением указанной работы.
3. Технологическая схема стадии

ТП-5. Приготовление К'
ТП-5-1. Инактивация сырья
ТП-5-2. Центрифугирование и фильтрация
ТП-5-3. Добавление консерванта
ТП-5-4. Контроль КГ в ИБ
ТП-5-5. Розлив К", укупорка, маркировка
ТП-5-6. Хранение до комплектации набора

ВР-5-7. Обработка отходов

4. Спецификация оборудования

Хо
пози­
ции

Наименование Ко­
личе­
ство

Марка, фирма- 
изготовитель (для им­

портного -  страна)

Техническая харак­
теристика

В-3 Весы лабораторные 
настольные

1 Любой марки, обеспе­
чивающей заданную 

точность взвешивания

Заданная точность 
взвешивания+0,01 г

ПС-2 Колба плоскодонная ♦ ГОСТ 23932-90 Вместимость ** 
Стекло светлое

ПС-4 Бутыль для приготовления 
растворов

* ГОСТ 23932-90 Вместимость ** 
Стекло светлое

ПС-1 Цилиндр мерный 1 -го 
класса точности

* ГОСТ 1170-74 Вместимость ** 
Стекло: светлое

Ф-1 Установка для получения 
воды очищенной.

1 УВОИ-«М-Ф» 2540-F-2; 
«Медиана Фильтр»

Производительность: 
100 л/ч
Максимальный объ­
ём: 810 л.

С о с т а в и л  (и з м е н и л ) С о г л а с о в а л У т в е р д и л

Д о л ж . М и к р о б и о л о г  О П Р Д о л ж . Зам . н а ч а л ьн и к а  О О К Д о л ж : Н ач ал ьн и к  О П Р  . , ? <
Ф И О . А в д о н и н а  А .С . Ф И О  О в и н н и к о в а  С .С . Ф И О ; А м е л и н а  Е .А .
П о д п и с ь : П од п и сь; Со':/-':/ ■ П од п и сь;

Д а та : l' ) >  t  V / k ' / C ' Д ата; С ,У  C I - J C A C Д ата; С / .
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М-5 Магнитная мешалка 5 MR 3000; «Heidolph», 
Г ермания

Диапазон регулиро­
вания скорости: от 0 
до 1250 об/мин 
Максимальный объ­
ём перемещивания: 
20 л

РН-2 рН-метр-милливольтметр 1 рН-410; ЗАО «Аквилон 
НПКФ»

Диапазон измерения 
pH: от 0 до 14,00 
Погрещность: 0,01

Т-3 Термостат (водяная баня) * Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура 55-57 ‘’С

т - 2 Холодильник (холодиль­
ная камера)

* Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура в каме­
ре 2-8 ‘̂ С

Ф-6 Центрифуга с охлаждени­
ем

1 4К15; «SIGMA laborzen- 
trifugen», Германия

Максимальная вме­
стимость: 4x500 мл 
Скорость вращения: 
от 100 до 15000 
об/мин
Диапазон температу­
ры: от -20 до +40

Ф-2 Фильтрационная камера 1 «Sartorius Stedim», 
Германия

Ф-4 Компрессор мембранный 1 НВМ 2x2-К; «Влади- 
сарт»

Производительность:
2,9 MVnac
Предельный вакуум: 
300 кПа

КХ-1 Контейнер для хранения 
флаконов (пакетов) с реа­

гентами

Объём: 60 -  80 л

примечания:
1. в графе "Количество" означает число единиц оборудования, определяемое объемом ра­
боты.
2. "Вместимость -  определяется объемом производственного задания.

5. Сырье и материалы

№
п/п Наименование Спецификация*

Квалификация”  
(при необходимо­

сти)

Основное сырье и материалы (позиции, входящие в состав продукта стадии/операции)

1. Вода очищенная ФС 42-2620-97 
СОП-ИО-03-05

2. Нормальная замороженная плазма СПК

С о с т а в и л  (и з м е н и л ) С о г л а с о в а л и У т в е р д и л
А вд о н и н а А .С . О ви нни кова С .С . А м елина Е .А .
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(НЗП)
3. Натрия азид «Рапгеас», Испания, кат. № 

162712
4. Микропробирки из прозрачного 

пластика с завинчивающимися 
крышками зеленого цвета

«Sarstedt», Германия, кат.
№ 72.694

Вместимость 2 мл

5. Термоэтикетки ЗАО НТЦ АТ «Форинтек», 
Россия

Вспомогательное сырье и материалы (позиции, обеспечивающие производство продукта ста-
дии/операции)

6. ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» ТУ 21.20.23-293-70423725- 
2020

7. Фильтровальная бумага ГОСТ 12026-76
8. Вата медицинская ГОСТ 5556-81
9. Спирт этиловый 70% Р 51652-2000, Россия
10. Перекись водорода ГОСТ 177-77 хч, Россия
при м еча ни я
* Д ля  от ечест венны х м ат ериалов -  ГОСТ, ТУ  или наим енование ф ирм ы -производит еля с у к а ­
занием  кат алож ного номера; для импорт ны х м ат ериалов -  наим енование ф ирм ы - 
производителя, страна, кат алож ны й номер. П ри возм ож ност и использования позиции лю бой  
специф икации ставится 
** Сорт, артикул, чист от а (ч, хч  и т.п.)

6. Процедура
6.1. Подготовка к работе
Подготовить к работе помещения, оборудование и персонал в соответствии с требова­

ниями СОП-ВП-11-01 и СОП-ВП-11-07
Ответственному за проведение работ получить у своего непосредственного руководи­

теля производственное задание и проверить готовность к работе помещений, оборудования и 
персонала. О замеченных недостатках сообщить непосредственному руководителю и принять 
меры к их устранению.

6.2. Ход технологического процесса
6.2.1. (ТП -5-1) И н а к т и ва ц и я  сы рья
Нормальную замороженную плазму разморозить при температуре 15-25®С и осторож­

но перелить в чистые термостойкие флаконы (поз. ПС-8).
Поместить флаконы в водяную баню (поз. Т-3) так, чтобы уровень воды превышал 

уровень плазмы во флаконе. Нагреть водяную баню до 55-57°С и вьщержать флаконы при этой 
температуре 40 мин. Охладить при комнатной температуре и передать на центрифугирование.

Флаконы с инактивированным сырьем до центрифугирования можно хранить при 2-8 
°С (поз. Т-2) не более 72 ч.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.2. (ТП -5-2) Ц ент риф угирование  и  ф и льт р а ц и я
Разлить инактивированное сырье по центрифужным стаканам и центрифугировать 

центрифугировать (поз. Ф-6) со скоростью 8000 об/мин, при температуре (8-10)°С в течение

Составил (изменил) Согласовали Утвердил
Авдонина А.С. Овннннкова С.С. Амелина Е.А.
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40 мин. Собрать супернатант в чистую стеклянную колбу (поз. ПС-2), фильтруя каждую его 
порцию через ватно-марлевый фильтр.

6.2.3. (ТП -5-3) Д о б а вле н и е  консервант а
Определить общий объем супернатанта и рассчитать количество азида натрия, необ­

ходимое для получения его конечной концентрации в сыворотке, равной 0,1 %. Приготовить 
навеску азида натрия (поз. В-3), внести ее в емкость с сывороткой, перемешать до полного 
растворения реактива (поз. М-5).

Емкость с готовым К“ промаркировать в соответствии с требованиями СОП-АД-01-29. 
До розлива хранить при 2-8 °С (поз. Т-2) не более 1 мес.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.4. (ТП -5-4) К онт роль  КГ в  И Б
Новую серию К" испытать в ИБ (поз. А-2) с референс-серией набора в соответствии с 

инструкцией по его применению.
К“ считать пригодным для использования, если в ИБ с ним выявляется только зона 

линии контроля реакции.
Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.5. (ТП -5-5) Р о зли в  К~, укупорка , м аркировка
Провести розлив 1C по микропробиркам, укупорку и маркировку микропробирок в 

соответствии с требованиям СОП-ПО-11-76 и ТУ на набор.
Флаконы с К' сложить в маркированные контейнеры (поз. КХ-1) передать на хранение 

до комплектации тест-системы.
Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.6. (ТП -5-6) Х р а н ен и е  до к о м п ле к т а ц и и  набора
До использования при комплектации хранить при температуре 2-8 °С (поз. Т-2) не бо­

лее 1 месяца.
Сделать записи в маршрутной карте 
6.3. Завершение работы
По завершении операций приготовления К“ выполнить текущую уборку производ­

ственных посещений в соответствии с требованиями СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14, обслу­
живание использованного оборудования в соответствии с требованиями инструкций по его 
эксплуатации и обработку отходов (Плотные и жидкие отходы собирать и обрабатывать в со­
ответствии с требованиями СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14).

7. Документация
Документирование процесса «Порядок приготовления контрольного отрицательного 

образца (К")» для ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» осуществляется в Маршрутной карте ЗФ01- 
ПО-11-345 Форма дана в приложении № 1.

8. Ссылки
СОП-ВП-11-01 «Правила подготовки производственных помещений».
СОП-ВП-11-07 «Правила подготовки персонала для работы в производственных помещени­
ях».
СОП-ВП-11-09 «Приготовление дезинфицирующих растворов для производства ИФТС». 
СОП-ТБ-19-16 «Инструкция по охране труда при работе с патогенными биологическими аген­
тами Ill-IVrpynn».
СОП-ТБ-19-11 «Инструкция по охране труда при работе с кислотами, щелочами и другими 
едкими веществами».

С о с т а в и л  (и з м е н и л ) С о г л а с о в а л и У т в е р д и л
А вд о н и н а А .С . О вииникова С .С . Ам елина Е .А .
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Дата введения:09.01.2020 СОП-ПО-11-345 Стр. 5 из 5
Версия № 1. Введено впервые Действительно до: Копия № 1

СОП-ТБ-19-09 «Инструкция по охране труда при работе с производственными и бытовыми 
отходами».
СОП-ТБ-19-06 «Инструкция по оказанию первой доврачебной помощи при несчастных случа­
ях».
СОП-ВП- 14-08 «Инструкция по подготовке посуды, укупорочных материалов и емкостного 
оборудования».
СОП-ТБ-11-09 «Инструкция по охране труда при работе с опасными отходами производства, 
зараженными или подозрительными на зараженность возбудителями инфекционных заболе­
ваний».
СОП-АД-01-14 «Порядок формирования досье на серию готовой продукции».
СОП-ПО-15-14 «Порядок работы с потенциально инфицированным материалом». 
СОП-АД-01-16 «Порядок работы с сильнодействующими и ядовитыми веществами».
СОП-ВП-11-05 «Приготовление воды очищенной».
СОП-ИО-03-01 «Действия персонала при отключении электроэнергии».
СОП-ИО-03-02 «Действия персонала при отключении водоснабжения».
СОП-АД-01-04 «Порядок составления и оформления инструкций».
СОП-АД-01-03 «Порядок разработки, согласования, утверждения, внесения изменений, рас­
пределения и хранения документов на предприятии».
ПОЛ-КО-02-01 «Положение о входном контроле для ДП».
СОП-АД-01-11 «Работа с сырьем и материалами, не отвечающими требованиям нормативной 
документации».
СОП-АД-01-29 «Применение идентификационных и статусных этикеток на предприятии».
По эксплуатации оборудования:
СОП-ИО-11-27 «Инструкция по эксплуатации лабораторных весов».
СОП-ИО-11-08 «Инструкция по эксплуатации холодильников».
СОП-ИО-11-13 «Инструкция по эксплуатации насоса перистальтического».
СОП-ИО-11-14 «Порядок эксплуатации шейкера S-4».
СОП-ИО-11-22 «Инструкция по эксплуатации магнитных мешалок».
СОП-ИО-11-23 «Порядок эксплуатации дозаторов пипеточных».
Нормативная документация: ТУ и ИП ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2».

9. Распределение д а н н о й  и н с т р у к ц и и

Оригинал 
Копия 1

ООК
НПО «ВИЧ, Блот»

С о с т а в и л  (и з м е н и л ) С о г л а с о в а л и У т в е р д и л
А вд о н и н а А .С . О ви нни кова С .С . А м елина Е .А .
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Регламент производства ИФТС "ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2” № 293-2020
Стадия ТП-7. Приготовление контрольного слабоположительного образца К "сл)
Дата введения: 09.01.2020 СОП-ПО-11-347 Стр. 1 ИЗ 7
Версия № 1. Введено впервые Действительно до; Копия №  1

1. Назначение
В соответствии с СОП-АД-01-31 настоящая инструкция определяет порядок выполне­

ния стадии ТП-7. Приготовление контрольного слабоположительного образца (К сл) для 
ИФТС "ИФА-БЛОТ-ВИЧ-1,2".

Продукт, полз^аемый по завершении стадии, -  контрольный слабоположительный 
образец -  жидкая сыворотка крови человека, содержащая антитела к ВИЧ-1 в низкой концен­
трации (титр не более 1:200), инактивированная прогреванием в течение 2 ч при 56 °С, содер­
жащая консервант (азид натрия) в конечной концентрации 0,1 %; реагент должен быть расфа­
сован, укупорен и маркирован в соответствии с требованиями ТУ 21.20.23-293-70423725-2020.

2. Персонал
Требования настоящей инструкции распространяются на весь персонал, занятый вы­

полнением указанной работы.
3. Технологическая схема стадии

ТП-7. Приготовление контрольного положительного образца
ТП-7-1. Инактивация сырья
ТП-7-2. Центрифугирование и фильтрация
ТП-7-3. Добавление консерванта
ТП-7-4. Исследование сырья в ИФА и ИБ
ТП-7-5. Приготовление К̂ сл
ТП-7-6. Контроль К̂ сл в ИБ
ТП-7-7. Розлив К%л, укупорка, маркировка
ТП-7-8. )^анение до комплектации набора

ВР-7-9. Обработка отходов

4. Спецификация оборудования

№ по­
зиции

Наименование Ко-
личе
че-

ство

Марка, фирма- 
изготовитель (для им­

портного -  страна)

Техническая характе­
ристика

Т-1 Морозильник * Любой марки, обеспе­
чивающий заданный 

температурный режим

Температура камеры 
не выше минус 20

ПС-2 Колба плоскодонная * ГОСТ 23932-90 Вместимость ** 
Стекло светлое

Т-3 Термостат (водяная баня) * Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура прогре­
ва 55-57 ‘'С

Т-2 Холодильник (холодильная 
камера)

* Любой марки, обеспе­
чивающей заданный 

температурный режим

Температура в камере 
2-8

Ф-6 Центрифуга с охлаждением 1 4К15; «SIGMA labor- 
zentrifugen», Германия

Максимальная вме­
стимость: 4x500 мл 
Скорость вращения:

Составил (изменил) Согласовал Утвердил
Долж. Микробиолог ОПР Долж. Начальник ООК Долж.: Начальник ОПР
ФИО. Авдонина А.С. ФИО Овинникова С.С. ФИО: Амелина Е.А.
Подпись; 4Л л / - Подпись: ^ /c /i  </ Подпись: - /г  /
Дата: C‘fi г ' / . Л Я С Дата: г  S  V  /  1  С U Дата: г  с;
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Копия №  1Версия № 1. Введено впервые Действительно до:

от 100 до 15000 
об/мин
Диапазон температу­
ры: от -20 до +40 ®С

ПС-1 Цилиндр мерный 1 -го класса 
точности

* ГОСТ 1170-74 Вместимость ** 
Стекло: светлое

В-2 Весы лабораторные 
настольные

1 Любой марки, обеспе­
чивающей заданную 

точность взвешивания

Заданная точность 
взвешивания+0,1 г

М-5 Магнитная мешалка 5 MR 3000; «Heidolph», 
Г ермания

Диапазон регулиро­
вания скорости: от 0 
до 1250 об/мин 
Максимальный объём 
перемешивания: 20 л

П-7 Воронка * ГОСТ 23932-90 Диаметр: **
ПС-4 Бутыль для приготовления 

растворов
* ГОСТ 23932-90 Вместимость * * 

Стекло светлое
А-2 Оборудование для ИБ 1 См. ИП набора

КХ-1 Контейнер для хранения 
флаконов (пакетов) с реа­

гентами

Объём: 6 0 -  80 л

Примечания:
1. в графе "Количество" означает число единиц оборудования, определяемое объ­

емом работы.
2. "Вместимость **" - определяется объемом производственного задания.

5« С ы р ь е  и  м а те р и а л ы

№
п/п Наименование Спецификация

Квалификация* 
(при необходи­

мости)

Основное сырье и материалы (позиции, входящие в состав продукта стадии/операции)

1. Сыворотка (плазма) крови, не со­
держащая антигены ВИЧ и антитела 
к ВИЧ-1,2

СПК, Россия

2. Сыворотка (плазма) крови человека, 
содержащая антитела к ВИЧ-1 и не 
содержащая антигены ВИЧ, HBsAg и 
антитела к ВГС и Treponema pallidum

СПК, Россия

3. Натрия азид «Рапгеас», Испания, кат. № 
162712

4. Микропробирки из прозрачного пла­
стика с завинчивающимися крышка­
ми красного цвета

«Sarstedt», Германия, кат. № 
72.694

Вместимость 2 
мл

5. Термоэтикетки ЗАО НТЦ АТ «Форинтек»,

Составил (изменил) Согласовал Утвердил
А вд он ин а А .С . О в н н м и к о в а С .С . А м елина Е .А .
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Дата введения: 09.01.2020 С О П -П О -И -347 Г Стр. 3 из 7
Версия № I . Введено впервые Действительно до: | Копия №  1

Россия
Вспомогательное сырье и материалы (позиции, обеспечивающие производство продукта ста-

дии/операции)
6. ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» ф. ЗАО 

«ЭКОлаб»
ТУ 9398-080-70423725-2015

7. ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» ТУ 21.20.23-293-70423725- 2020
8. Марля медицинская ГОСТ 5556-81
9. Фильтровальная бумага ЗАО «База №1 Химреакти- 

вов», Россия
10. Вата медицинская ГОСТ 5556-81
11. Спирт этиловый ректификованный ГОСТ 5962-2013
12. Перекись водорода ГОСТ 177-77 хч
примечания
* Для отечественных материалов -  ГОСТ, ТУ или наименование фирмы-производителя с ука­
занием каталожного номера; для импортных материалов -  наименование фирмы- 
производителя, страна, каталожный номер. При возможности использования позиции любой 
спецификации ставится 
** Сорт, артикул, чистота (ч, хч и m.n.J

6. Процедура
6.1. Подготовка к работе
Подготовить к работе помещения, оборудование и персонал в соответствии с требова­

ниями СОП-ВП-11-01 иСОП-ВП-11-07.
Ответственному за проведение работ получить у своего непосредственного руководи­

теля производственное задание и проверить готовность к работе помещений, оборудования и 
персонала. О замеченных недостатках сообщить непосредственному руководителю и принять 
меры к их устранению.

6.2. Ход технологического процесса
6.2.1. (ТП-7-1) Инактивация сырья
Сырьем для приготовления К сл служат предварительно отобранные сыворотки или 

плазма крови человека, содержащие антитела к ВИЧ-1 и не содержащие антигены ВИЧ, 
HBsAg и антитела к ВГС и Treponema pallidum. До использования сырье может храниться при
минус 20 °С (поз. Т-1).

Замороженное сырье разморозить при комнатной температуре, слить в стеклянную 
колбу (поз. ПС-2) необходимой вместимости. Поместить колбу в водяную баню (поз. Т-3) так, 
чтобы уровень воды превышал уровень сьшоротки (плазмы) в колбе. Нагреть водяную баню 
до 56 °С. Прогр>еть сырье на водяной бане при температуре 56 °С в течение 120 мин. При этом 
происходит инактивация сырья, сворачивание фибриногена и выпадение его в осадок (если в 
качестве исходного сырья используется плазма, то она становится сывороткой). Прогретое 
сырье охладить до комнатной температуры. Хранить до центрифугирования при 2-8 *̂ С (поз. 
Т-2) не более 10 суток.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.2. (ТП-7-2) Центрифугирование и фильтрация

Составил (изменил) Согласовал Утвердил
Авдонина А.С. ОвинниковаС.С. Амелина Е.А.
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Копия №  1Версия №  1. Введено впервые Действительно до:

Сырье разлить по центрифужным стаканам (поз. Ф-6) и центрифугировать со скоро­
стью 8000 об/мин при температуре 8-10°С в течение 60 мин. Собрать супернатант (сыворотку) 
в колбу или бутыль для приготовления растворов (поз. ПС-2 или ПС-4), фильтруя через ватно­
марлевый фильтр, измерить объем супернатанта (поз. ПС-1).

Сделать записи в маршрутной карте.
6.23, (ТП-7-3) Добавление консерванта
Исходя из полученного объема супернатанта, рассчитать необходимое количество 

азида натрия, для получения его конечной концентрации 0,1 % (0,1 г азида натрия на 100 мл 
сыворотки). Приготовить навеску (поз. В-2) азида натрия, внести ее в емкость с супернатан­
том, перемешать (поз. М-5) 15 мин.

Емкость с сывороткой, содержащей консервант, промаркировать в соответствии с 
требованиями СОП-АД-01-29.

Хранить до использования при 2-8 °С (поз. Т-2) не более 6 мес.
Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.4. (ТП~7~4) Исследование сырья в ИФА и ИБ
Все обработанные сыворотки, содержащие консервант, проконтролировать в ИФА и 

ИБ с использованием ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» и «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» в соответствии с ин­
струкциями по их применению.

Сыворотки, содержащие специфические антитела к ВИЧ-1, должны соответствовать 
следующим показателям: в ИФТС «АГАТ-ВИЧ-1,2» иметь оптическую плотность не выше 
ОП=2,0, но не ниже ОП=1,0; в ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2», показать реагирование не более 
чем с двумя гликопротеинами ВИЧ-1 (gpl60 и/или gpl20 и/или gp41) (при этом допускается 
как наличие, так и отсутствие реагирования с остальными антигенами, специфичными ВИЧ- 
1).

Дополнительно проводят исследование титра сывороток, содержащих специфические 
антитела к ВИЧ-1, в ИФТС «ИФА-Блот-ВР1Ч-1,2», внося при этом исследуемый образец в рас­
твор для разведения сывороток (РРС) в разведении 1:100 (согласно ИП: 20 мкл образца + 2 мл 
РРС), 1:200 (10 мкл образца + 2 мл РРС), 1:400 (5 мкл образца + 2 мл РРС). Сыворотку счита­
ют пригодной, если ее конечное разведение в РРС 1:200 показывает реагирование не более 
чем с двумя гликопротеинами ВИЧ-1 (gpl60 и/или gpl20 и/или gp41) (при этом допускается 
как наличие, так и отсутствие реагирования с остальными антигенами, специфичными ВИЧ- 
1), а разведение 1:400 показывает реагирование только с одним из гликопротеинов ВИЧ-1 или 
отсутствие реагирования с гликопротеинами ВИЧ-1 (при этом допускается как наличие, так и 
отсутствие реагирования с остальными антигенами, специфичными ВИЧ-1).

Если разведение 1:400 показывает результат, аналогичный разведению 1:200, значит 
сыворотку, содержащую антитела к ВИЧ-1, необходимо развести в контрольном отрицатель­
ном образце К' (СОП-ПО-11-...). Разведение подбирается опытным путем. Для этого готовят 
последовательные двукратные разведения, начиная с 1:1 (1 мл сыворотки, содержащей специ­
фические антитела к ВИЧ-1, + 1 мл К ) до 1:10. Приготовленные пробы исследуют в ИФТС 
«ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» в разведении 1:200 (10 мкл образца + 2 мл РРС) и 1:400 (5 мкл образца 
+ 2 мл РРС). Оптимальным считают вариант, при котором конечное разведение пробы в РРС 
1:200 показывает реагирование не'более чем с двумя гликопротеинами ВИЧ-1 (gpl60 и/или 
gpl20 и/или gp41) (при этом допускается как наличие, так и отсутствие реагирования с 
остальными антигенами, специфичными ВИЧ-1), а разведение 1:400 показывает реагирование 
только с одним из гликопротеинов ВИЧ-1 или отсутствие реагирования с гликопротеинами
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ВИЧ-1 (при этом допускается как наличие, так и отсутствие реагирования с остальными анти­
генами, специфичными ВИЧ-1).

Занести данные в маршрутную карту.
На ёмкости с сыворотками наклеить этикетки в соответствии с СОП-АД-01-29.
Сыворотки хранить при температуре 2- 8 в течение 3 месяцев.
6.2.5. (ТП-7-5) Приготовление сл
К"̂ сл готовить путем разбавления сывороток, содержащих специфические антитела к 

ВИЧ-1, контрольным отрицательным образцом К* (СОП-ПО-11-...), в разведении, подобран­
ном опытным путем (п. 6.2.4).

Исходя из производственного задания, рассчитать объемы сыворотки, содержащей 
специфические антитела к ВИЧ-1, и К', необходимые для приготовления заданного объема 
реагента.

Рассчитанные объемы с помощью мерного цилиндра (поз. ПС-1) внести в колбу или 
бутыль для приготовления растворов (поз. ПС-2 или ПС-4), перемешать на магнитной мешал­
ке (поз. М-5) в течение 30 мин.

Емкость с К̂ сл промаркировать в соответствии с требованиями СОП-АД-01-29. До 
розлива хранить при 2-8 °С (поз. Т-2) не более 3 мес.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.6. (ТП-7-6) Контроль iCat о ИБ
Новую серию К%л испытать в ИБ (поз. А-2) с референс-серией ИФТС "ИФА-Блот- 

ВИЧ-1,2" в соответствии с инструкцией по применению набора при параллельном использо­
вании контролируемого реагента и реагента референс-серии.

Новую серию реагента считать пригодной для использования при полном соответ­
ствии результатов ИБ в обеих постановках.

Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.7. (ТП-7-7) Розлив К^аи укупорка^ маркировка
Провести розлив К̂ сл по микропробиркам, укупорку и маркировку микропробирок в 

соответствии с требованиям СОП-ПО-11-76 и ТУ на набор.
Микропробирки с К%л сложить в маркированные контейнеры (поз. КХ-1) и передать 

на хранение до комплектации тест-системы.
Сделать записи в маршрутной карте.
6.2.8. (ТП-7-8) Хранение до комплектации набора
До использования при комплектации хранить при температуре 2-8 °С (поз. Т-2) не бо­

лее 1 мес.
Сделать записи в маршрутной карте
6.3. Завершение работы
6.3.1. По завершении операций (ТП-7-1) - (ТП-7-8) выполнить текущую уборку произ­

водственных посещений в соответствии с требованиями СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14 и об­
служивание использованного оборудования в соответствии с требованиями инструкций по его 
эксплуатации.

6.3.2. (ВР-7-9) Обработка отходов
Плотные и жидкие отходы собирать и обрабатывать в соответствии с требованиями 

СОП-ТБ-11-09, СОП-ПО-15-14.
7. Документация
Документирование процесса «Порядок приготовления контрольного слабоположи­

тельного образца (К с̂л)» для ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2» осуществляется в Маршрутной
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карте ЗФ01-ПО-11-347 Форма дана в приложении № 1 к настоящей инструкции. Заполнен­
ные маршрутные карты приобщить к "Досье на продукцию" в соответствии с требованиями 
СОП-АД-01-14.

8. Ответственность
Персонал, занятый на работах, описанных в настоящей инструкции, несет ответ­

ственность за выполнение ее требований в соответствии с действующими правилами.
9. Ссылки
СОП-ВП-11-01 «правила подготовки производственных помещений».
СОП-ВП-11-07 «Правила подготовки персонала для работы в производственных по­

мещениях».
СОП-ВП-11-09 «Приготовление дезинфицирующих растворов для производства

ИФТС».
СОП-ТБ-19-16 «Инструкция по охране труда при работе с патогенными биологиче­

скими агентами Ill-IVrpynn».
СОП-ТБ-19-09 «Инструкция по охране труда при работе с производственными и бы­

товыми отходами».
СОП-ТБ-19-06 «Инструкция по оказанию первой доврачебной помощи при несчаст­

ных случаях».
СОП-ВП- 14-08 «Инструкция по подготовке посуды, укупорочных материалов и ем­

костного оборудования».
СОП-ТБ-11-09 «Инструкция по охране труда при работе с опасными отходами про­

изводства, зараженными или подозрительными на зараженность возбудителями инфекцион­
ных заболеваний».

СОП-АД-01-14 «Порядок формирования досье на серию готовой продукции».
СОП-ПО-15-14 «Порядок работы с потенциально инфицированным материалом».
СОП-ВП-11-05 «Приготовление воды очищенной».
СОП-ИО-03-01 «Действия персонала при отключении электроэнергии».
СОП-ИО-03-02 «Действия персонала при отключении водоснабжения».
СОП-АД-01-04 «Порядок составления и оформления инструкций».
СОП-АД-01-03 «Порядок разработки, согласования, утверждения, внесения измене­

ний, распределения и хранения документов на предприятии».
ПОЛ-КО-02-01 «Положение о входном контроле для ДП».
СОП-ПО-11-119 «Порядок идентификации и прослеживаемости при производстве и 

хранении продукции в отделениях ИФТС».
СОП-АД-01-11 «Работа с сырьем и материалами, не отвечающими требованиям 

нормативной документации».
СОП-АД-01-29 «Применение идентификационных и статусных этикеток на пред­

приятии».
По эксплуатации оборудования:
СОП-ИО-11-27 «Инструкция по эксплуатации лабораторных весов».
СОП-ИО-11-08 «Инструкция по эксплуатации холодильников».
СОП-ИО-11-13 «Инструкция по эксплуатации насоса перистальтического».
СОП-ИО-11-14 «Порядок эксплуатации шейкера S-4».
СОП-ИО-11-22 «Инструкция по эксплуатации магнитных мешалок».
СОП-ИО-11-23 «Порядок эксплуатации дозаторов пипеточных».
Нормативная документация: ТУ и ИП ИФТС «ИФА-Блот-ВИЧ-1,2».
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10. Распределение данной инструкции
Оригинал ООК
Копия 1 НПО «ВИЧ, Блох»
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