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

«Тест-система иммуноферментная для выявления иммуноглобулинов класса
G к вирусу герпеса человека 8 типа»

«M <I>A-Br48-IgG»

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления иммуноглобулинов 

класса G к вирусу герпеса человека 8 типа» «HOA-BFHS-IgG» предназначен для качественного 
и полуколичественного выявления видоспецифических иммуноглобулинов класса G к вирусу 
герпеса человека 8 типа (Human Herpes Virus type 8, HHV-8) в сыворотке (плазме) крови человека 
методом иммуноферментного анализа (ИФА) на твердофазном носителе при "ручной" постанов­
ке и с использованием ИФА-анализаторов.

Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
Показания и противопоказания к применению изделия
Изделие предназначено для обследования больных при подозрении на герпесвирусную 

инфекцию 8 типа и с целью определения состояния иммунного статуса пациента к данному ви- 
русу.

Противопоказаний не существует.
Потенциальные потребители изделия
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник.

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Герпесвирусные инфекции являются причиной развития многих соматических и онколо­

гических заболеваний, занимают ведущее место среди причин мертворождаемости, преждевре­
менных родов, младенческой смертности, заболеваемости новорожденных, способствуя ранней 
инвалидизации детей. Это обстоятельство обусловлено рядом причин: повсеместным распро­
странением герпесвирусов, многообразием вызываемых заболеваний, существованием в орга­
низме человека в разных формах (острых, хронических, латентных).



' Герпесвирусы (Herpesviridae) — это большое семейство ДНК-содержащих вирусов, вызы- 
'вающих разнообразные болезни у человека и других млекопитаюш,их. Различают 8 представите­
лей семейства герпесвирусов, поражающих человека. Одним из них является вирус герпеса чело­
века 8-го типа (HHV-8).

Вирус герпеса 8 типа (HHV-8, или вирус, ассоциированный с саркомой Капоши), по мор­
фологии, структуре и функциям относят к подсемейству у-гернес-вирусов. Он имеет общие чер­
ты, роднящие его с другими представителями семейства Herpesviridae: сходные структурные 
элементы, похожую организацию генома, общие механизмы репликации. Тем не менее, этот ви­
рус имеет ряд уникальных особенностей, делающих его объектом исследований, актуальных для 
современной медицины и биологии. HHV-8 лимфотропный вирус, инфицирует в первую очередь 
лимфоциты и связан с развитием В-клеточных лимфом, саркомы Капоши, ангиоиммунобласто- 
идной лимфаденопатии, болезни Кастлемана и ряда других лимфопролиферативных заболева­
ний.
По сравнению с другими герпес-вирусами HHV8 менее распроетранен в человеческой популя­
ции от 0% до 25%. Хотя степень распространения HHV8 у больных саркомой Капоши более 
90%, только 5-9 % здоровых доноров имеют антитела к HHV8.
В большинстве случаев у людей с нормальным иммунитетом, инфицированных этим вирусом, он 
никак себя не проявляет. Исследования подтверждают возможность персистенции вируса в 
группах здоровых лиц и его активации в условиях иммуносупресии. Свое негативное действие 
HHV-8 может проявить только в случае стойкого снижения иммунитета, например у больных 
СПИД. По данным статистики, у 45% людей, имеющих ВИЧ и HHV-8, в течение 10 лет разви­
лась саркома Капоши.
Также описано несколько случаев развития саркомы Капоши и выпотной клеточной лимфомы 
полостей тела у пациентов в послеоперационный период при трансплантации. Поэтому в случа­
ях иммуносупрессивных заболеваний, при длительной терапии, снижающей иммунитет (после 
пересадки органов и тканей, лучевой терапии) возникает необходимость предварительного кон­
троля и доноров, и пациентов на иммунологический статус в отношении HHV-8 для оценки рис­
ка развития саркомы Капоши и других лимфопролиферативных заболеваний.
После открытия в 1994 году человеческого герпесвируса 8(HHV-8) и его связь с саркомой Капо­
ши (KS) было проведено множество лабораторных анализов, разработанных для выявления ин­
фекции HHV-8. К ним относятся серологические методы анализа выявления антител к HHV-8, 
такие как иммунофлюоресценция 1FA против литических и латентных антигенов, иммунобло- 
тинг-анализ с различными вирусными белками и иммуноферментный анализ (с цельным вирус­
ным лизатом, с рекомбинантными антигенами, с синтетическими пептидами или с конъюгиро­
ванными рекомбинантно-пептидными белками). Вирусная культура в настоящее время исполь­
зуется в основном для исследования особенностей инфекционного процесса HHV8 и не является 
практическим материалом для диагностических целей.
Обследование пациентов из групп риска по развитию заболеваний, этиологическим агентом ко­
торых является HHV8 (больные СПИД, онкологические больные, наркоманы, пациенты е транс­
плантацией органов и их доноры) требует использование диагностических тест-систем с высо­
кими качественными характеристиками. Использование метода ИФА позволяет быстро прово­
дить скрининг большого количества сывороток, чтобы выявить лиц с риском развития саркомы 
Капощи и провести сероэпидемиологические исследования.

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА
Иммуносорбент Рекомбинатный очищенный антиген вируса герпеса 8 типа, 

сорбированный на 96-луночном разборном полистироловом 
планшете для иммунологических реакций с плоским дном 
(используются "ломающиеся" стрипы)

1
планшет

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

Инактивированный; содержит иммуноглобулины класса G к 
вирусу ВГЧ-8; прозрачная жидкость красного цвета

1 фл. 
(1,5 мл)

Контрольный отрица­
тельный образец (КД

Инактивированный; не содержит иммуноглобулины класса 
G к вирусу ВГЧ-8, прозрачная жидкость зеленого цвета

1 фл. 
(3,0 мл)



/ ш>/(. ^югат
/

антитела моноклональные мышиные против иммуноглобу­
линов человека класса G, меченые пероксидазой хрена; 
прозрачная синего цвета жидкость

1 фл. 
(12,0 мл)

Раствор для разведе­
ния образцов (РРО)

прозрачная жидкость розового цвета, возможно выпадение 
осадка, исчезающего при встряхивании

1 фл.
(24 мл)

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

прозрачная или слегка опалесцирующая бесцветная пеня­
щаяся жидкость, возможно выпадение осадка солей белого 
цвета, растворяющегося при температуре 37 в течение 30 
мин

2 фл. 
(по 40 

мл)

Раствор индикаторный 
(РИ)

прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(13 мл)

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

Вспомогательный планшет для предварительного разведения образцов 1 ЩТ.

Одноразовые наконечники для автоматических пипеток 16 ЩТ.

Примечания.
1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки ИФА, кроме очищенной 

(дистиллированной или деионизированной) воды.
2. ФСБ-Т (х25), РИ, стоп-реагент -  унифицированы для ряда наборов ЗАО "ЭКОлаб", в 

которых используются указанные реагенты.
3. В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в непосредственный или 

опосредованный контакт с организмом пациента и персонала, использующего изделие, при вы­
полнении требований эксплуатационной доку.иентации (инструкции по применению).

4. В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические суб­
станции.

Набор дополнительно укомплектован принадлежностями:
вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),
клейкой пленкой для планшетов (4 шт.).
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по применению.

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Базовый вариант комплектации набора позволяет одномоментное исследование 96 об­

разцов, включая контрольные (на контрольные образцы используется от 2 до 4 лунок). Преду­
смотрена возможность проведения раздельных исследований с использованием необходимого 
количества стрипов:

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

Число иссл. обр. 4-6 12- 20- 28- 36- 44- 52- 60- 68- 76- 84- 92-
14 22 30 38 46 54 62 70 78 86 94

Методы стерилизации изделия
Изделие не требует стерилизации.
Программное обеспечение работы изделия
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремой г изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов класса G к вирусу герпеса 8 ти­

па происходит связывание их с антигенам, сорбированными в лунках планшета-иммуносорбента, 
образовавшийся комплекс антиген-антитело реагирует с внесенным в реакционную среду рас­
твором конъюгата -  антителами к IgG человека, мечеными пероксидазой хрена. Образовавшийся 
комплекс "антиген-антитело-конъюгат" выявляется в реакции с субстратно-индикаторным рас­
твором, содержащим хромоген -  тетраметилбензидин, в результате которой меняется цвет (опти-



л'С.” л плотность) реакционной смеси в лунке планшета; изменение регистрируется спектрофо­
тометрически.

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

объемом не менее 10 мкл.
Сбор образцов крови должен производиться в соответствии с надлежащей лабораторной 

практикой.
Образцы сыворотки (плазмы) крови до исследования можно хранить не более 7 сут 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. Разморожен­
ные образцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. При работе с размороженными 
образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания приводит к разруше­
нию выявляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С целью получения досто­
верных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное заморажива­
ние-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.

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

Перекрестных реакций, обусловленных наличием общих антигенных детерминант воз­
будителей герпесвирусных инфекций (ГВИ) (цитомегаловирус, вирусы герпеса 1, 2, 6 типа, Ва- 
рицелла Зостер (ветряная оспа), Эпштейн Барр) не выявлено.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Чувствительность набора определяется по стандартной панели положительных сывороток 

предприятия, содержащих иммуноглобулины класса G к вирусу герпеса 8 типа (СОП'^-270), как 
процентное содержание положительных образцов, определенных набором как положительные, и 
составляет 100%.

Специфичность набора определяется по стандартной панели отрицательных сывороток 
предприятия (СОП -270), не содержащих иммуноглобулины класса G к вирусу герпеса 8 типа, 
как процентное содержание отрицательных образцов, определенных набором как отрицательные, 
и составляет 100%.

Диагностическая чувствительность набора реагентов: 98,98% (с доверительной вероятно­
стью 95%).

Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,57% (с доверительной вероятно­
стью 95%).

Диагностическая чувствительность для каждого вида биологического материала состави­
ла:

Сыворотка крови: 97,13% - 100%;
Плазма крови: 98,43%-100%;
Диагностическая специфичность для каждого вида биологического материала составила:
Сыворотка крови: 98,71%- 100%;
Плазма крови: 98,40%-100%;
Воспроизводимость результатов составила 100%.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходимо обра­

щаться как с потенциально инфицированным материалом.
Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 2012 

г.).
Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил "Инструкции по 

мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-



остических лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. Мин-здравом 
СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003).

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

Набор реагентов, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» относится к классу А 
- отходы, не имеющие контакта с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными 
больными. Класс А -  эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твер­
дым бытовым отходам (ТБО).

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов следует прово-дить 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, пред стери­
лизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения".

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

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы (для "ручной" поетановки)
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные перемен­

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

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканальные пипе­
точные дозаторы для промывания лунок планшета.

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

Анализатор иммуноферментный автоматический.
Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, холодильник бытовой, фильтровальная

бумага.
Термостат на 37 °С.
Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная).
70%-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода (дез.растворы) 

или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 1.32322-08, кроме хлорсо­
держащих.

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

генты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре от 18 до 25 °С.
Предварительное разведение исследуемых образцов
Исследуемые образцы развести 1:10 во вспомогательном планшете. Для этого внести в 

его лунки по 90 мкл РРО и добавить по 10 мкл сыворотки, тщательно перемешать пипетировани- 
ем. При этом розовый цвет должен измениться на желтый. Если изменение цвета не произошло, 
данный образец необходимо исследовать повторно с целью исключения неправильных результа­
тов. Рабочее разведение (1:100) готовить непосредственно в лунках иммуносорбента (см. раздел 
Проведение ИФА ("ручная" постановка), п. 2).

Предварительные разведения образцов (1:10) хранить не более 6 ч при температуре от 
18 до 25 °С.

Приготовление рабочего промывочного раствора
При выпадении осадка солей в ФСБ-Т (х25) прогреть его при температуре 37 °С до пол­

ного растворения осадка.
При постановках с использованием ИФА-анализаторов 80 мл ФСБ-Т (х25) довести водой 

очищенной до 2 л.



® При дробной "ручной" постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т (х25) и 
воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов.

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

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

Вода очищенная, мл до
175

до
250

до
325

до
425

до
500

до
575

до
675

до
750

до
825

до
925

до
1000

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 "С не более 
30 сут, при температуре от 18 до 25°С ~ не более 13 часов.

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

шетов на каждой стадии постановки крайне важно для получения достоверных результа­
тов.

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов. Неиспользованные 
стрипы допускается хранить в плотно закрытом пакете с влагопоглотителем при температуре от 
2 до 8 °С до истечения срока годности.

2. В лунки А1, В1, С1 внести по 100 мкл контрольных образцов (1 лунка-для Контроль­
ного положительного образца (К"̂ ) и 2 лунки -  для Контрольного отрицательного образца (К“)), 
оставшиеся лунки использовать для исследуемых образцов (по 1 лунке на образец), для чего вне­
сти в них: вначале по 90 мкл РРО, а затем -  по 10 мкл образцов, предварительно разведенных 
1:10 в лунках вспомогательного планшета (см. раздел «Предварительное разведение исследуе­
мых образцов»), тщательно перемешать пипетированием.

3. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой, инкубировать 30 мин при темпера­
туре 37 °С в защищенном от света месте.

4. С помощью промывателя удалить содержимое лунок, 4 раза промыть планшет промы­
вочным раствором, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии промывателя, позволяю­
щего производить промывку в режиме "Overflow", использовать именно этот режим. По оконча­
нии промывки остатки раствора удалить из лунок, постукивая перевернутым планшетом по 
сложенной в несколько слоев фильтровальной бумаге.

5. Во все лунки планшета внести по 100 мкл конъюгата.
6. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой, инкубировать 30 мин при темпера­

туре 37°С в защищенном от света месте.
7. С помощью промывателя удалить содержимое лунок, 4 раза промыть планшет как ука­

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

планшет в защищенное от света место и инкубировать 15 мин при температуре от 21 до 25*̂ С.
9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился раствор индикатор­

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

Регистрация и учет результатов
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую плот­

ность (ОП) при двух длинах волн -  450 им и 620-650 нм. При отсутствии референс-фильтра на 
620-650 нм оптическую плотность (ОП) измерять при длине волны 450 нм.

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях:
среднее значение ОПк+ -  не менее 1,0;
среднее значение ОПк- -  не более 0,15.
В противном случае исследование необходимо повторить.
Вычислить критическое значение оптической плотности по формуле:

ОПкрит.=ОПср.к + 0,25
где ОПср.к - среднее значение оптической плотности в лунках с отрицательным контрольным 
образцом, измеренное в двухволновом режиме 450/620-655 нм или только с фильтром 450 нм.



ка

® ' Исследуемые образцы учитывать:
как положительные (содержащие иммуноглобулины класса G к вирусу герпеса челове- 

8 типа) при ОПобр выше ОПкрит, т.е. при при ОПобр > ОПк-рит
как отрицательные (не содержащие иммуноглобулины класса G к вирусу герпеса чело­

века 8 типа) при ОПобр ниже или равно 0,8хОПкр„т, т.е. при ОПобр<0,8хОПкрит-
как сомнительные при  ОПобр в д и ап азо н е  от  0,8><ОПкрит ДО ОПкрит-, т.е. при 

ОПкрит- ^ ОПобр̂ О,8хОПкрит-
При получении отрицательного или неопределенного результата рекомендуется иссле­

довать сыворотку пациента через 7-14 дней одновременно с первым образцом.
Оценка анализа но индексу позитивности
При необходимости результаты анализа можно оценить по индексу позитивности

(ИПобр):
Рассчитайте индекс позитивности (ИПобр) для каждого исследуемого образца, для этого 

ОП образца разделите на среднее значение ОПкрит- 
ИПобр~ ОПобра’зца/ ОПкрит,
где ОПобразца- оптичсская плотность исследуемых образцов в разведении 1:100;
Для расчета коэффициента позитивности образцов, имеющих ОПобр>3,5 о.е., использо­

вать формулу:
ИПобр~3,2х ОПобразца/ ОПкрит,
где ОПобразца -  оптическая плотность исследуемых образцов в разведении 1:100
Интерпретация результатов
Исследуемые образцы учитывать:
как положительные при ИПобр больше 1;
как отрицательные при ИПобр меньше или равен 0,8.
Исследуемые образцы учитывать как сомнительные при ИПобр в диапазоне от 0,8 до 1, 

т.е. при 1 > ИПобр >0,8.
Образцы, оцененные как сомнительные, должны быть исследованы повторно. При по­

вторном получении сомнительных результатов рекомендуется мониторинг иммунного статуса 
пациента для исключения неспецифических, в том числе перекрестных реакций, приводящих к 
сомнительным результатам.

Полуколичественный учет результатов (определение титра)
Тест-система позволяет выполнить определение титра антител в выявленном положитель­

ном образце. Для этого, на отдельном стрипе необходимо провести ИФА с соответствующим об­
разцом в последовательных двукратных разведениях его раствором РРО от 1:100 до 1:12800.

Для приготовления указанных разведений в верхнюю лунку стрипа внести 180 мкл рас­
твора РРО, в остальные лунки стрипа -  по 100 мкл раствора РРО. Затем в верхнюю лунку стрипа 
внести 20 мкл выявленного положительного образца, предварительно разведенного 1:10 в лунках 
вспомогательного планшета (см. раздел «Предварительное разведение исследуемых образцов»), 
тщательно перемешать пипетированием и перенести 100 мкл полученного разведения (1:100) во 
вторую лунку, тщательно перемешать пипетированием, перенести 100 мкл полученного разведе­
ния (1:200) в третью лунку и так -  до последней лунки стрипа. Из последней лунки стрипа 
отобрать 100 мкл разведения (1:12800) и слить его в дезинфицирующий раствор.

Рекомендуемая схема титрования положительного образца
Титр

А 1:100
В 1:200
С 1:400
D 1:800
Е 1:1600
F 1:3200
G 1:6400
Н 1:12800



Далее провести ИФА как указано в п. Проведение ИФА ("ручная" постановка).
Титром IgG к вирусу ВГЧ-8 считается максимальное разведение, при котором получен 

положительный результат: значение ОП в соответствующей лунке не менее ОПкрит.

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

грамму анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ.

СРОК годности
Срок годности набора -  1 год. Набор с истекшим сроком годности применению не под­

лежит.

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

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

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

Транспортирование
Замораживание не допускается. Транспортирование наборов -  при температуре от 2 до 8 

°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами пере­
возок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортирование при темпера­
туре от 9 до 25 “С в течение 10 сут.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Производство имеет сертифицированную на соответствие требованиям международных 

стандартов ISO 9001:2015, ISO 13485:2003 систему менеджмента качества.
Набор реагентов «Тест-система иммуноферментная для выявления иммуноглобули­

нов класса G к вирусу герпеса человека 8 типа» «ИФA-BГЧ8-IgG», соответствует Нацио­
нальным стандартам РФ и нормативным документам в части требований безопасности и эффек­
тивности.

По вопросам, касающимся качества набора «ИФA-BГЧ8-IgG», следует обращаться по ад­
ресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буден 
3-23-11, факс (49643) 3-30-93 -  отдел сбыта, (49643) 3

Директор ЗАО "ЭКОлаб" по научной р;

1 енеральныи директор 

ООО «ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР» 

« » 2019 г.

1, ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643)

С.Г.Марданлы

, П.^Йарнавичус
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КРАТКАЯ СХЕМА ИФА 
(ИФA-BГЧ8-IgG)

Использовать только после тщательного ознакомления е инетнукцией!
Внеети в лунки А1 - 100 мкл К ,̂ 

в лунки В1 - 100 мкл К"
в остальные лунки -  вначале по 90 мкл РРО, а затем -  по 10 мкл образцов, 
предварительно разведенных в 10 раз в лунках вспомогательного планшета 
(см. раздел «Предварительное разведение исследуемых образцов»)

Инкубация 30 мин, 37 °С
Промыть 4 раза промывочным раствором
Внести во все лунки по 100 мкл конъюгата
Инкубация 30 мин, 37 °С
Промыть 4 раза промывочным раствором
Внести по 100 мкл раствора индикаторного в каждую лунку
Инкубация 15 мин, 21-25 °С
Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку
Измерить ОП при двух длинах волн -  450 нм и 620-650 нм
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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов «BeKToHHV-8-IgG»

11редна,эначен: для зыявленяя тгкм5'1югло15ули- 
нов класса G (IgG) к герпес-пирусу человека 8 
гдпа sHHV-8) в сыворотае (плазме) крови мето­
дом твердофазного иммунос|>ерме1ггиого аигшнза.

^̂ 1.2. Выявление иммуноглобулинов клас­
са G к HHV-8 может быть жснольдовано для 
ироведеыик .сероэщздеыиологических исслвло- 
Lsaiimi, а также для обследования пациентов 
из группы риска по развитию заболеваний, 
этиологическим агентом которых может яв­
ляться HHV-8 (больные СПИДом, наркоманы, 
гомосексуа.листы, раковые оольные, пациенты 
с трансплантацией органов, а также их доно­
ры). В настоящее время считается доказанной 
этиологическая роль HHV-8 в возникновении 
саркомы Калоши, выпотной клеточной лимфо­
мы полостей тела и болезни Кастельмана.

1.3. Набор рассчитан на проведение 96 ана­
лизов, включая контроли. Для исатедования 
небольшой партии проб возможны 12 незави­
симых постановок ИФА по 8 анализов каждая, 
включая кон'гроли.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. П ринцип  м етода

Метод определения основан на твердофаз­
ном иммуноферментном анализе. Специфиче­
ским реагентом набора является очищенный



рекомбинантный антиген HHV-8, иммобилизо­
ванный на поверхности л>-нок полистиролового 
планшета.

На первой стадии ана.диза MccjieĤ vcMbxe 
и контрольные образцы инкубируют в лунках
планшета е тагмобн.дизовапньш рекомбинант­
ным антигеном HHV-8. Антитела к вирусу 
связываются с и>шоои^’шзованным антигеном. 
Несвязавшийся материал удалшот отмывкой. 
Связавшиеся антитела выявл,яют при инкуба-
lixiud С K O ilb lO n iT O M  Й Н Т ^'П ^Л  к

нам класса G человает с пероксила.юй хрена. 
Г10сл'е s'HjpoH отмывки ко.?п!чес1'во связавше1'о- 
ся конъюгата определяют пдетной реакцией с 
использованием субстрата пероксидазы -  пере­
киси водорода и хромогена — тетраметилбен- 
зидпна. Реакцию останавливают добавлением 
сгоп-реагент’а и измеряют оптическую плотносггь 
растворов в лунках при длине волны 450 нм, 
референс-волиа в диапазоне 620-655 нм. Ин­
тенсивность окрашивания пропорциональна 
концентрации содержагдихся в исследуемом об­
разце антител к HHV-8.

2.2. Состав набора 
В состав набора входят:

-  планшет разборный (12 восьмнлуночных счрппов, 
«ломающихся» по 1 луике) с иммобилпзованным на 
внучренней поверхности лунок антигеном HI-IV-8, 
Г О Т О В Ы Й  для использования — 1 шт.;

положительный конгро.льный образен (К+) на ос­
нове инактивированной сыворотки крови чело­
века. содержащий IgG к IIHV-8, концентрация 
спецнфетескпх IgG указана па флаконе в у.е./мл, 
готовый для использования -  1 флакон (1,5 мл);

-  отрицательный контрольный образец (1Г) на осно­
ве инактивированной сывороыш крови человека 
не содержащий IgG к HHV-8. готовьхй д.ля нсполь: 
зования -  1 флакон (3,0 мл):

-  конъюгат антител к IgG человека с пероксдцазой хре­
на, iwoBbni для использования -  1 флакон (13 лш)-

-  раствор для предварнте-тьного разведения сыворо­
ток (РПРС; -  1 ф.лакон (10 мл);
раствор для разведения сывороток (РРС) -  1 фта 
кон (12 мл);
25-кратный концентрат фосфатно-солевого буфер- 
RorojxacTBopa с твшюм (ФСВ-Тх25) -  2 флакона 
vno 2о мл);
раствор тетраметнлбензидпна (раствор ТМБ) гото­
вый для использования -  1 флакон (13 мл): 
сзоп-реагент, готовый для использования -  1 фла­
кон (12 м.д). ^

Набор дополнительно комплектуется; 
пленками для заклеивания планшета -  2 шт.; 
ванночками для реагента -  2 шт.; 
наконечниками для пипеток на 5-200 мкл -  16 шт. 

Но согласованию с потребителем дополни­
тельно постав.пяется;

планшет для предварительного разведения иссле­
дуемых образцов -  1 шт,



3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Чз'вствительность выявления имму- 
ноглобзоииюв клясся G к HHV-8 — соответствие 
результатов определения набором IgG к IllfV-S 
требованиям станда1>т£гои панели лрадирингии, 
содержащей и не содержащей щммуыоглибули- 
ны «гасеа G к HHV-8 (f.ep. Na 05-2-128). атгёсто- 
ваныой ОБТК АО «Вектор-Веен:- — составляет 
100%; средние ариф.мйттщеские значения оп­
тической плотности для кяждой пары лунок с 
положительными сыворотками больше либо 
равны величине критического значения огтгче- 
ской плотности.

 ̂3.2. Спенифтиость выявления иммуно- 
г.лооулиноБ класса G к HHV-8 — соответствие 
резз’лътатов определеаил набором IgG к HHV-8 
г}>ебсваииям п'андартной панели предприятия, 
содержаще!! и не содержащей иммуноглобтли- 
иы юшсса G к HHV-8 (per. Ns 05-2-128), атгекго- 
ванаой ОБТ.К АО «Вектор-,Be сто -  состазллет 
100/Б с]>едние арифметические зяочвш^я оп­
тической плотности для каждой пары лунок 
с отрицательными сыворотками меньше либо 
равны велггчиие критического значения оптиче­
ской плотности, умноженного на 0,8.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потенциальный риск применения набо­

ра -  класс 26 (Приказ М3 РФ от 06,06.2012 № 4н).

4.2. Все компоненты набора являются не­
токсичными, Стоп-реагент обладает раздража­
ющим действием. Избегать разбрызгивания и 
попадания на кожу н слизистые. В случае попа­
дания стоп-реагента на кожу и слизистые необ­
ходимо промыть пораженный \часток большим 
количеством проточной воды.

4.3. При работе с исследуемыми образца­
ми следует соблюдать меры предосторожности, 
пршгятые при работе с потенциально инфекцп- 
онны.м материалом. Основные правила работы 
изложены в «Инструкции по мерам профилак­
тики распространения инфекционных заболе­
ваний при работе в клинико-диагностических 
лабораториях лечебно-профилактических j'h- 
реждеыий», утверждеыншй Минздравом СССР 
17 января 1991 г. и в методггческих указаниях 
МУ-287-113 «Методические указания по дезин­
фекции, предстерилизационной очистке и сге- 
рилизацпи изде.лий медицинского назначения».

4.4. При работе с набором следует надевать 
одноразовые резиновые или пластиковые пер­
чатки, так как образцы сыворотки крови че.то- 
века следует рассматривать как потенциально 
инфекционные, способные длительное вре.мя 
сохранять и передавать ВНЧ, вггрусы гепатита 
или возбудителей других инфекций.

4.5. Химическая посуда и оборз'дование, ко­
торые используются в работе с набором, должны 
быть соответствующим обра,зом промаркирова­
ны и храниться отдельно.



ние использова­
ниях средств и к>т>ение в помеще-
ниях предназначенных для работы с наборами.
KotTTatV посуды II м а т е р и а л о в

исследуемыми и контроль- 
л!™‘!я °^Р^зцами, рекоменду'см использовать 
Дезии^лцируюпдне средства, не оказывающие 
нега Iявного воздействия на качество ИФЛ не 

кислород и хлор, наоди- 
мер, комбинированные средства на основе ЧАС 
спиртов, третичных аминов. Использование де- 
зинфихщрующих средств, содержащих актив- 
нь и кислород и хлор (Н.О^, деохлор, хлорамин! 
фиводит к серьезному искажению результатов.

4,Ь. У'пшнзапщю или уничтожение, дезин­
фекцию наборов реагентов следует проводить в 
соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 «Санитар­
но-эпидемиологические 'гребовашш к обращ! 
ш ш  с медицинскими отходамго) и МУ-287-ПЯ 
«Метод1«еские указания по дезинфекции, пред- 
стерилизациониои очистке и сгерилизацни из­
делии медицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

спектрофотометр вертакального сканирования по­
зволяющий проводить измерения оптической плот­
ности растворов в лунках Стрипов при основной 
длине волны 4 5 0  нм и длине волны сравневия в 
диапазоне 6 2 0 - 6 5 5  нм; допускается измерение при 
длине волны 4 5 0  нм;

термостат, поддерживающлй температуру 137±1^°Г’-
-  холодильник бытовой’ '
-  пипетки полуавтоматические одноканальные с

временным объемом со сменными наконечника-
ЖИДКОСТИ о т  1 0

до .>000 мкл, аттестованные но значению средней 
лозы и сходимости результатов пипетирования’

-  пипетки полуавтоматические мпогоканальнь.; со 
сменными наконечниками, позволяющие отбирать 
объемы жидкостей от 10 мкл до .300 мкл, а т р т т о -  

ванные по значению средней дозы п сходимости 
результатов пипетирования;
промывочное уст1)ойство д.ля планшетов-

-  перчатки хщ>ур1.цяескне;
б.\тиага филь-цтовальная лабораторная-

-  флаконы вместгшостт>ю 15 мл-

-  вода Днстил.лированная;
-  Дезинфипируюпщй растъор.

б_. а н а л и з и р у е м ы е  о б р а з ц ы

азид н !гр и !’ сыворотку, содержащую

можно^хп^!5т^'^“  сыворотки (плазмы) крови можно хранить при температу-ре от 2 до 8°Г не
более 14 суток при условии отсутствия микроб
2о' сТи! 3  температуре м инусiU о (и ниже) не более 6 мес.



/

«збегать MKorojqjaxHoro ааморажи- 
сыворотки (плазмы), так клк 

к получепиад непранильв.ых 
1 ■■-•У- ТИТОВ. После размораживания обпазцы 
следует 'идательно перемешать.

6.3. Образцы сывороток (плазмы) крови, со­
держащие осадок, необходимо очистить центри­
фугированием при 5000-10000 об/мип в течение 
3 лшн при температуре от J8 до 2б°С.

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВ!<А РЕАГТЕНТОВ

7.1. Перед работой извлечь набор иа xo.no- 
дальника. вскрыть упаковку и выдержать вер 
компоненты при температуре от 18 да 25“С в то­
чение времени не менее 1 ч.

(.2. П одготовка п ланш ета
А ... пакет с плажаетом выше замка.

егавнть иа рамке необходимое для проведешш 
ана.гшза количество стриаов. Оставшиеся неис­
пользованными стрипы ыемвд.ленно гюместетоь 
вновь в пакет с влагопоглотителем, удалить из 
него Boa,aj'x и плотно .закрыть а.амо1с.

1^еиа10льаован.ные стриты люжно хоа- 
ншпь при те.гтелшщуре от 2 до S°C в течение 
всего срока годности набора.

7.3. П риготовление пром ы вочного раствора
Внести в мерный цилиндр необходимое ко­

личество ФСБ-Тх2.5 и  добавить соответствуюгцее

дениТ  Д«™ лнровамной воды. При выпа­
дении осадка солей в концентрате необходимо 
щюгреть его при температуре от 30 до 40°С до 
полного растворения осадка.

В таблице приведен расход реагентов в зя 
...СШОСТ,, от ,.„„,„ео„а „сп олм ^м о .х^ '.^

Приготовленный промывочный раствор
нТбоп 'пемпературе от 2 до s iне (юлее о суток,

7.4. П одготовка п ол ож и тел ьн ого  
контрольного и отр ицательного  

контрольного обр азц ов
тпотгт “ отрицательный кон-
тоебуют п  ̂ пспользованпю и нетребуют дополнительного разведения.

оф азг^м т еле трвого вскры-
о ,Г 4 о 1 ^ г  Т  'Температуреот ^ д о 8 С в  гпечент всего срока годности Ha6ofm.

7.5. П редвари тел ьное р а зв ед ен и е  
нсс.чедуемы х обр азц ов

В лункн планшета для предварительного 
разведения образцов внести но 90 мкп р“

разведения сывороток 
цельного образца 

1тат“ь п Г  (Цлазмы) крови, тщательно переме­
на же тто гГ должен изменитьсяна желтый. Ьсли изменения цвета не irooiian 
шло, анализ образца сыворопси может джъ не-



гфавггльнып результат. При разведенгш плазмы 
цвет раствора в лунке меняется незначцте.тьно,

предварительно разведенные исследуелгые
1 температуре отLo ао 2о не оолее 3 ч.

7.6. П одготовка конъю гата
Конъюгат готов к использованию.
Необходимое количество конъюгата ото­

брать в чистый флакон или в пластиковую ван­
ночку для реагента.

Остатки конъюгата пз флакона или ван­
ночки утн.лнзнровать (не. сливат ь во флакон  
с исходным конъюгатом).

Конъюгат после первого вскрытия, флако­
нов хранить при температуре от 2 до 8°С в те­
чение всего срока годности набора.

В таблице приведен расход реагента в за­
висимости от колетеегва используемых стрипов.

7.7. П одготовка р аств ор а  
тет р ам ет и л бен зи дн н а

J^cnieop ТМБ готов к использованию.
Необходнхюе количество раствора TMR ото­

брать в чистый флакон или в пластиковую ван­
ночку для реагента и поместить в защищенное 
от света место.

Остатки раствора ТМБ пз флакона тши 
ванночки утилизировать (не сливат ь во ф ла­
кон с исходным раствором ТМБ).

Габлнц^расхода компонентов набора реагентов
J3

 ̂S CD

Конъюгат.
мл

Р а с т Е О р
ТМБ,
мл

Промывочный
раствор

§ | |
^|1з

О

ФСБ-Т,
концентрат,

мл

Дистил,
вода,
мл

1,0 1,0 2,0 до 50
2 2,0 2,0 4,0 до 100
3 3,0 3,0 6,0 ДО 150

4,0 4,0 8,0 ДО 200
5 5,0 5,0 10,0 1 ДО 250
6 6,0 6,0

~ J
12,0 i до 300

7 7,0 7,0 14,0 1 ДО 350
8 8,0 8,0 16,0 I до 400
9

1(Г~~ 
11 ^

— — 9,0 |-
ДО 450

10,0 1 10,0 20,0 1 до 500

12 12.0
22,0

12,0 24,0
ДО 550 ;

ДО 600 I

«ероого вскрытия 
температуре

бора. всего срока годности на-

В таблице приведен расход реагента в за­
висимости от количества используемых ст!,ипов 

Необходимо исключить воздействие прямой 
го света на раствор ТМБ.



Внимание! Для po6ombi с раст вором ТМБ 
необходимо использовать только одноразовые 
наконечники. Посуду, предназначенную для рас­
твора ТМБ, нельзя отмывать с применениель 
синтетических моющих средств, поскольку 
даже их следы ведут к неконтролируемому 
окислению ТМБ в .ходе реакции. После работы 
посуду ополоснуть водой, пролшть 70% эпшло- 
вьш спиртом и тщательно отмыть дистил­
лированной водой.

7.8. Стоп-реагент готов к использованию.
Стоп-реагент после первого вскрытия

флаконов .можно хранить при температуре от 
2 до 8°С в течение всего срока годност и набора.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА
7.9. Внесение контрольных и исследуемых 

образцов
Внести в одну л>'нку 100 мкл положитель­

ного контрольного образца (К+) и в две лунки по 
100 мкл отрицательного контрольного образца 
(РС“), например, в лунку А-1, В-1 по 100 мкл К~, 
в лунку С-1 -  100 мкл К+.

В остальные лунки внести по 90 мкл раство­
ра для разведения сывороток и по 10 мкл пред­
варительно ра.звсденных исследуемых образцов 
(п. 7.5), тщательно перемешать.

Раствор д.ля разведения сывороток перед 
употреблением встряхнуть!

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

7.10. Планшет заклеить пленкой и инкуби­
ровать в термостате в течение 30 мин гцэи темпе­
ратуре (37±1)°С.

7.11. По окончании инкубации снять лип­
кую пленку и помесл’ить ее в сосуд с дезинфици­
рующим раствором. С помощью промывочного 
уст1эойства промыть лункп планшета 5 раз про­
мывочным раствором (п. 7.3), черед>'я асшгращ1ю 
и немедленное заполнение лунок каждого сггрн-

1 па. В каждую лунку вносить не менее 400 мк,п 
Ж1ЩКОСТИ в процессе каждого цикла г^эомывкп. 

) Время между заполнением н опорожненпе.м лу- 
■ нок должно быть не менее 30 сек. Пеобходимо 

добиваться полного опорожнения, лунок после 
каждого цикла промывки. По окоичаиип про­
мывки остатки в.паги из лунок тщательно уда- 
.лить, постукивая перевергцл'ым планшетом по 
фильтровальной бумаге.

7.12. Во все .лунк1Г внести по 100 мкл конъ­
югата (п. 7.6).

Для. внесения конъюгата использовать ван­
ночку для реагента и одноразовые наконечники.

Оставшийся после щэоведения ИФА конъюгат 
удалить в сосуд с дезхшфицируюпцш растворо.м.

7.13. Планшет заклеить пленкой и инкуби­
ровать в термостате в течение 30 мин при темпе­
ратуре (37±1)°С.



7.14. По окончании второй инкубации уда­
лить содержимое лунок и промыть планшет, как 
указано в п. 7.11.

7.15. Внести во все лунки по 100 мкл раство­
ра ТМВ (см п. 7.7).

Д ля  внесения раствора 'ГМБ использо­
вать ванночку для реагента и одноразовые на­
конечники.

Планшет инкубировать в защищенном от 
света месте в течение 25 мин при темиерат\'ре 
от18до25°С.

Оставшийся после проведения ИФА рас­
твор ТМБ удалить из флакона пли пласти­
ковой ванночки в сосуд с дезинфыцнрующи.м 
раствором.

7.16. Внести во все лунки с той же ско­
ростью и в той же последовательности, как и 
раствор тетраметнлбензвднна, по 100 мкл стоп- 
реагента.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
8.1. Измерить оптическую плотность с помо­

щью спектрофотометра в двухволновом режиме; 
основной фильтр — 450 нм, референс-фи.льтр — 
в диапазоне 620-655 нм. Дощюкается измере­
ние только с фильтром 450 нм.

Время между остановкой реакции и изме­
рением оптической плотности не должно превы­
шать 5 мин.

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ
9.1. Рассчитать среднее арифметическое 

значение оптической плотности в .лунка.х с от­
рицательным контрольным образцом (ОПср К~).

9.2. Среднее значение ОП в лунках с К~ 
не должно превывзать 0,25 ед, опт. пл.

Значение ОП в лунке с К”*” должно быть не 
менее 0,80 ед. опт. пл.

9.3. Только п]эи соб.людении положений 
п. 9.2 можно учитывать результаты, получен­
ные для анализируемых образцов сыворотки 
(плазмы) крови.

9.4. На основании полученных данных вы­
числить критическое значение оптической п.лот- 
ности (ОП,,.р„.,.),

“ ОПср,к + 0,3

9.5. Результат анализа считается полож и­
тельным, если значение ОП в соответствующей 
лунке равно или превышает ОП,ф„т. (ОПдбр. >
®Пкр„т.).

Результат анализа считается отрицатель­
ным, если значение ОП в соответствующей лун­
ке равно или ниже 0,8 х ОП„р,„ (ОПоф. < 0.8 х
^П,ф„т),
где ОПобр -  оптхпеская плотность в л^'ике с анализи­
руемым образцом.

Результат анализа считается неопреде­
ленным, если 0,8 X ОП,ф„.г. < ОПобр. < ОП 
1 екомендуется повторно провести иммуиофер- 
ментный анализ данного образца.



9.6. Для положнтольных сывороток рекомен­
дуется рассчитать концентрации IgG к НШ-'-З в 
у.е./мл по формуле:

_ ^̂ обр. ■̂ИССЛ. ~ -- ---- г—оп к+ X с

С„ссл -  велячниа концентрацип IgG к ННЛ’-8 нс- 
следуемого образа;

ОП„цр -  значение оптической плотности исследу­
емого образа:

ОП К+ -  значение оптической плотности поло­
жительного контрольного образца:

С -  величина концентрации IgG к НН\’'-8 конт­
рольного образца в у.е./мл в данной серии (указана на 
флаконе).

9.6.1. Ес.дн .наченпе 011, 6̂  ̂ превышает 
ед. опт, пл., нсйчедаемын образец рекомендз’вт-

ет дополнительно развести в 4 раза промывочным 
раствором (ii. 7.3) (20 шш исследуемого образца + 
ьи шш промывочного раствора), повторетъ анализ 
и полученный результат ул.шожпть па 4.

10, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
10.1. Трзкспиртцровагше гшборш должно 

проводптьс.ч при тег»шерат}'ре от 2 до 8°С. Допу- 
скается траиспортарованис при температуре до
-5  G не оолее 10 сух. Замораживание компонен­
тов няоора не допускается.

10.2. Набор реагентов должен храниться в 
упаковке предпрпятия-изготовителя пщг темпе-

D-2160

ратуре от 2 до 8°С в течение всего срока годности 
(12 мес). Замораживание компонентов набора 
не допускается.

10.3. Дробное использование набора может 
быть реализовано в течение всего срока го,цно- 
стп. В случае дробного использования набора:
-  неиспользованные стрнпы можно хранить в плот­

но закрытом пакете при температуре от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности набора;

-  положительный и отрицательный контрольные об­
разцы можно хранить в плотно закрытых флако­
нах нри температуре от 2 до 8®С в течение всех'о 
срока годности набо])а;

-  25-кратный концент1зат фосфатно-солевого буфе1Шо- 
го раствора с твином, раствор тецгаметилбензгщпиа, 
раствор для предварительного разведения сыво]готок 
и стоп-реаг'ент после вскрыпгя флаконов можно хра­
нить в плотно .закрытых флаконах при температу])е 
от 2 до 8°С в течение всего срока годности набора:

-  конъюгат и раствор для разведения сывороток по- 
с.де вскрытия флаконов можно хранить в плотно 
закрытых флаконах щ т  температу]>е от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности набора;

-  промывочный раствор можно хранить niui теыпе- 
рату))е от 2 до 8“С не более 5 суток.

10.4. Для получения надежных результа­
тов необходимо строгое соблюдение инструкции 
по прихменению набора.

10.5. При постановке ИФА нельзя использо­
вать компоненты из наборов разных серий или



смешивать их при прнготовлент! растворов, кро­
ме неспегщфических компонентов (ФСБ-Тх25, 
стоп-реагент, РПРС), которые взаимозаменяемы 
во всех наборах АО «Вектор-Бест».

Нельзя использовать реагенты из наборов 
других фирм-производителей.

П о вопросам , касаю щ им ся качества набора  
«BeKToHHV-8-IgG»,

следует обращаться в АО «Вектор-Бест» 
по адресу;

630559, Новосибирская область,
Новосибирский район, 
п. Кольцово, а/я 121, 
тел. (383) 363-13-46,
E-mail; vbobtk@vector-best.ru

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

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

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

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

Антите.гш к ВИЧ-1,2 и вггрусу гепатита С и 
HBsAg отсутствуют.

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

Транспортирование должно проводиться 
всеми вгщами крытого транспорта в соответ­
ствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

Для повышения достоверности результатов 
исследуемые образцы рекомендз^ется анализи­
ровать в дублях, используя для каждого образца 
по две лунки.

При динамическом наблюдении пациен­
та для получения результатов, адекватно от- 
ражаюпцгх изменение концентращги антител 
к HHV-8 в крови, необходимо использовать на­
боры реагентов одного наименования (одного 
ггредприятия-изготовителя).

1. Г арантий н ы е обязател ьства
Производитель гарантирует соответствие 

выпускаемых изделий требованиям норматив­
ной и технической документащти.

Безопасность и качество п.зделня гаранти­
руются в течение всего срока годности.

Производитель отвечает за недостатки из­
делия, за исключением дефектов, возникшшх 
вследствие нарушения правил пользования, ус­
ловий транспортирования и хранения, либо дей­
ствия третьих лиц, либо непреодолимой си.ты.

Производитель обязуется за свой счет заме­
нить изделие, технттческпе и функциональные 
характеристики (потребительские свойства) ко­
торого не соответствуют нормативной и техниче­
ской документации, если указанные недостатк!!



явились следствием скрытого дефекта материа­
лов или некачественного изготовления изделия 
пр оизводителе м.

2. О бесп еч ен и е б езо п а сн о ст и  п ер со н а л а
Обращение с материалами, контактирующими 

с исследуемыми образцами 
Материалы, контактирующие с исследу^е- 

мыми образцами, следует дезинфшрировать в 
соответствии и. 4.7 настоящей инструкции и со­
гласно МУ-287-113 «Методические указания по 
дезинфекции, предстерплизацнонной очистке 
и стерилизации изделий медицинского назна­
чения» (утв. департаментом госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ от 30.12,1998).

Порядок утилизации или унггчтожения 
компонентов набора

При использовании набора образуются 
отходы классов А, Б и Г, которые классифи­
цируются и унттчтожаются (утилизггруются) в 
соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 «Сани­
тарно-эпидемиологические требования к обра­
щению с медицинскими отходами».

3. О б есп еч ен и е  п ол учен и я  правильны х
р езул ь татов  ан ал и за  

Д о ст о в ер н о ст ь  и в осп р ои зв оди м ость  
р езул ь татов  а н а л и за  зав и ся т  от вы полн е­
ния с.ледую щ их осн овн ы х правил:

-  не проводите ИФА в прису'тсгвии паров 
кислот, щелочей, альдегвдов или пыли, кото­
рые могут менять ферментативную активность 
конъюгатов;

-  ферментативная реакция чувствительна 
к присутствию ионов металлов, поэтому не до­
пускайте контактов каких-либо метал.шгческих 
предметов с конъюгатом н раствором ТМБ;

-  избегайте зас’рязнепия компонентов на­
бора микроорганизмами и химическими при- 
•месями, д.ля этого нспользугПе в работе чистучо 
посу'ду' и чистые одноразовые наконечники д.яя 
каждого реагента, кон'гроля, образца;

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

“ никогда ие используйте одну и ту же ем­
кость для конъюгата и раст'вора ТМБ;

-  перед отбором раствора ТМБ из флакона 
необходимо протереть конус пипетки (внутрен­
нюю и внешнюю поверхности) сначала дис- 
тиллироваиишт водой, а затем 70% этиловым 
спиртом, так как малейшее загрязнение пипе­
ток конъюгатом может привести к контамина- 
щш всего содержимого флакона;

-  утилизиру'йте оставшийся после про­
ведения НФА раствор тетраметнлбензидшш 
утилизировать (не сливайт е во ф лакон  с ис­
ходны м  раст вором  ТМБ!);



— если дот'щеиа ошибка при внесении 
анализщэуемых образцов, нельзя, опорожнив 
эту лунку, вносить в нее новый образец; такая 
лунка бракуе'1'ся.

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

— Для аспирации анализируемых образ­
цов и последующей промывки рекомендуется 
использовать автоматическое или ручное про­
мывочное уст})ойство.

— Не допускайте высыхания лунок план­
шета в перерыве между завершением промывки 
и внесением реагентов.

— Добивайтесь полного заполнения и опо- 
рожиешзя всех лунок планшета в процессе про­
мывки. Недостаточная аспирация жидкоспз в 
процессе промьшки может привести к пошзжению 
чувствительности и специфичности анализа.

— Следите за состоянием промьшочного 
устройства -  регу’лярно (1 раз в неде.пю) обрабаты­
вайте ш.тают-1 и емкости 70% эти.ловым спиртом.

— Для предотврапшнпя засорения шш промы­
вочного устройстаа в конце рабочего дня обязатель­
но выполните процедуру  ̂ ополасшшания системы 
подачтг Ж1ЩКОСГИ дистцдлнрованной водой.

Л о ж и оп ол ож и т ел ь и ы е результаты  мо- 
гу'т быть обусловлены :

а) по.пу'чением неправшгьного рабочего раз­
ведения исследуемых сывороток (например 1'70- 
1:50):

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

Д ля получения правильного рабочего 
разведения исследуемых сывороток необ­
ходимо:

а) при отборе 10 мкл сыворотки для пред­
варительного разведения не погружать нако­
нечник глубоко в сыворотку, чтобы исключить 
налипание сыворотки на внешнюю поверхность 
наконечника;

б) тщательно перемешивать сыворотку при 
предварительном разведении 1:10.

Для ис1слючения взаимной контамина­
ции сывороток во вспомогательном планшете 
-для предварительного разведения сывороток и в 
рабочем планшете необходима тщатезцзная и ак­
куратная работа, без разбрызгивания растворов.



4. К раткая схем а  п р ов еден и я  ИФА  
для н абора р еагентов  

«BeKToHHV-8-IgG»
Использовать только после внимательного 

ознакомления с гтструкцией!
Внести: по 100 мкл К+. К";

по 90 мкл РРС и по 10 МК.П 
предварительно разведенных 
анализируемых образцов. 

И нкубировать: 30 мин, 37°С.
Промыть: промывочным раствором,

400 МК.П. 5 раз.
Внести: по 100 мкл конъюгата.
И нкубировать: 30 мин, 37°С.
Промыть: промывочным раст'вором,

400 мкл, 5 раз.
Внести: по 100 мкл раствора ТМБ.
И нкубировать: 25 мин, 18—25'’С, в темноте. 
Внести: по 100 мкл стоп-реагента.
И зм ерить: ОП при 450 им / референсная

длина ВО.ЛНЫ 620-655 нм.

5. Г р аф и ческ и е символы

Н ом ер  по каталогу [ iyp ]
М едицинское  

изделие для  
диагхостмки in  vitfX>

С одерж им ого  
доста точно  
дл я  проведения 

п-количества тестов

Н е стерильно

[Тот] Код партии 1 Температурны й
диапазон

d И зготовитель d Д ата
изготовления

Использовать д о .. □3
О бр ати тесь  

к инструкции 
по  прим енению

А
О сторож но! 
О брати тесь  

к Инструкции 
по по41м енению

YYYY-#i»*DO

YYYYWM

Д ата  в ф о р м а те  
Год-М есяц-День 

Год -М есяц

К онсультацию  сп ец и ал и ста по работе с на­
бором  м ож но получить по тел.: (383) 363-75-43

28.03,17.



АКЩГОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ»

МезЕвд-народный сертификат ISO 13485

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

ВИЧ-инфекдия; ИППП; TORCH-инфе’кцпи; 
1ерпесвирусные инфекдии; беременность; 
аутоиммунные, системные, паразитарные, 

желудочно-кишечные заболевания; 
гормоны; опухолевые и кардио1̂ аркеры; 

цитокины, аллергены и др.

Точная диагност ика  -  

эффективное лечение!

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

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

E-mail: vbmarket@vector-best.ru 
Internet: ^vww.vector-best.ru




