
«УТВЕРЖДАЮ»

Г енеральны й директор

по применению  набора реагентов для иммуноф ерментного вы явления им муноглобулинов 

класса М  к цитомегаловирусу в сыворотке (плазме) крови 

(ВектоЦМВ-IgM)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Н абор реагентов «В ектоЦ М В -IgM » (далее по тексту -  набор) предназначен для вы яв­

ления иммуноглобулинов класса М к цитомегаловирусу в сы воротке (плазме) крови человека м е­

тодом твердоф азного иммуноф ерментного анализа.

1.2. Н абор рассчитан на проведение 96 анализов, вклю чая контрольны е образцы, допуска­

ется 12 независимы х постановок И Ф А  по 8 образцов, вклю чая контроли.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип метода

М етод определения основан на твердоф азном им муноф ерментном  анализе с применением  

реком бинантного антигена цитомегаловируса. В лунках планш ета при добавлении исследуемого 

образца во время первой инкубации происходит связы вание им муноглобулинов класса М  (IgM ) к 

ЦМ В с рекомбинантны м антигеном, им мобилизованны м на внутренней поверхности лунок и об­

разование ком плекса «антиген-антитело». Н есвязавш ийся м атериал удаляю т отмывкой. Связав­

ш иеся антитела вы являю т при инкубации с конъю гатом  моноклональны х антител к IgM  человека 

с пероксидазой хрена. После второй отмывки количество связавш егося конъю гата определяю т 

цветной реакцией с использованием  субстрата пероксидазы  -  перекиси водорода и хром огена -  

тетраметилбензидина.

Реакцию  останавливаю т добавлением  стоп-реагента и изм еряю т оптическую  плотность рас­

творов в лунках при длине волны 450 нм, референс-ф ильтр в диапазоне 620-655  нм, допускается
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изм ерение при длине волны  450 нм. И нтенсивность ж елтого окраш ивания пропорциональна кон­

центрации IgM  к ЦМ В в анализируемом образце.

2.2. Состав набора

Компонент набора (сокращ ение) 
Описание.

Кол-во

Планшет разборный с иммобилизованным рекомбинантным антигеном ЦМВ 1 шт.

Положительный контрольный образец (К^) 
Содержит IgM к ЦМВ.
Содержит натрш азид (0,12%), ProClin 300 (0,03%).

1 фл., 
1,5 мл

Отрицательный контрольный образец (К~)
Не содержит IgM к ЦМВ.
Содержит натрия азид (0,12%), ProClin 300 (0,03%).

1 фл., 
3,0 мл

Конъюгат
Конъюгат моноклональных антител к IgM человека с пероксидазой хрена. 
Содержит ProClin 150 (0,0044%), ProClin 300 (0,03%), фенол (0,008%).

1 фл., 
13,0 мл

Раствор для предварительного разведения сывороток (РП РС) 
Содержит ProClin 300 (0,02%>).

1 фл., 
10,0 мл

Раствор для разведения сывороток (РРС) 
Содержит натрия азид (0,1%), ProClin 300 (0,02%).

1 фл., 
12,0 м л

Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (Ф С Б-Т х25) 
Содержит ProClin 300 (0,25%).

2 фл. по 
28,0 мл

Раствор тетраметилбензидина плюс (раствор ТМ Б плю с) 
Содержит 3,3',5,5' - тетраметшбензидин (0,025%).

1 фл., 
13,0 мл

Стоп-реагент
Содержит кислоту серную (4,9%>).

1 фл., 
12,0 мл

Пленка для заклеивания планшета 2 шт.

Ванночка для реагентов 2 шт.

Наконечники для дозаторов на 5-200 мкл 16 шт.

Планшет разборный для предварительного разведения исследуемых образцов 1 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. С пециф ичность вы явления им муноглобулинов класса М  к  ЦМ В -  соответствие ре­

зультатов определения набором IgM  к ЦМ В требованиям  стандартной панели предприятия (СП П  

05-2-296) -  составляет 100%: средние арифметические значения оптической плотности для каж дой 

пары  лунок с отрицательны ми образцами № 9-№ 24 меньш е величины  критического значенры о п ­

тической плотности, умнож енного на  0 , 8  (О П № 9 -ло2 4  <  0 , 8 х  ООкриТ.)*

3.2. Чувствительность вы явления им муноглобулинов класса М  к  Ц М В -  соответствие ре ­

зультатов определения набором IgM  к  ЦМ В требованиям  стандартной панели предприятия (С П П  

05-2-296) -  составляет 100%: средние арифметические значения оптической плотности для каж дой 

пары  лунок с полож ительны ми образцами № 1-№8 больш е либо равны  величине критического зна­

чения оптической плотности (О П № 1 -№ 8  >  О П крет ) .



4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. П отенциальный риск применения набора -  класс 26 (приказ М 3 РФ от 06.06.12 №  4н).

4.2. Н абор предназначен для проф ессионального применения в клинической лаборатор­

ной диагностике обученны м персоналом. Требования безопасности к м едицинским лабораториям  

приведены  в ГО С Т Р ИСО 15190-2023.

4.3. Стоп-реагент и раствор ТМ Б плю с обладаю т раздраж аю щ им  действием . И збегать раз­

брызгивания и попадания на кожу и слизистые. В случае попадания стоп-реагента и раствора ТМ Б 

плю с на кожу и слизисты е необходимо промыть пораж ённы й участок больш им  количеством  воды. 

Н екоторые ком поненты  содерж ат ProClin 300, ProC lin 150, натрия азид, ф енол, кислоту серную , 

тетрам етилбензидин в концентрациях, указанных в п. 2.2 «Состав набора».

Все ком поненты  набора, содерж ащ ие в своем составе м атериалы  человеческого происхож ­

дения, инактивированы,

4.4. При работе с исследуемы ми и контрольны м образцами следует соблю дать м еры  

предосторож ности, приняты е при работе с потенциально инфекционны м материалом .

4.5. П ри использовании набора образую тся отходы  классов А и Б, которы е классиф ици­

рую тся и уничтож аю тся (утилизирую тся) в соответствии с СанП иН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпи­

демиологические требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к вод­

ным объектам , питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атм осферному воздуху, почвам, жи- 

яьш  помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, организации и 

проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) м ероприятий».

4.6. Д езинф екцию  наборов реагентов, посуды  и материалов, контактировавш их с исследу­

емы ми и контрольными образцами, следует проводить по М У  287-113 «М етодические указания по 

дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий м едицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  спектроф отом етр вертикального сканирования, позволяю щ ий проводить изм ерения оп­

тической плотности растворов в лунках стрипов при основной длине волны  450 нм и длине волны  

сравнения в диапазоне 620 - 655 нм; допускается изм ерение только при длине волны  450 нм;

-  термостат, поддерж иваю щ ий температуру (37±1) °С;

-  промывочное устройство для планш етов;

-  холодильник бытовой;

-  дозаторы  одноканальные со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие отбирать объёмы 

жидкости от 5 до 5000 мкл;

-  дозаторы  многоканальны е со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие отбирать объёмы 

жидкостей от 5 мкл до 350 мкл;



-  цилиндр мерны й вместимостью  1000 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки м едицинские диагностические одноразовые;

-  бумага фильтровальная лабораторная;

-  дезинфицирую щ ие средства.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

6.1. Требования к условиям  и процедурам  ведения преаналитического этапа клинических 

лабораторных исследований с целью  исклю чения или ограничения влияния эндогенны х, экзоген­

ных, ятрогенны х и ины х факторов, м еш аю щ их правильному отраж ению  состояния внутренней 

среды обследуемы х пациентов в результатах клинических лабораторны х исследований излож ены 

в ГО СТ Р 53079.4-2008 «Технологии лабораторные клинические. О беспечение качества клиниче­

ских лабораторных исследований. Часть 4. П равила ведения преаналитического этапа».

Взятие, транспортирование и хранение исследуемого м атериала осущ ествляется согласно 

М У 4.2.2039-05 «Техника сбора и транспортирования биоматериалов в м икробиологические л або­

ратории», утверж денны м Роспотребнадзором  и Рекомендациям  «О рганизация преаналитического 

этапа при централизации лабораторны х исследований», одобренны м проф ильной ком иссией М ин­

здрава России по клинической лабораторной диагностике 30.05.2013.

6.2. Д ля анализа использовать образцы  сьшоротки (плазмы) крови человека.

6.3. О бразцы сы воротки (плазмы) крови следует хранить при тем пературе (2 -8 )  °С не более 

5 суток, или при температуре минус 18 °С и ниже, если требуется более длительное хранение. 

Д опускается однократное замораж ивание. П осле размораж ивания образцы  следует тщ ательно пе­

ремеш ать.

6.4. О бразцы сьшоротки (плазмы) крови, содерж ащ ие взвеш енны е частицы , необходимо 

очистить центрифугированием.

7. ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА

7Л. Внимание! Тщательное соблюдение описанных ниж е требований позволит избе­

жать искажения результатов ИФА.

-П е р е д  постановкой реакции все ком поненты  набора необходим о вы держ ать при тем пера­

туре (18 -26 ) °С не менее 1 часа.

-  При дробном использовании набора после отбора необходимого количества компонентов 

ф лаконы с растворами необходимо плотно закрыть, а  оставш иеся стрипы сразу упаковать в пакет с 

влагопоглотителем, удалить из него воздух и плотно закрыть замок. Х ранить при температуре 

(2 -8 ) °С, использовать в течение всего срока годности набора. Допускается хранение Ф С Б-Тх25 и 

стоп-реагента при температуре (2 -30) °С.



-  Н еобходимо избегать воздействия прямого солнечного света на  раствор ТМ Б плю с при 

подготовке и проведении ИФА.

-  П ри постановке И Ф А  нельзя использовать компоненты  из наборов разны х серий или см е­

ш ивать их при приготовлении растворов, кроме неспециф ических ком понентов (Ф С Б-Т х25, рас­

твор ТМ Б плю с, РП РС, стоп-реагент), которые взаимозаменяемы  в наборах А О  «В ектор-Бест».

-Н е л ь зя  использовать реагенты  из наборов других ф ирм-производителей.

-Д л я  приготовления растворов и проведения И Ф А  следует использовать одноразовы е нако­

нечники для дозаторов.

-П р и  использовании автоматического устройства для пром ы вки планш етов необходимо 

следить за  чистотой ёмкости для промывочного раствора и соединительны х ш лангов: в них не 

долж но бы ть микробной контаминации. Д ля предотвращ ения засорения игл пром ы вочного 

устройства в конце рабочего дня обязательно следует вы полнить процедуру ополаскивания си­

стем ы  подачи ж идкости дистиллированной водой. Один раз в неделю  необходим о производить 

замачивание всей системы  промывочного устройства в 70%  спирте или в другом  растворе, реко­

м ендованном  инструкцией к прибору.

-Д л я  дезинф екции посуды и материалов, контактирую щ их с исследуемы ми и контроль­

ными образцами, рекомендуем  использовать дезинфицирую щ ие средства, не оказы ваю щ ие нега­

тивного воздействия на  качество ИФ А , не содерж ащ ие активный кислород и хлор, например, ком ­

бинированны е средства на  основе ЧАС (четвертичны х амм ониевы х соединений), спиртов, третич­

ны х аминов.

-  В случае повторного использования посуду (ванночки) для конъю гата необходимо про­

мы ть проточной водой и тщ ательно ополоснуть дистиллированной водой; посуду (ванночки) для 

раствора ТМ Б плю с ополоснуть водой, промыть 70%  этиловым спиртом  и тщ ательно отм ы ть ди ­

стиллированной водой. Н ельзя обрабатьш ать посуду (ванночки) дезинф ицирую щ ими растворами 

и м ою щ ими средствами.

-Д о зато р ы  и рабочие поверхности обрабаты вать только 70%  раствором  этилового спирта. 

Не использовать перекись водорода, хлорамин.

-  Запрещ ается повторное использование планш ета для предварительного разведения образ­

цов.

7.2. Подготовка планшета.

Вскры ть пакет с планш етом вы ш е замка. О ставить на  рамке необходим ое для проведения 

анализа количество стрипов.

7.3. Приготовление промывочного раствора.

П еремеш ать содерж имое ф лакона с Ф С Б-Тх25. При вы падении в концентрате осадка солей 

прогреть его при температуре ( 3 0 ^ 0 )  °С до полного растворения осадка.



в  соответствии с числом используемы х стрипов (см. таблицу расхода ком понентов) внести 

в м ерны й цилиндр необходимое количество концентрата Ф СБ-Тх25 и довести до соответствую ­

щ его объем а дистиллированной водой, тщ ательно перемеш ать.

Хранение: при температуре (2-8) не более 5 суток.

7.4. Конъюгат.

К онъю гат готов к использованию . В соответствии с числом используемы х стрипов (см, таб­

лицу расхода компонентов) отобрать в ванночку для реагента необходимое количество конъюгата.

7.5. Раствор ТМБ плюс.

Раствор ТМ Б плю с готов к использованию , В соответствии с числом  используемы х стрипов 

(см. таблицу расхода компонентов) отобрать необходимое количество раствора ТМ Б плю с в ван ­

ночку для реагента.

Т аблица расхода компонентов
Количество

используемых
стрипов

Промывочный раствор Конъюгат,
мл

Раствор 
ТМБ плюс, 

млФСБ-ТХ25, мл Дистиллированная 
вода, мл

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

7.6. Подготовка исследуемых образцов.

И сследуемые образцы  развести в 10 раз раствором для предварительного разведения сы во­

роток (РПРС). Д ля этого внести в лунки планш ета для предварительного разведения исследуемы х 

образцов по 90 м кл РП РС и добавить по 10 мкл цельны х образцов сы воротки (плазмы) крови, тщ а­

тельно перемеш ать.

П ри разведении сы воротки красный цвет РП РС долж ен изм ениться на желты й. Если изм е­

нения цвета не произош ло, анализ образца сы воротки м ож ет дать неправильны й результат. П ри 

разведении плазмы цвет раствора в лунке м еняется незначительно.

Предварительно разведенные исследуемые образцы хранить при температуре (18-26) °С 

не более 3 ч.

7.7. Контрольные образцы (К^, К ) и стоп-реагент готовы  к использованию .



о

8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Внимание! Раствор для разведения сывороток перед использованием встряхнуть!

8.1. В лю бы е две лунки, например, А-1 и В-1, внести по 100 мкл отрицательного контроль­

ного образца (К’), в одну лунку, например, С -1, -  100 мкл полож ительного контрольного образца 

(К+).

В остальные лунки внести по 90 мкл РРС и по 10 мкл предварительно разведенны х иссле­

дуемы х образцов (п. 7.6.), тщ ательно перемеш ать. Таким образом, исследуемы й образец разбавля­

ется в 100 раз.

Внесение образцов необходимо производить быстро, в течение врем ени не более 10 мин 

при использовании всех лунок планш ета.

Стрипы заклеить пленкой и инкубировать 30 мин в термостате при температуре (37±1) °С.

8.2. П о окончании инкубации снять липкую  пленку и удалить в сосуд с дезинф ицирую щ им  

раствором. Содерж имое лунок удалить отсасыванием в сосуд с дезинф ицирую щ им  раствором  и 

промыть, добавляя во все лунки по 400 мкл промывочного раствора (см п. 7.3). П роцесс промьш ки 

повторить ещ е 4 раза. О бщ ее количество отмы вок равно 5. Время м еж ду заполнением  и опорож ­

нением  лунок долж но быть не менее 30 сек. Н еобходимо следить за  полным опорож нением  лунок 

после каждого цикла отмывки. Затем удалить остатки ж идкости из лунок, постукивая планш етом  

в перевернутом  полож ении по ф ильтровальной бумаге.

8.3. Внести во все лунки по 100 мкл конъю гата (см. п. 7.4).

П ланш ет заклеить пленкой и инкубировать в термостате в течение 30 м ин при тем пературе 

( 3 7 ± 1 ) ° С .

О статки конъю гата из ванночки утилизировать (не сливать во флакон с исходным конъ­

югатом). Для внесения конъю гата исполъзовать ванночку для реагента и одноразовы е наконеч­

ники, входящ ие в состав набора.

8.4. По окончании инкубации пром ы ть планш ет как описано в п. 8.2.

8.5. Внести во все лунки по 100 мкл раствора ТМ Б плю с (см. п. 7.5.) и инкубировать в защ и­

щ ённом от прямого солнечного света месте 25 мин при температуре (18 -26) °С.

О статки раствора ТМ Б плю с из ванночки утилизировать (не сливать во флакон с исход- 

ным раствором ТМБ плюс). Д ля внесения раствора ТМ Б плю с использовать ванночку для реа­

гента и одноразовые наконечники, входящ ие в состав набора.

8.6. Внести во все лунки с той же скоростью  и в той  же последовательности, как и раствор 

ТМ Б плю с, по 100 мкл стоп-реагента.

8.7. И зм ерить величину оптической плотности растворов в лунках на спектроф отом етре 

вертикального сканирования в двухволновом режиме: основной фильтр - 450 нм, реф еренс-ф ильтр 

в диапазоне 620 - 655 нм. Д опускается измерение оптической плотности при длине волны  450 нм.



к . li
в р ем я  меж ду остановкой реакции и измерением оптической плотности не долж но превы ш ать 10 

мин.

9. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

9.1. Рассчитать среднее арифметическое значение оптической плотности в лунках с отри­

цательным контрольны м образцом  (ОПс;?. К“).

9.2. Н а основании полученны х данны х вы числить критическое значение оптической плот­

ности (ОПкрит.) по формуле:

ОИкрит = ОНср. К" + 0,3

где: ОПср. К" -  среднее арифметическое значение оптической плотности в лунках с отрица­

тельны м  контрольным образцом.

9.3. Результаты  исследований учиты вать только при соблю дении следую щ их условий:

-  среднее значение ОН в лунках с К" не более 0,25;

-  значение оптической плотности в лунке с полож ительны м контрольны м образцом  долж но 

бы ть не менее ОИкрит ^ 3.

9.4. Результат анализа считать полож ительны м, если ОИобр. > ОИкрит .

Результат анализа считать отрицательны м, если ОИобр. < 0,8 х ООкрыт. -

Результат анализа считать неопределенным, если соответствую щ ее ему значение ОИобр по­

падает в интервал от 0,8 х ОИкрит. до ОПк^иш. Реком ендуется повторно проанализировать эти об­

разцы  параллельно с сы воротками данны х больных, взяты ми через 7 -1 4  дней. Если результат оста­

ется неопределенны м после повторного исследования, использовать другие м етоды  для подтвер­

ж дения диагноза острой цитомегаловирусной инф екции, например, вы явление антигена или Д Н К  

ЦМ В.

П ри динамическом  наблю дении пациента для получения результатов, адекватно отраж аю ­

щ их изменение концентрации IgM  к ЦМ В в крови, необходим о использовать наборы  реагентов 

одного наименования (одного предприятия-изготовителя).

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

10.1. Транспортировать изделия следует транспортом  всех видов в кры ты х транспортны х 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте данного вида, при 

температуре (2 -8)°С . Д опускается транспортирование при тем пературе до 26 °С не более 10 суток.

10.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя долж но производиться при 

температуре (2 -8 )°С  в течение всего срока годности в холодильны х камерах или холодильниках, 

обеспечиваю щ их реглам ентированны й температурный реж им с еж едневной регистрацией тем пе­

ратуры.



10.3. Срок годности набора реагентов -  12 месяцев со дня вьш уска. Н е допускается прим е­

нение наборов по истечении срока их годности.

10.4. Д ля получения надёж ных результатов необходимо строгое соблю дение инструкции 

по применению  набора.

10.5. Н абор предназначен для однократного применения.

10.6. И зделие нестерильно и не требует стерилизации.

11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

11.1. П роизводитель гарантирует соответствие вьш ускаемых изделий требованиям  норм а­

тивной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гарантирую тся в течение всего срока годности.

11.2. П роизводитель отвечает за  недостатки изделия, за исклю чением  дефектов, возникпш х 

вследствие наруш ения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо дей­

ствия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

11.3. П роизводитель обязуется за  свой счет заменить изделие, технические и ф ункциональ­

ные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствую т норм ативной и техни­

ческой документации, если указанны е недостатки явились следствием  скры того деф екта м атериа­

лов или некачественного изготовления изделия производителем.

По вопросам, касаю щ имся качества набора «В ектоЦ М В -IgM », следует обращ аться в АО 

«Вектор-Бест» по адресу:

630559, Н овосибирская область, р.п. Кольцово, а/я 121, 

тел. (383) 227-67-64, (383) 227-75-43 

E-mail: vbobtk@vector-best. ru

КРАТКАЯ СХЕМА ПРОВЕДЕНИЯ ИФА ДЛЯ НАБОРА РЕАГЕНТОВ

«В ектоЦ М В -IgM »

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!

Внести: по 100 мкл К" ,̂ К"
Внести: по 90 мкл РРС и по 10 мкл предварительно разведенны х анализируем ы х об­

разцов.
Инкубировать: 30 мин, 37°С.
Промыть: промывочным раствором, 400 мкл, 5 раз.
Внести: по 100 мкл конъюгата.
Инкубировать: 30 мин, 37°С
Промыть: промывочным раствором, 400 мкл, 5 раз.
Внести: по 100 мкл раствора ТМ Б плю с
Инкубировать: 25 мин, 18-26°С , в темноте.
Внести: по 100 мкл стоп-реагента.
Измерить: ОП при 450 нм / референсная длина волны  620-655  нм.



ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

Символ Описание Символ Описание

|ref| Н омер по каталогу А О сторож но

V Содерж имого достаточно для 
проведения <п> тестов |ivd| М едицинское изделие для 

диагностики in vitro

|lot| К од партии X Тем пературны й диапазон

iJ И зготовитель d Д ата изготовления

s И спользовать до □ а
О братитесь к инструкции по 
прим енению  или инструк­
ции по прим енению  в элек­
тронном  виде

YY YY -M M -D D
Y Y YY -M M

Д ата в формате: 
Г од-М есяц-Д ень 
Г од-М есяц

Ведущ ий биотехнолог лаборатории 
герпес-вирусны х инфекций Н И И  СД 
АО  «Вектор-Бест» Е.Ю . Косова

Д иректор Н И И  СД 
АО  «Вектор-Бест» М .Ю . Рукавиш ников
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