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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для иммунофермент-

ного выявления иммуноглобулинов класса М к 
вирусу клещевого энцефалита «ВектоВКЭ-IgМ» 
(далее по тексту – набор) предназначен для вы-
явления иммуноглобулинов класса М (IgМ) к 
вирусу клещевого энцефалита (ВКЭ) в сыворот-
ке (плазме) крови человека методом твердофаз-
ного иммуноферментного анализа.

1.2. Набор рассчитан на проведение 96 ана-
лизов, включая контроли. Для исследования 
небольшой партии проб возможны 12 незави-
симых постановок ИФА по 8 анализов каждая, 
включая контроли.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. Принцип действия

Определение IgM к ВКЭ основано на мето-
де «захвата» твердофазного иммуноферментно-
го анализа (“capture”-метод) с использованием 
моноклональных антител к IgМ человека. 

Во время первой инкубации происходит свя-
зывание содержащихся в анализируемом образце 
иммуноглобулинов класса М с моноклональными 
антителами к IgM человека, иммобилизованными 
на внутренней поверхности лунок планшета. 

Во время второй инкубации связавшиеся 
специфические IgM взаимодействуют с антиге-
ном ВКЭ, находящемся в комплексе с перокси-
дазным конъюгатом. 
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Количество связавшегося конъюгата опре-
деляют цветной реакцией с использованием 
субстрата пероксидазы – перекиси водорода и 
хромогена – тетраметилбензидина. Интенсив-
ность окрашивания пропорциональна концен-
трации IgM к ВКЭ в анализируемом образце. 

2.2. Состав набора
В состав набора входят:

–	 планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов) 
с иммобилизованными на внутренней поверхности 
лунок моноклональными антителами к IgМ чело-
века, готовый для использования – 1 шт.;

–	 положительный контрольный образец (К+) на осно-
ве инактивированной сыворотки крови человека, 
содержащий IgМ к ВКЭ, готовый для использова-
ния – 1 флакон (1,5 мл);

–	 отрицательный контрольный образец (К–) на осно-
ве инактивированной сыворотки крови человека, 
не содержащий IgМ к ВКЭ, готовый для использо-
вания – 1 флакон (2,5 мл);

–	 конъюгат моноклональных антител к вирусу кле-
щевого энцефалита с пероксидазой хрена, готовый 
для использования – 1 флакон (13 мл);

–	 антиген ВКЭ – 1 флакон (1,5 мл);
–	 раствор для предварительного разведения сыворо-

ток (РПРС) – 1 флакон (10 мл);
–	 раствор для разведения сывороток (РРС) – 1 фла-

кон (12 мл);
–	 концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 

с твином (ФСБ-Т×25) – 1 флакон (28 мл);
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–	 раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ), гото-
вый для использования – 1 флакон (13 мл);

–	 стоп-реагент, готовый для использования – 1 фла-
кон (12 мл).

Принадлежности:
–	 пленки для заклеивания планшета – 2 шт.;
–	 ванночки для реагентов – 2 шт.;
–	 наконечники для дозаторов на 2–200 мкл – 16 шт.;
–	 планшет для предварительного разведения образ-

цов – 1 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Чувствительность выявления иммуногло-
булинов класса М к ВКЭ – соответствие результа-
тов определения набором IgМ к ВКЭ требованиям 
стандартной панели предприятия (рег. № 05-2-582),  
аттестованной ОБТК АО «Вектор-Бест» – состав-
ляет 100%: среднее арифметическое значение оп-
тической плотности в лунках с положительными 
сыворотками ОП№1–№8 ≥ ОПкрит..

3.2. Специфичность выявления иммуногло-
булинов класса М к ВКЭ – соответствие результа-
тов определения набором IgМ к ВКЭ требованиям 
стандартной панели предприятия (рег. № 05-2-171),  
аттестованной ОБТК АО «Вектор-Бест» – состав-
ляет 100%: среднее арифметическое значение оп-
тической плотности в лунках с отрицательными 
сыворотками ОП№1–№16 < ОПкрит..

3.3. Диагностическая чувствительность вы-
явления иммуноглобулинов класса М к вирусу 
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клещевого энцефалита: клинические испыта-
ния, проведенные на 175 положительных образ-
цах сыворотки и плазмы крови, полученных от 
100 пациентов, показали 100% чувствительность 
(интервал 97–100%, с доверительной вероят- 
ностью 90%);

3.4. Диагностическая специфичность вы-
явления иммуноглобулинов класса М к вирусу 
клещевого энцефалита: клинические испыта-
ния, проведенные на 175 отрицательных образ-
цах сыворотки и плазмы крови, полученных от 
100 пациентов, показали 100% специфичность 
(интервал 97–100%, с доверительной вероят
ностью 90%).

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потенциальный риск применения набо-

ра – класс 2б (Приказ МЗ 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 и слизистые. В случае попа-
дания стоп-реагента на кожу и слизистые необ-
ходимо промыть пораженный участок большим 
количеством проточной воды.

4.3. При работе с исследуемыми образца-
ми следует соблюдать меры предосторожности, 
принятые при работе с потенциально инфекци-
онным материалом. Основные правила работы 
изложены в «Инструкции по мерам профилак-
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тики распространения инфекционных заболе-
ваний при работе в клинико-диагностических 
лабораториях лечебно-профилактических уч-
реждений», утвержденной Минздравом СССР 
17 января 1991 г. и в методических указаниях 
МУ 287-113 («Методические указания по де-
зинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий медицинского назначе-
ния», утв. департаментом госсанэпиднадзора  
Минздрава РФ от 30.12.1998 г).

4.4. При работе с набором следует надевать 
одноразовые резиновые или пластиковые пер-
чатки, так как образцы сыворотки крови чело-
века следует рассматривать как потенциально 
инфекционные, способные длительное время 
сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепатита 
или возбудителей других инфекций.

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

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

4.7. Для дезинфекции посуды и материалов, 
контактировавших с исследуемыми и контроль-
ными образцами, рекомендуем использовать 
дезинфицирующие средства, не оказывающие 
негативного воздействия на качество ИФА, не 
содержащие активный кислород и хлор, напри-



8 D-1152

мер, комбинированные средства на основе ЧАС, 
спиртов, третичных аминов. Использование де-
зинфицирующих средств, содержащих активный 
кислород и хлор (Н2О2, деохлор, хлорамин), при-
водит к серьезному искажению результатов.

4.8. При использовании набора образуют-
ся отходы классов А, Б и Г, которые классифи-
цируются и уничтожаются (утилизируются) в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитар-
но-эпидемиологические требования к обращению 
с медицинскими отходами». Дезинфекцию набо-
ров реагентов следует проводить по МУ 287-113  
«Методические указания по дезинфекции, пред-
стерилизационной очистке и стерилизации изде-
лий медицинского назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИ-
МЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

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

–	 термостат, поддерживающий температуру (37±1)°С;
–	 холодильник бытовой;
–	 бумага фильтровальная лабораторная;
–	 дозаторы полуавтоматические одноканальные со смен-

ными наконечниками, позволяющие отбирать объемы 
жидкости 5–5000 мкл (погрешность не более 5%);
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–	 промывочное устройство для планшетов;
–	 перчатки медицинские диагностические одноразовые;
–	 цилиндр мерный 2-го класса точности вместимо-

стью 1000 мл;
–	 вода дистиллированная;
–	 дезинфицирующий раствор.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
6.1. Для проведения анализа не следует ис-

пользовать мутную, гемолизованную сыворотку 
крови.

6.2. Для проведения анализа можно исполь-
зовать образцы плазмы, полученной с исполь-
зованием в качестве антикоагулянта цитрата 
натрия, гепарина или ЭДТА. 

6.3. Образцы сыворотки (плазмы) крови 
можно хранить при температуре от 2 до 8°С не 
более 5 суток при условии отсутствия микробной 
контаминации или при температуре минус 20°С 
(и ниже) не более 6 мес. 

Следует избегать многократного заморажи-
вания/оттаивания, так как это может привести 
к получению неправильных результатов. После 
размораживания образцы следует тщательно 
перемешать.

6.4. Образцы сывороток (плазмы) крови, со-
держащие осадок, необходимо очистить центри-
фугированием при 5000–10000 об/мин в течение 
5 мин при температуре от 18 до 25°С.
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7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ 

7.1. Перед работой извлечь набор из холо-
дильника, вскрыть упаковку и выдержать все 
компоненты при температуре от 18 до 25°С не 
менее 1 ч.

7.2. Подготовка планшета
Вскрыть пакет выше замка и установить 

на рамку необходимое для проведения анализа 
количество стрипов. Оставшиеся неиспользо-
ванные стрипы немедленно поместить вновь в 
пакет с влагопоглотителем, удалить из него воз-
дух, плотно закрыть замок и поместить в холо-
дильник. 

Хранить при температуре от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности.

7.3. Приготовление промывочного раствора
В соответствии с числом используемых 

стрипов (см. таблицу расхода компонентов) вне-
сти в мерный цилиндр необходимое количество 
ФСБ-Т×25 и довести до соответствующего объ-
ема дистиллированной водой. При выпадении 
осадка солей в концентрате необходимо про-
греть его при температуре от 30 до 40°С до пол-
ного растворения осадка.

Приготовленный промывочный раствор 
можно хранить при температуре от 2 до 8°С 
не более 5 суток. 
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7.4. Подготовка исследуемых образцов
Исследуемые образцы развести в 10 раз раст

вором для предварительного разведения сыворо-
ток. Для этого внести в лунки вспомогательного 
планшета по 90 мкл РПРС и добавить по 10 мкл 
цельного образца сыворотки (плазмы), тщатель-
но перемешать. При разведении сыворотки крас-

Таблица расхода компонентов набора реагентов
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1 2,0 До 50 1,0 0,1 1,0
2 4,0 до 100 2,0 0,2 2,0
3 6,0 до 150 3,0 0,3 3,0
4 8,0 до 200 4,0 0,4 4,0
5 10,0 до 250 5,0 0,5 5,0
6 12,0 до 300 6,0 0,6 6,0
7 14,0 до 350 7,0 0,7 7,0
8 16,0 до 400 8,0 0,8 8,0
9 18,0 до 450 9,0 0,9 9,0

10 20,0 до 500 10,0 1,0 10,0
11 22,0 до 550 11,0 1,1 11,0
12 24,0 до 600 12,0 1,2 12,0
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ный цвет должен измениться на желтый. Если 
изменения цвета не произошло, анализ образца 
сыворотки может дать неправильный результат. 
При разведении плазмы цвет раствора в лунке 
меняется незначительно.

Хранить при температуре от 18 до 25°С в 
течение 3 часов.

7.5. Подготовка положительного  
и отрицательного контрольных образцов

Положительный и отрицательный контроль-
ные образцы готовы к использованию и не требу-
ют дополнительного разведения. 

Контрольные образцы после первого вскры-
тия флаконов можно хранить при температу-
ре от 2 до 8°С в течение всего срока годности.

7.6. Подготовка смеси конъюгата  
и антигена ВКЭ

В соответствии с числом используемых стри-
пов (см. таблицу расхода компонентов) в отдель-
ный чистый флакон или в пластиковую ванночку 
для реагента внести необходимое количество 
конъюгата, добавить соответствующее количе-
ство антигена ВКЭ, тщательно перемешать.

Хранить при температуре от 18 до 25°С в 
течение 3 часов.

Конъюгат после первого вскрытия флако-
на можно хранить при температуре от 2 до 
8°С в течение всего срока годности.
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Антиген после первого вскрытия флакона 
можно хранить при температуре от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности.

7.7. Подготовка раствора 
тетраметилбензидина

Раствор ТМБ готов к использованию. 
Необходимо исключить воздействие прямо-

го света на раствор ТМБ. 
В соответствии с числом используемых стри-

пов (см. таблицу расхода компонентов) отобрать в 
чистый флакон или в пластиковую ванночку для 
реагента необходимое количество раствора ТМБ.

Остатки раствора ТМБ из ванночки утили-
зировать (не сливать во флакон с исходным 
раствором ТМБ).

Раствор ТМБ после первого вскрытия 
флакона можно хранить при температуре от 
2 до 8°С в течение всего срока годности.

Внимание! В набор вложены ванночка 
для реагентов и наконечники для пипетки, 
которые следует использовать только для 
работы с раствором тетраметилбензидина. 
Посуду и пипетки (наконечники), контакти-
рующие с раствором тетраметилбензидина, 
нельзя отмывать с применением синтетиче-
ских моющих средств, поскольку даже их сле-
довые количества ведут к неконтролируемому 
разложению тетраметилбензидина в ходе 
реакции. После работы посуду и наконечники 
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ополоснуть водой, промыть 70% раствором 
этилового спирта и тщательно отмыть дис-
тиллированной водой. 

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

флакона можно хранить при температуре от 
2 до 8°С в течение всего срока годности.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА 
7.9. Внесение образцов.
В лунки А-1, В-1 внести по 100 мкл отрица-

тельного контрольного образца (К–). 
В лунку С-1 внести 100 мкл положительно-

го контрольного образца (К+).
В остальные лунки внести по 90 мкл РРС 

и по 10 мкл предварительно подготовленных 
исследуемых образцов, тщательно перемешать. 
Таким образом, исследуемый образец в лунке 
разбавляется в 100 раз.

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 60 мин при темпе-
ратуре (37±1)°С.

7.11. По окончании инкубации снять липкую 
пленку и поместить ее в сосуд с дезинфицирую-
щим раствором. С помощью промывочного устрой-
ства промыть лунки планшета 5 раз промывочным 
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раствором (п. 7.3), чередуя аспирацию и немедлен-
ное заполнение лунок каждого стрипа. В каждую 
лунку вносить не менее 400 мкл жидкости в про-
цессе каждого цикла промывки. Время между за-
полнением и опорожнением лунок должно быть 
не менее 30 сек. Необходимо добиваться полного 
опорожнения лунок после каждого их заполнения. 
По окончании промывки остатки влаги из лунок 
тщательно удалить, постукивая перевернутым 
планшетом по фильтровальной бумаге.

7.12. Внести во все лунки по 100 мкл смеси 
конъюгата и антигена ВКЭ (п. 7.6). 

7.13. Планшет заклеить пленкой и инкуби-
ровать в термостате в течение 60 мин при темпе-
ратуре (37±1)°С.

Для внесения смеси конъюгата и антигена 
ВКЭ использовать ванночку для реагента и одно-
разовые наконечники, входящие в состав набора.

7.14. По окончании инкубации промыть 
планшет как описано в п. 7.11.

7.15. Внести во все лунки по 100 мкл раст
вора тетраметилбензидина.

Планшет выдержать в защищенном от све-
та месте в течение 25 мин при температуре от 18 
до 25°С.

Для внесения раствора тетраметилбензи-
дина использовать ванночку для реагента и одно-
разовые наконечники, входящие в состав набора.

7.16. Внести во все лунки по 100 мкл стоп-
реагента. 
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8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
8.1. Измерить оптическую плотность с по-

мощью спектрофотометра в режиме: основной 
фильтр – 450 нм, референс-фильтр – в диапазо-
не 620–655 нм. Допускается измерение без ис-
пользования референс-фильтра.

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 лунках с отри-
цательным контрольным образцом.

9.2. На основании полученных данных вы-
числить критическое значение оптической плот-
ности (ОПкрит.) по формуле:

ОПкрит. = ОПср. К– + 0,2

где ОПср. К– – среднее арифметическое значение опти-
ческой плотности в лунках с отрицательным контроль-
ным образцом, измеренное в двухволновом режиме 
450 / 620–655 нм (или только с фильтром 450 нм).

9.3. Оценка результатов:
–	 среднее арифметическое значение оп-

тической плотности в лунках с отрицательным 
контрольным образцом должно быть не более 
0,25 ед. опт. плотн.

–	 значение оптической плотности в лунке 
с положительным контрольным образцом долж-
но быть не менее 1,80 ед. опт. плотн.
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9.4. Только при соблюдении положений  
п. 9.3 можно учитывать результаты, получен-
ные для анализируемых образцов сыворотки 
(плазмы) крови.

Результат анализа считать положитель-
ным, если ОПобр. ≥ ОПкрит.. 

Результат анализа считать отрицатель-
ным, если ОПобр. < ОПкрит..

9.5. Результаты анализа можно оценивать 
по коэффициенту позитивности (КП).

ОПобр.КП = –––––––– 
ОПкрит.

Исследуемый образец расценивают как по-
ложительный, если соответствующее ему зна-
чение КП превышает или равно 1 (КП ≥ 1).

Исследуемый образец расценивают как от-
рицательный, если соответствующее ему зна-
чение КП меньше 1 (КП<1). 



18 D-1152

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ 
И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

10.1. Транспортировать изделия следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевоз-
ок, действующими на транспорте данного вида, 
при температуре от 2 до 8°С. Допускается транс-
портирование при температуре до 25°С не более 
10 суток.

10.2. Хранение набора в упаковке предпри-
ятия-изготовителя должно осуществляться при 
температуре от 2 до 8°С в течение всего срока 
годности в холодильных камерах или холодиль-
никах, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистра-
цией температуры.

10.3. Срок годности набора – 12 месяцев со 
дня выпуска. Не допускается применение набо-
ров по истечении срока их годности.

10.4. Дробное использование набора может 
быть реализовано в течение всего срока годно-
сти. В случае дробного использования набора:
–	 неиспользованные стрипы можно хранить в плот-

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

–	 концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином; раствор для предварительного разведе-
ния сывороток; раствор для разведения сывороток; 
раствор тетраметилбензидина; контрольные образ-
цы; антиген ВКЭ, конъюгат и стоп-реагент после 
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вскрытия флаконов можно хранить в плотно за-
крытых флаконах при температуре от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности;

–	 промывочный раствор можно хранить при темпе-
ратуре от 2 до 8°С не более 5 сут.

10.5. Для получения надежных результа-
тов необходимо строгое соблюдение инструкции 
по применению набора.

10.6. При постановке ИФА нельзя исполь-
зовать компоненты из наборов разных серий или 
смешивать их при приготовлении растворов, 
кроме неспецифических компонентов (РПРС, 
ФСБ-Т×25, раствор ТМБ, стоп-реагент), которые 
взаимозаменяемы в наборах АО «Вектор-Бест».
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11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
11.1. Производитель гарантирует соответ-

ствие выпускаемых изделий требованиям нор-
мативной и технической документации.

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

11.2. Производитель отвечает за недостатки 
изделия, за исключением дефектов, возникших 
вследствие нарушения правил пользования, ус-
ловий транспортирования и хранения, либо дей-
ствия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

11.3. Производитель обязуется за свой счет 
заменить изделие, технические и функциональ-
ные характеристики (потребительские свойства) 
которого не соответствуют нормативной и тех-
нической документации, если указанные недо-
статки явились следствием скрытого дефекта 
материалов или некачественного изготовления 
изделия производителем. 
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По вопросам, касающимся качества набора 
«ВектоВКЭ-IgМ», 

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

630559, Новосибирская область, 
Новосибирский район, 
п. Кольцово, а/я 121, 
тел. (383) 227-67-64,
E-mail: vbobtk@vector-best.ru
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

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

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

Все реагенты наборов, содержащие в своем 
составе материалы человеческого происхожде-
ния, инактивированы и не содержат HBsAg, ан-
тител к ВГС, ВИЧ-1, ВИЧ-2, Treponema рallidum, 
антигена р24 ВИЧ-1.

Не применять набор реагентов по назначе-
нию после окончания срока годности.

При динамическом наблюдении пациента 
для получения результатов, адекватно отража-
ющих изменение концентрации IgМ к ВКЭ в 
крови, необходимо использовать наборы реаген-
тов одного наименования (одного предприятия-
изготовителя).

1. Обеспечение безопасности персонала
Обращение с материалами, контактирующими 

с исследуемыми образцами
Материалы, контактирующие с исследуе-

мыми образцами, следует дезинфицировать со-
гласно МУ-287-113 «Методические указания по 
дезинфекции, предстерилизационной очистке 
и стерилизации изделий медицинского назна-
чения» (утв. департаментом госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ от 30.12.1998).
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2. Обеспечение получения правильных 
результатов анализа

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

–	 нельзя использовать реагенты из набо-
ров других фирм-производителей;

–	 не проводите ИФА в присутствии паров 
кислот, щелочей, альдегидов или пыли, кото-
рые могут менять ферментативную активность 
конъюгатов;

–	 ферментативная реакция чувствительна 
к присутствию ионов металлов, поэтому не до-
пускайте контактов каких-либо металлических 
предметов с конъюгатом и раствором ТМБ;

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

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

–	 никогда не используйте одну и ту же ем-
кость для конъюгата и раствора ТМБ;

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

–	 если допущена ошибка при внесении 
анализируемых образцов, нельзя, опорожнив 
эту лунку, вносить в нее новый образец; такая 
лунка бракуется.

Качество промывки лунок планшета 
играет важную роль для получения пра-
вильных результатов анализа: 

–	 Для аспирации анализируемых образ-
цов и последующей промывки рекомендуется 
использовать автоматическое или ручное про-
мывочное устройство.

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

–	 Добивайтесь полного заполнения и опо-
рожнения всех лунок планшета в процессе про-
мывки. Недостаточная аспирация жидкости в 
процессе промывки может привести к понижению 
чувствительности и специфичности анализа.

–	 Следите за состоянием промывочного 
устройства – регулярно (1 раз в неделю) об-
рабатывайте шланги и емкости 70% этиловым 
спиртом. 

–	 Для предотвращения засорения игл про-
мывочного устройства в конце рабочего дня обя-
зательно выполните процедуру ополаскивания 
системы подачи жидкости дистиллированной 
водой.
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3. Проведение проверочного теста
Для подтверждения специфичности выявле-

ния IgM к ВКЭ рекомендуется провести провероч-
ный тест. Выявленные положительные образцы 
вносятся в дублях в лунки стрипа – одна лунка ис-
пользуется для анализа со смесью антиген ВКЭ –  
конъюгат, вторая – только с конъюгатом (без анти-
гена). В результате проведенного таким образом 
ИФА в лунках с образцами, содержащими IgM к 
ВКЭ, развивается окрашивание только в присут-
ствии антигена ВКЭ. Образцы, неспецифически 
реагирующие в наборе, дают положительную ре-
акцию в лунках с антигеном ВКЭ и без него.

3.1. Проведение анализа
3.1.1. Внесение образцов.
Стрипы следует использовать попарно: 

один – для проведения реакции со смесью анти-
ген ВКЭ-конъюгат, другой – с конъюгатом без 
антигена.

Внести контрольные образцы: в 2 лунки – 
по 100 мкл К+ и в 4 лунки – по 100 мкл К–.

Например, в лунки А-1 и А-2, В-1 и В-2 внести 
по 100 мкл К–, в лунки C-1, C-2 – по 100 мкл К+.

В остальные лунки внести по 90 мкл РРС и 
попарно в лунки двух стрипов по 10 мкл пред-
варительно подготовленных исследуемых об-
разцов (п. 7.4), тщательно перемешать. Таким 
образом, исследуемый образец в лунке разбав-
ляется в 100 раз.
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Планшет заклеить пленкой и инкубиро-
вать в термостате в течение 60 мин при темпе-
ратуре 37°С.

3.1.2. По окончании инкубации снять лип-
кую пленку и поместить ее в сосуд с дезинфици-
рующим раствором. С помощью промывочного 
устройства промыть лунки планшета 5 раз про-
мывочным раствором (п. 7.3), чередуя аспирацию 
и немедленное заполнение лунок каждого стри-
па. В каждую лунку вносить не менее 400 мкл 
жидкости в процессе каждого цикла промывки. 
Время между заполнением и опорожнением лу-
нок должно быть не менее 30 сек. Необходимо 
добиваться полного опорожнения лунок после 
каждого их заполнения. По окончании промыв-
ки остатки влаги из лунок тщательно удалить, 
постукивая перевернутым планшетом по фильт
ровальной бумаге.

3.1.3. В лунки первого стрипа внести по  
100 мкл смеси антиген ВКЭ-конъюгат (п. 7.6), в 
лунки второго стрипа – по 100 мкл конъюгата.

Планшет заклеить пленкой и инкубиро-
вать в термостате в течение 60 мин при темпе-
ратуре 37°С.

3.1.4. По окончании инкубации промыть 
планшет 5 раз как описано выше.

3.1.5. Внести во все лунки по 100 мкл раст
вора тетраметилбензидина (п. 7.7).

Планшет выдержать в защищенном от света 
месте в течение 25 мин при температуре 18–25°С.
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3.1.6. Внести во все лунки по 100 мкл стоп-
реагента.

3.2. Регистрация результатов
Измерить оптическую плотность с помощью 

спектрофотометра в двухволновом режиме: основ-
ной фильтр – 450 нм, референс-фильтр – в диапа-
зоне 620–655 нм. Допускается измерение только с 
фильтром 450 нм.

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

3.3. Условия правильности работы набора 
(при постановке проверочного теста)

Результаты анализа исследуемых образцов 
учитывать, если будут выполнены следующие 
условия:

В лунках стрипа со смесью антиген 
ВКЭ–конъюгат:

–	 среднее значение оптической плотности 
в лунках с отрицательным контрольным образ-
цом не более 0,25 о.е.;

–	 значение оптической плотности в лунке 
с положительным контрольным образцом не ме-
нее 1,80 о.е.

В лунках стрипа с конъюгатом без ан-
тигена среднее значение оптической плотности 
в лунках с контрольными образцами не более 
0,25 о.е.
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3.4. Расчет результатов проверочного теста
Вычислить коэффициент соотношения сиг-

налов (k) при постановке ИФА в присутствии 
антигена ВКЭ и без него по формуле: 

ОПконъюгатk = –––––––––– × 100
ОПсмесь

где:	ОПконъюгат – оптическая плотность в лунке с ана-
лизируемым образцом при инкубации с конъюгатом 
без антигена,
	 ОПсмесь – оптическая плотность в лунке с анали-
зируемым образцом при инкубации со смесью анти-
ген ВКЭ–конъюгат.

Если k ≤ 50, то исследуемый образец при-
знают положительным, содержащим IgМ к 
ВКЭ.

Если k > 50, то это указывает на неспеци
фическую реакцию анализируемого образца, и 
образец признают отрицательным, не содер-
жащим IgМ к ВКЭ.
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4. Краткая схема проведения ИФА 
для набора реагентов 

«ВектоВКЭ-IgM»
Использовать только после внимательного 

ознакомления с инструкцией!
Внести:	 100 мкл К+, К–;
	 по 90 мкл РРС и по 10 мкл 

предварительно разведенных 
анализируемых образцов.

Инкубировать:	 60 мин, 37°С.
Промыть:	 промывочным раствором, 
	 400 мкл, 5 раз.
Внести:	 по 100 мкл смеси конъюгата и 

антигена ВКЭ.
Инкубировать:	 60 мин, 37°С.
Промыть:	 промывочным раствором, 
	 400 мкл, 5 раз. 
Внести:	 по 100 мкл раствора тетраме-

тилбензидина. 
Инкубировать:	 25 мин, 18–25°С в темноте.
Внести:	 по 100 мкл стоп-реагента.
Измерить:	 ОП при 450 нм / референсная 

длина волны 620–655 нм.
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5. Графические символы 

Номер по каталогу
Медицинское 
изделие для 
диагностики in vitro

n

Содержимого 
достаточно 
для проведения 
n-количества тестов

NON 
STERILE

Не стерильно

Код партии Температурный 
диапазон

Изготовитель Дата 
изготовления

Использовать до …
Обратитесь 
к инструкции 
по применению

Осторожно! 
Обратитесь 
к Инструкции 
по применению

YYYY-MM-DD

YYYY-MM

Дата в формате 
Год-Месяц-День
Год-Месяц

Консультацию специалиста по работе с на-
бором можно получить по тел.: (383) 363-57-86.

27.12.16.
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АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ»

Международный сертификат ISO 13485

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
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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для иммунофермент-

ного выявления антигена вируса клещевого эн-
цефалита «ВектоВКЭ-антиген» (далее по тексту –  
набор) предназначен для выявления антигена 
вируса клещевого энцефалита (ВКЭ) в клещах и 
ликворе человека методом твердофазного имму-
ноферментного анализа (ИФА).

1.2. Набор рассчитан на проведение 96 ана-
лизов, включая контроли. Для исследования не-
большой партии проб возможны 12 независимых 
постановок ИФА по 8 анализов каждая, включая 
контроли.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. Принцип действия

Метод определения основан на двухстадий-
ном твердофазном иммуноферментном анализе с 
использованием моноклональных антител к ВКЭ.

Во время первой инкубации происходит 
связывание содержащегося в анализируемом 
образце антигена ВКЭ с моноклональными ан-
тителами к ВКЭ, иммобилизованными на вну-
тренней поверхности лунок планшета,

Во время второй инкубации связавшийся ан-
тиген ВКЭ взаимодействует с конъюгатом моно-
клональных антител к ВКЭ с пероксидазой хрена.

Количество связавшегося конъюгата опреде-
ляют цветной реакцией с использованием субстрата 
пероксидазы – перекиси водорода и хромогена –  
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тетраметилбензидина. Интенсивность окрашива
ния пропорциональна концентрации антигена 
ВКЭ в анализируемом образце.

2.2. Состав набора
В состав набора входят следующие реагенты:

–	 планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов, 
«ломающихся» по 1 лунке) с иммобилизованными 
на внутренней поверхности лунок моноклональ-
ными антителами к ВКЭ, готовый для использова-
ния – 1 шт.;

–	 положительный контрольный образец (К+) – бу-
ферный раствор, содержащий антиген ВКЭ, гото-
вый для использования –1 флакон (1,5 мл);

–	 отрицательный контрольный образец (К–) – буфер-
ный раствор, не содержащий антиген ВКЭ, гото-
вый для использования – 1 флакон (2,5 мл);

–	 конъюгат – моноклональные антитела к ВКЭ, конъю
гированные с пероксидазой хрена, готовый для ис-
пользования – 1 флакон (13 мл);

–	 раствор для разведения образцов (РРО) – 3 флако-
на (по 12 мл);

–	 концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином (ФСБ-Т×25) – 1 флакон (28 мл);

–	 раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ), гото-
вый для использования – 1 флакон (13 мл);

–	 стоп-реагент – 1 флакон (12 мл).
Принадлежности:

–	 пленки для заклеивания планшета – 2 шт.;
–	 ванночки для реагентов – 2 шт.;
–	 наконечники для дозаторов на 2–200 мкл – 16 шт.
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3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Чувствительность выявления антигена 
ВКЭ – соответствие результатов определения на-
бором антигена ВКЭ требованиям стандартного 
образца предприятия (СОП+) (рег. № 05-2-84), 
аттестованного ОБТК АО «Вектор-Бест». СОП+ 
имеет титр не менее 1:32. Титр СОП+ – наиболь-
шее разведение, при котором среднее арифмети-
ческое значение оптической плотности в лунках 
с СОП+ больше либо равно величине критиче-
ского значения оптической плотности ОПкрит..

3.2. Специфичность выявления антигена 
ВКЭ – соответствие результатов определения на-
бором антигена ВКЭ требованиям стандартного 
образца предприятия (рег. № 05-2-83), аттесто-
ванного ОБТК АО «Вектор-Бест»: среднее ариф-
метическое значение оптической плотности в 
лунках с СОП– меньше ОПкрит.. 

3.3. Диагностическая чувствительность вы-
явления антигена вируса клещевого энцефали-
та: клинические испытания, проведенные на 
136 положительных образцах, показали 100% 
чувствительность (интервал 97,8–100%, с дове-
рительной вероятностью 90%);

3.4. Диагностическая специфичность вы-
явления антигена вируса клещевого энцефа-
лита: клинические испытания, проведенные на  
1238 отрицательных образцах, показали 100% 
специфичность (интервал 99,8–100%, с довери-
тельной вероятностью 90%).
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4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потенциальный риск применения набо-

ра – класс 2б (Приказ МЗ 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 и слизистые. В случае попа-
дания стоп-реагента на кожу и слизистые необ-
ходимо промыть пораженный участок большим 
количеством проточной воды.

4.3. При работе с исследуемыми образцами 
следует соблюдать меры предосторожности, при-
нятые при работе с потенциально инфекционным 
материалом. Основные правила работы изложе-
ны в «Инструкции по мерам профилактики рас-
пространения инфекционных заболеваний при 
работе в клинико-диагностических лабораториях 
лечебно-профилактических учреждений», утверж-
денной Минздравом СССР 17 января 1991 г. и в ме-
тодических указаниях МУ 287-113 («Методические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной 
очистке и стерилизации изделий медицинского 
назначения», утв. департаментом госсанэпиднад-
зора Минздрава РФ от 30.12.1998 г.).

4.4. При работе с набором следует надевать 
одноразовые резиновые или пластиковые пер-
чатки, так как образцы клещей и ликвор чело-
века следует рассматривать как потенциально 
инфекционные, способные длительное время со-
хранять и передавать вирус клещевого энцефа-
лита, возбудителей других инфекций.
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4.5. Химическая посуда и оборудование, ко-
торые используются в работе с набором, должны 
быть соответствующим образом промаркирова-
ны и храниться отдельно.

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

4.7. Для дезинфекции посуды и материалов, 
контактировавших с исследуемыми и контроль-
ными образцами, рекомендуем использовать 
дезинфицирующие средства, не оказывающие 
негативного воздействия на качество ИФА, не 
содержащие активный кислород и хлор, напри-
мер, комбинированные средства на основе ЧАС, 
спиртов, третичных аминов. Использование де-
зинфицирующих средств, содержащих актив-
ный кислород и хлор (Н2О2, деохлор, хлорамин), 
приводит к серьезному искажению результатов.

4.8. При использовании набора образу-
ются отходы классов А, Б и Г, которые класси-
фицируются и уничтожаются (утилизируются) 
в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Са-
нитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами». Дезин-
фекцию наборов реагентов следует проводить по  
МУ 287-113 «Методические указания по дезин-
фекции, предстерилизационной очистке и сте-
рилизации изделий медицинского назначения».
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5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, 
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

–	 спектрофотометр вертикального сканирования, поз
воляющий проводить измерения оптической плот-
ности растворов в лунках стрипов при основной 
длине волны 450 нм и длине волны сравнения в ди-
апазоне 620–655 нм; допускается измерение только 
при длине волны 450 нм;

–	 термостатируемый шейкер орбитального типа на 400 
об/мин, поддерживающий температуру (24–26)ºС;

–	 холодильник бытовой;
–	 бумага фильтровальная лабораторная;
–	 дозаторы полуавтоматические одноканальные со 

сменными наконечниками, позволяющие отбирать 
объемы жидкости 5–5000 мкл (погрешность не бо-
лее 5%);

–	 промывочное устройство для планшетов;
–	 перчатки медицинские диагностические одноразо-

вые;
–	 цилиндр мерный 2-го класса точности вместимо-

стью 1000 мл;
–	 вода дистиллированная;
–	 дезинфицирующий раствор.

Для подготовки суспензий клещей:
–	 микропробирки вместимостью 1,5–2,0 мл;
–	 штативы для микропробирок; 
–	 металлические пестики для измельчения клещей 

и жидкий азот либо гомогенизатор для измельче-
ния биологических материалов;

–	 центрифуга для микропробирок.
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6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
6.1. Требования к образцам

Для проведения анализа следует использо-
вать целые экземпляры клещей, так как результа-
ты анализа фрагментов могут быть недостоверны.

Допускается использование для анализа 
ликвора и клещей, хранившихся при темпера-
туре (2–8)°С не более 5 суток либо при темпера-
туре минус (18–60)°С не более 3 месяцев.

6.2. Подготовка образцов
Ликвор использовать для анализа без до-

полнительной подготовки. 
Для очищения клещей от загрязнений ве-

ществами, использованными для удаления при-
сосавшихся особей (масло, бензин и т.п.), перед 
приготовлением суспензии следует провести их 
промывку 70%-ным раствором этилового спирта, 
после чего высушить при помощи фильтровальной 
бумаги. В случае если клещ не загрязнен, можно 
сразу приступить к приготовлению суспензии.

Клеща поместить в пронумерованную про-
бирку типа «Эппендорф» объемом 1,5 мл и плотно 
закрыть. 

При использовании для измельчения кле-
щей гомогенизатора, работу по подготовке проб 
проводить в соответствии с инструкцией по при-
менению набора.

Для гомогенизации клеща ручным спосо-
бом пробирку с клещом поместить в емкость с 
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жидким азотом и заморозить в течение 20 мин. 
Достать замороженную пробирку с клещом и 
сразу тщательно измельчить клеща с помощью 
пестика для гомогенизации клещей, совмещая 
вращательные движения с надавливанием. Не 
вынимая пестика, поставить пробирку с измель-
ченным клещом в штатив. 

Добавить в пробирку с измельченным кле-
щом 220 мкл РРО. Аккуратно ополоснув пестик 
(в случае гомогенизации ручным способом) в со-
держимом пробирки, вынуть его и поместить в 
дезинфицирующий раствор. Для напитавших-
ся клещей, а также клещей больших размеров 
РРО вносить в количестве, пропорциональном 
их объему, но не менее 400 мкл. Перемешать со-
держимое пробирки на шейкере (5–10 секунд).

Центрифугировать в течение 5 мин при 
3000 об/мин. Для анализа использовать супер-
натант.

Для каждого образца клеща следует исполь-
зовать отдельный пестик во избежание конта-
минации. Для повторного использования пестик 
необходимо инактивировать: выдержать в 70%-ном 
растворе этилового спирта в течение 30 мин, затем 
промыть дистиллированной водой и высушить. 

Допускается хранение подготовленных 
для анализа образцов клещей в течение су-
ток при температуре от 2 до 8°С или в течение 
3-х месяцев при температуре минус (18–60)°С. 
Транспортировка клещей и образцов суспензий 
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клещей должна осуществляться в специальных 
термоконтейнерах с хладоэлементом, термосах с 
термопакетами, льдом.

Не допускается использовать для гомоге-
низации клеща пористые материалы, такие 
как керамическая ступка с пестиком. 

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ

7.1. Перед работой извлечь набор из холодиль-
ника, вскрыть упаковку и выдержать все компо-
ненты при температуре от 18 до 25°С не менее 1 ч.

7.2. Подготовка планшета
Вскрыть пакет выше замка и установить на 

рамку необходимое для проведения анализа ко-
личество стрипов. Оставшиеся неиспользованные 
стрипы немедленно поместить вновь в пакет с 
влагопоглотителем, удалить из него воздух, плот-
но закрыть замок и поместить в холодильник. 

Хранить при температуре от 2 до 8°С в 
течение всего срока годности набора.

7.3. Приготовление промывочного раствора
В соответствии с числом используемых 

стрипов (см. таблицу расхода компонентов) вне-
сти в мерный цилиндр необходимое количество 
ФСБ-Т×25 и довести до соответствующего объе
ма дистиллированной водой. При выпадении 
осадка солей в концентрате необходимо про-
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греть его при температуре от 30 до 40°С до пол-
ного растворения осадка.

Приготовленный промывочный раствор 
можно хранить при температуре от 2 до 8°С 
не более 5 суток. 

7.4. Подготовка положительного  
и отрицательного контрольных образцов

Положительный и отрицательный контроль-
ные образцы готовы к использованию и не требу-
ют дополнительного разведения. 

Контрольные образцы после первого вскры-
тия флаконов можно хранить при температуре 
от 2 до 8°С в течение всего срока годности набора.

7.5. Подготовка конъюгата
Конъюгат готов к использованию.
В соответствии с числом используемых стри-

пов (см. таблицу расхода компонентов) отобрать в 
чистый флакон или в пластиковую ванночку для 
реагента необходимое количество конъюгата.

Остатки конъюгата из флакона или ван-
ночки утилизировать (не сливать во флакон 
с исходным конъюгатом). 

Внимание! Посуду (ванночки) для конъю­
гата в случае повторного использования 
необходимо промыть проточной водой и тща-
тельно ополоснуть дистиллированной водой. 
Не обрабатывайте посуду, предназначенную 
для конъюгата, дезинфицирующими раствора-
ми и моющими средствами.
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Конъюгат после первого вскрытия флако-
на можно хранить при температуре от 2 до 
8°С в течение всего срока годности набора.

7.6. Подготовка раствора 
тетраметилбензидина

Раствор ТМБ готов к использованию. 
Необходимо исключить воздействие прямо-

го света на раствор ТМБ. 
В соответствии с числом используемых стри-

пов (см. таблицу расхода компонентов) отобрать в 

Таблица расхода компонентов набора реагентов
Ко

л-
во

  
ис

по
ль

зу
ем

ы
х  

ст
ри

по
в Промывочный раствор

Конъюгат,  
мл

Раствор 
ТМБ,  
млФСБ-Т×25,  

мл
Дистил. 

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
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чистый флакон или в пластиковую ванночку для 
реагента необходимое количество раствора ТМБ.

Остатки раствора ТМБ из флакона или 
ванночки утилизировать (не сливать во фла-
кон с исходным ТМБ).

Внимание! Для работы с раствором ТМБ 
необходимо использовать только одноразовые 
наконечники. Посуду, предназначенную для рас-
твора ТМБ, нельзя отмывать с применением 
синтетических моющих средств, поскольку даже 
их следы ведут к неконтролируемому окислению 
ТМБ в ходе реакции. После работы посуду ополос-
нуть водой, промыть 70% этиловым спиртом и 
тщательно отмыть дистиллированной водой.

Раствор ТМБ плюс после первого вскрытия 
флаконов можно хранить при температуре от 
2 до 8°С в течение всего срока годности набора.

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

флакона можно хранить при температуре от 
2 до 8°С в течение всего срока годности набора.

ПРОВЕДЕНИЕ ИФА
7.8. В лунки А-1, В-1 внести по 100 мкл от-

рицательного контрольного образца (К–). 
В лунку С-1 внести 100 мкл положительно-

го контрольного образца (К+).
В остальные лунки внести по 100 мкл ис-

следуемых образцов. Время внесения образцов 
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не должно превышать 20 мин при использова-
нии всех лунок планшета.

7.9. Планшет заклеить пленкой и инкубиро-
вать 1 час при температуре (24–26)°С в термошей-
кере с интенсивностью перемешивания 400 об/мин.

7.10. По окончании инкубации снять липкую 
пленку и поместить ее в сосуд с дезинфицирую-
щим раствором. Для предотвращения засорения 
игл промывочного устройства рекомендуется по 
окончании инкубации отобрать при помощи до-
затора содержимое лунок с пробами клещей, а за-
тем промыть лунки планшета 5 раз промывочным 
раствором (п. 7.3) с использованием промывочного 
устройства, чередуя аспирацию и немедленное за-
полнение лунок каждого стрипа. В каждую лунку 
вносить не менее 400 мкл жидкости в процессе 
каждого цикла промывки. Время между запол-
нением и опорожнением лунок должно быть не 
менее 30 сек. Необходимо добиваться полного опо-
рожнения лунок после каждого их заполнения. 

7.11. Внести во все лунки по 100 мкл конъю
гата. 

Для внесения конъюгата использовать 
ванночку для реагента и одноразовые наконеч-
ники, входящие в состав набора.

7.12. Планшет заклеить пленкой и инкубиро-
вать 1 час при температуре (24–26)°С в термошей-
кере с интенсивностью перемешивания 400 об/мин. 

7.13. По окончании инкубации промыть 
планшет как описано в п. 7.10.
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7.14. Внести во все лунки по 100 мкл раст
вора тетраметилбензидина. 

Для внесения раствора тетраметилбензи-
дина использовать ванночку для реагента и одно-
разовые наконечники, входящие в состав набора.

Планшет выдержать в защищенном от све-
та месте в течение 25 мин при температуре от 18 
до 25°С.

7.15. Внести во все лунки по 100 мкл стоп-
реагента. 

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
8.1. Измерить оптическую плотность с по-

мощью спектрофотометра в режиме: основной 
фильтр – 450 нм, референс-фильтр – в диапазо-
не 620–655 нм. Допускается измерение без ис-
пользования референс-фильтра.

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 лунках с отри-
цательным контрольным образцом.

9.2. На основании полученных данных вы-
числить критическое значение оптической плот-
ности (ОПкрит.) по формуле:

ОПкрит. = ОПср.К– + 0,25
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где ОПср.К– – среднее арифметическое значение опти-
ческой плотности в лунках с отрицательным контроль-
ным образцом, измеренное в двухволновом режиме 
450/620–655 нм (или только с фильтром 450 нм).

9.3. Оценка результатов:
–	 среднее арифметическое значение оп-

тической плотности в лунках с отрицательным 
контрольным образцом должно быть не более 
0,2 ед. опт. плотн.

–	 значение оптической плотности в лунке 
с положительным контрольным образцом долж-
но быть не менее 1,8 ед. опт. плотн.

9.4. Только при соблюдении положений п. 9.3 
можно учитывать результаты, полученные для ана-
лизируемых образцов сыворотки (плазмы) крови.

Результат анализа считать положитель-
ным, если ОПобр. ≥ ОПкрит.. 

Результат анализа считать отрицатель-
ным, если ОПобр. < ОПкрит..

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ  
И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

10.1. Транспортировать изделия следует транс- 
портом всех видов в крытых транспортных сред-
ствах в соответствии с правилами перевозок, дейст- 
вующими на транспорте данного вида, при темпе-
ратуре от 2 до 8°С. Допускается транспортирование 
при температуре до 25°С не более 10 суток.

10.2. Хранение набора в упаковке предпри-
ятия-изготовителя должно осуществляться при 
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температуре от 2 до 8°С в течение всего срока 
годности в холодильных камерах или холодиль-
никах, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистра-
цией температуры.

10.3. Срок годности набора – 12 месяцев со 
дня выпуска. Не допускается применение набо-
ров по истечении срока их годности.

10.4. Дробное использование набора может 
быть реализовано в течение всего срока годности 
набора. В случае дробного использования набора:
–	 неиспользованные стрипы можно хранить в плот-

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

–	 концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином, раствор для разведения образцов, раствор 
тетраметилбензидина, контрольные образцы, конъю
гат и стоп-реагент после вскрытия флаконов можно 
хранить в плотно закрытых флаконах при темпера-
туре от 2 до 8°С в течение всего срока годности;

–	 промывочный раствор можно хранить при темпе-
ратуре от 2 до 8°С не более 5 сут.

10.5. Для получения надежных результа-
тов необходимо строгое соблюдение инструкции 
по применению набора.

10.6. При постановке ИФА нельзя использо-
вать компоненты из наборов разных серий или 
смешивать их при приготовлении растворов, кро-
ме неспецифических компонентов (ФСБ-Т×25, 
раствор ТМБ, стоп-реагент), которые взаимоза-
меняемы в наборах АО «Вектор-Бест».
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11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
11.1. Производитель гарантирует соответ-

ствие выпускаемых изделий требованиям нор-
мативной и технической документации.

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

11.2. Производитель отвечает за недостатки 
изделия, за исключением дефектов, возникших 
вследствие нарушения правил пользования, ус-
ловий транспортирования и хранения, либо дей-
ствия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

11.3. Производитель обязуется за свой счет 
заменить изделие, технические и функциональ-
ные характеристики (потребительские свойства) 
которого не соответствуют нормативной и тех-
нической документации, если указанные недо-
статки явились следствием скрытого дефекта 
материалов или некачественного изготовления 
изделия производителем. 

По вопросам, касающимся качества набора 
«ВектоВКЭ-антиген», 

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

630559, Новосибирская область, 
Новосибирский район, 
р. п. Кольцово, а/я 121, 
тел. (383) 227-67-64. 
E-mail: vbobtk@vector-best.ru
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ  
ДЛЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

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

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

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

1. Обеспечение получения правильных 
результатов анализа

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

–	 не проводите ИФА в присутствии паров 
кислот, щелочей, альдегидов или пыли, кото-
рые могут менять ферментативную активность 
конъюгатов;

–	 ферментативная реакция чувствительна 
к присутствию ионов металлов, поэтому не до-
пускайте контактов каких-либо металлических 
предметов с конъюгатом и раствором ТМБ;

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

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

–	 никогда не используйте одну и ту же ем-
кость для конъюгата и раствора ТМБ;

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

–	 если допущена ошибка при внесении 
анализируемых образцов, нельзя, опорожнив 
эту лунку, вносить в нее новый образец; такая 
лунка бракуется.

Качество промывки лунок планшета 
играет важную роль для получения пра-
вильных результатов анализа: 

–	 Для аспирации анализируемых образ-
цов и последующей промывки рекомендуется 
использовать автоматическое или ручное про-
мывочное устройство.

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

–	 Добивайтесь полного заполнения и опо-
рожнения всех лунок планшета в процессе про-
мывки. Недостаточная аспирация жидкости в 
процессе промывки может привести к понижению 
чувствительности и специфичности анализа.
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–	 Следите за состоянием промывочного 
устройства – регулярно (1 раз в неделю) обрабаты-
вайте шланги и емкости 70% этиловым спиртом. 

–	 Для предотвращения засорения игл промы-
вочного устройства в конце рабочего дня обязатель-
но выполните процедуру ополаскивания системы 
подачи жидкости дистиллированной водой.

2. Краткая схема проведения ИФА  
для набора реагентов «ВектоВКЭ-антиген»

Использовать только после внимательного 
ознакомления с инструкцией!

Внести:	 по 100 мкл контрольных и ис-
следуемых образцов.

Инкубировать:	 1 час, 24–26°С, 400 об/мин.
Промыть:	 промывочным раствором, 
	 400 мкл, 5 раз.
Внести:	 по 100 мкл конъюгата. 
Инкубировать:	 1 час, 24–26°С, 400 об/мин.
Промыть:	 промывочным раствором, 
	 400 мкл, 5 раз.
Внести:	 по 100 мкл раствора тетраме-

тилбензидина.
Инкубировать:	 25 мин, 18–25°С, в темноте.
Внести:	 100 мкл стоп-реагента.
Измерить: 	 ОП при 450 нм / референсная 

длина волны 620–655 нм.
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3. Графические символы 

Номер по каталогу
Медицинское 
изделие для 
диагностики in vitro

n

Содержимого 
достаточно 
для проведения 
n-количества тестов

NON 
STERILE

Не стерильно

Код партии Температурный 
диапазон

Изготовитель Дата 
изготовления

Использовать до …
Обратитесь 
к инструкции 
по применению

Осторожно! 
Обратитесь 
к Инструкции 
по применению

YYYY-MM-DD

YYYY-MM

Дата в формате 
Год-Месяц-День
Год-Месяц

Консультацию специалиста по работе с на-
бором можно получить по тел.: (383) 363-57-86.

13.02.17.



АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО 
«ВЕКТОР-БЕСТ»

Международные сертификаты
ISO 9001 и ISO 13485

НАБОРЫ РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ИФА
Вирусные гепатиты А, В, С, D, E, G, TT; 

ВИЧ-инфекция; ИППП; TORCH-инфекции;
герпесвирусные инфекции; беременность; 
аутоиммунные, системные, паразитарные, 

желудочно-кишечные заболевания; 
гормоны; опухолевые и кардиомаркеры; 

цитокины, аллергены и др.

Точная диагностика – 
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

E­mail: vbmarket@vector­best.ru
Internet: www.vector-best.ru
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