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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Vitrotest® Anti-Ascaris
Иммуноферментная тест-система для выявления антител к 
Ascaris lumbricoides

ТК051
96 анализов

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Иммуноферментная тест-система Vitrotest® Anti-Ascaris предназначена для выявления ан-

тител класса IgG к Ascaris lumbricoides в сыворотке или плазме крови человека. Тест-набор 
может быть применен как для проведения иммуноферментного анализа (ИФА) с использова-
нием автоматических пипеток и стандартного оборудования, так и для постановки на автома-
тическом иммуноферментном анализаторе открытого типа.

2. КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Аскаридоз распространен во всем мире, особенно в тропических и субтропических стра-

нах. Возбудитель аскаридоза у человека - Ascaris lumbricoides, - круглый гельминт из группы 
нематод. Взрослые аскариды паразитируют в тонком кишечнике, имеют длину 15-40 сm и 
диаметр до 5 mm, производят до 200000 яиц в день.

Человек заражается яйцами аскарид через загрязненную воду или пищевые продукты.  
Зрелые яйца аскарид попадают в двенадцатиперстную кишку, где из них выходят личинки, 
которые проникают в кровоток. С током крови личинки достигают печени, сердца и легких. 
В альвеолах легких личинки развиваются и через 3 недели при откашливании с током слизи 
по дыхательным путям попадают в глотку, вторично заглатываются, и далее попадая в тонкий 
кишечник, достигают половой зрелости. 

Часто, инфекция A. lumbricoides проходит бессимптомно. Однако, в случае тяжелой инфек-
ции, симптомы могут включать кровавую мокроту, кашель, лихорадку, дискомфорт в животе, 
кишечные язвы и выход паразитов. Аскаридоз также является наиболее частой причиной 
синдрома Леффлера во всем мире. Сопутствующие симптомы включают легочную инфиль-
трацию и эозинофилию.

Основными методами диагностики аскаридоза является микроскопия (обнаружение яиц в 
фекалиях) и серологические (обнаружение антител с помощью ИФА).

Наиболее распространенным методом лабораторной диагностики аскаридоза в настоя-
щее время является обнаружение яиц и гельминтов в фекалиях. Этот метод эффективен 
при паразитировании взрослых аскарид в кишечнике. На стадии миграции личинок эффек-
тивность диагностики аскаридоза может быть значительно повышена при применении ИФА 
для выявления антител к антигенам гельминта. Результаты такого серологического анализа 
в комплексе с данными анамнеза и учетом клинической симптоматики пациента позволяют 
диагностировать аскаридозную инвазию на ранних стадиях и начать проведение терапии 
еще до появления осложнений заболевания.

3. ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Выявление антител класса IgG, специфичных к A. lumbricoides, в тест-системе                          

Vitrotest® Anti-Ascaris базируется на принципе «непрямого» твердофазного ИФА в двухэтап-
ной инкубации. В лунках планшета засорбированы антигены A. lumbricoides. Во время пер-
вого этапа инкубации исследуемых образцов в лунках ИФА-планшета специфичныe к A. 
lumbricoides антитела, при  условии их присутствия, связываются с антигенами на твердой 
фазе. После отмывания несвязанных компонентов в лунки добавляется конъюгат антиви-
довых анти-IgG моноклональных антител с пероксидазой хрена, которые связываются с им-
мунными комплексами на твердой фазе. Несвязанные компоненты удаляются во время от-
мывания. Комплексы антиген-антитело выявляются путем добавления раствора хромогена 
3,3',5,5'-тетраметилбензидина (ТМБ) с перекисью водорода. После 15 min инкубации реакция 
останавливается при добавлении стоп-реагента. Оптическая плотность (ОП) в лунках опре-
деляется на спектрофотометре при длине волны 450/620-695 nm. Значение ОП, полученное 
для образца, позволяет установить наличие или отсутствие антител к A. lumbricoides. Интен-
сивность желтой окраски прямо пропорциональна количеству антител в образце.

4. МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ
4.1. Состав набора

ELISA STRIPS 1x96 
лунок

ИФА-планшет
В каждой лунке планшета засорбированы анти-
гены A.lumbricoides. Лунки можно отделять. 
12 стрипов по 8 лунок.

CONTROL + 1x0,5 ml
Положительный контроль
Раствор иммуноглобулинов, специфических к         
A. Lumbricoides, с консервантом (розовый).

ВНИМАНИЕ! ВРЕМЯ ИНКУБАЦИИ С РАСТВОРОМ ТМБ 

СОКРАТИЛОСЬ ДО 15 MIN!
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CONTROL – 1x0,5 ml
Отрицательный контроль
Раствор альбумина с консервантом (желтый).

SAMPLE DILUENT 1x12 ml
Раствор для разведения сывороток
Буферный раствор с детергентом и консервантом 
(коричнево-зеленый).

CONJUGATE SOLUTION 1x12 ml

Раствор конъюгата
Буферный раствор моноклональных антител к IgG 
человека, конъюгированных с пероксидазой хре-
на, со стабилизаторами и консервантом (зелёный),
готовый к использованию.

TMB SOLUTION 1x12 ml
Раствор ТМБ 
Раствор ТМБ, Н

2
О

2
, стабилизатор, консервант 

(бесцветный), готовый к использованию.

WASH TWEEN 20X 1x50 ml
Раствор для промывания Tw20 (20x)
20-ти кратный концентрат фосфатного буфера с 
Твином-20 и NaCl (бесцветный). 

STOP SOLUTION 1x12 ml
Стоп-реагент
Раствор 0,5 mol/l H

2
SO4 (бесцветный), 

готовый к использованию.

Клейкая пленка (2), бланк внесения проб (1) и инструкция по применению.

4.2. Дополнительные реактивы, материалы и оборудование
 – Автоматические пипетки переменного объема на 10-1000 µl и наконечники к ним; 
 – спектрофотометр (ридер) для микропланшетов на 450/620-695 nm,
 – мерная лабораторная посуда (10-1000 ml);
 – деионизированная или дистиллированная вода;
 – термостат на 37 °С;
 – автоматический или полуавтоматический промыватель планшетов (вошер);
 – контейнеры для отходов потенциально зараженного материала;
 – таймер;
 – фильтровальная бумага;
 – одноразовые перчатки;
 – дезинфицирующие средства;
 – защитная одежда.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Предостережения

Соблюдение времени инкубации и температуры является чрезвычайно важным для корректного результата 
ИФА.

 –  не использовать компоненты тест-системы по окончанию срока годности;
 – не использовать при анализе и не смешивайте компоненты разных серий, компоненты 
из тест-систем различных нозологий или реагенты других производителей в сочетании 
с наборами Vitrotest®;

Примечание: допускается использование WASH TWEEN 20X , TMB SOLUTION   и  STOP SOLUTION  
других серий.

 – после использования реагента закрывать каждый флакон своей крышкой;
 – во время промывания контролировать наполнение и полную аспирацию раствора из 
лунок;

 – каждый раз использовать новый наконечник пипетки для внесения образцов или реа-
гентов;

 – избегать попадания прямых солнечных лучей на реагенты тест-системы;
 –  TMB SOLUTION  должен быть бесцветным перед использованием. Если раствор окрашен 
в синий или желтый цвет его нельзя использовать. Избегать контакта   TMB SOLUTION  
с металлами или ионами металлов. Для работы используйте только чистую, тщательно 
вымытую дистиллированной водой посуду;

 –  ни в коем случае не использовать одну и ту же посуду для CONJUGATE SOLUTION  и  
TMB SOLUTION .

Производитель не несет ответственности за любые некорректные результаты и неблагоприятные случаи, 
возникшие вследствие нарушений вышеуказанных предостережений. Производитель не несет ответственности 
за визуальный учет результатов анализа (без использования спектрофотометра).
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5.2. Меры безопасности 
 – все реагенты набора предназначены только для in vitro диагностики и могут использо-
ваться только квалифицированным персоналом;

 – постановку анализа проводить только в одноразовых перчатках и защитных очках;
 – не допускается принимать пищу, пить, курить или пользоваться косметикой в комнате 
выполнения теста; 

 – не пипетировать растворы ртом;
 – положительный и отрицательный контроли тест-системы Vitrotest® Anti-Ascaris не содер-
жит компонентов человеческого происхождения;

– некоторые компоненты тест-системы содержат низкие концентрации вредных ве-
ществ и могут вызвать раздражение кожи и слизистых оболочек. При попадании 
TMB SOLUTION , STOP SOLUTION  и CONJUGATE SOLUTION  на слизистые оболочки и 
кожу необходимо немедленно промыть пораженное место большим количеством воды;

 –  в случае разбрызгивания растворов, не содержащих кислоту, например, сывороток, 
обработать поверхность дезинфицирующим средством, а затем вытереть насухо филь-
тровальной бумагой. В другом случае кислоту сначала необходимо нейтрализовать ра-
створом бикарбоната натрия, а затем вытереть поверхность, как описано выше.

5.3. Утилизация отходов
 –  жидкие отходы следует инактивировать, например, раствором перекиси водорода в ко-

нечной концентрации 6 % в течение 3 h при комнатной температуре, или гипохлоритом 
натрия в конечной концентрации 5 % в течение 30 min, или другими разрешенными де-
зинфицирующими средствами;

 – твердые отходы следует инактивировать путем автоклавирования при температуре       
121 °С в течение 1 h;

 – не автоклавировать растворы, содержащие азид натрия или гипохлорит натрия;
 – удаление инактивированных отходов проводить в соответствии с действующим нацио-

нальным законодательством;
 – удаление остальных компонентов тест-систем после использования проводить согласно 

GLP (good laboratory practice) и действующего национального законодательства в сфере 
обращения с отходами.

6. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Реагенты тест-системы стабильны в течение срока годности, указанного на этикетке, если 

их хранить при 2-8 °С. Не допускается замораживание тест-системы. Транспортировать на-
бор при температуре 2-8 °С. Допускается однократная транспортировка при температуре не 
выше 23 °С в течение двух суток.

После вскрытия первичной упаковки компоненты тест-системы являются стабильными в 
течение 3 месяцев, кроме тех, которые указаны в п. 8 настоящей Инструкции.

7. ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Образцы сыворотки или плазмы крови хранить при температуре 2-8 °С не более 3 суток 

после забора. Для более длительного хранения образцы хранить в морозильной камере 
при температуре от -20 до -70 °С. Замороженные образцы перед использованием необходи-
мо разморозить и выдержать при комнатной температуре в течение 30 min. Не использовать 
прогретые образцы. После размораживания образцы следует перемешать для достижения 
однородности. Избегать повторного замораживания-оттаивания исследуемых образцов. В 
случае помутнения сыворотки (или плазмы) освободить образец от нерастворимых включе-
ний центрифугированием при 3000 оборотов/min в течение 10-15 min. Не использовать об-
разцы сывороток (или плазмы) с выраженной липидемией, гемолизом, а также бактериаль-
ным прорастанием. На результаты анализа не влияет присутствие в образце билирубина в 
концентрации до 0,21 mg/ml (361,8 μmol/l), гемоглобина в концентрации до 10 mg/ml и тригли-
церидов в концентрации до 10 mg/ml (11,3 mmol/l).

8. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
Очень важно выдержать все реагенты тест-системы при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 30 min 

перед использованием!

8.1. Подготовка ИФА-планшета
Для предупреждения конденсации воды в лунках необходимо открывать  только после 

выдерживания 30 min при комнатной температуре. Потом раскрыть вакуумную упаковку, 
отделить необходимое количество лунок, а остальные сразу же тщательно упаковать с вла-
гопоглотителем и хранить плотно закрытыми на замок (zip-lock) при температуре 2-8 °С. Хра-
нение таким образом упакованного планшета обеспечивает его стабильность в течение 3 
месяцев.

8.2. Приготовление раствора для промывания
Для приготовления раствора для промывания развести концентрат WASH TWEEN 20X  

1:20 (1+19) дистиллированной или деионизированной водой, затем перемешать. Например, 
4 ml концентрата + 76 ml воды, что достаточно для 8 лунок. В случае наличия кристаллов в 
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концентрате раствора для промывания, прогреть флакон при 37 °С до полного растворения 
кристаллов (15-20 min). Разведенный раствор можно хранить при температуре 2-8 °С не бо-
лее 7 суток.

9. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
9.1. Подготовить необходимое количество лунок для анализа (количество исследуемых 

образцов и четыре лунки для контролей), вставить их в рамку ИФА-планшета. Лунки с 
контролями обязательно включать в каждую постановку анализа.

9.2. Заполнить бланк внесения проб.
9.3. Приготовить раствор для промывания согласно пункта 8.2.
9.4. Внести во все лунки планшета по 90 µl SAMPLE DILUENT .
9.5. Внести в лунки по 10 µl контролей и исследуемых образцов: в лунку А1 –  CONTROL + , 

в лунки B1, C1 та D1 – CONTROL – , в остальные лунки - исследуемые образцы. Осторожно 
пипетировать смесь в лунках, не допуская пенообразования. При внесении образцов 
происходит изменение цвета раствора в лунках с коричнево-зеленого на синий. 

9.6. Заклеить стрипы клейкой пленкой и инкубировать в течение 30 min при температуре 37 °С.
9.7. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз с 

использованием автоматического промывателя или 8-канальной пипетки следующим 
образом:

 – удалить содержимое лунок в контейнер для жидких отходов;
 – наполнить лунки не менее чем по 300 µl раствора для промывания, оставить не менее чем 

на 30 s;
 – аспирировать раствор из лунок, остаточный объем раствора после аспирации на всех 

этапах промывания должен составлять не более 5 µl;
 – повторить процедуру промывания еще четыре раза;
 – после последней аспирации избавиться от лишней влаги, постукивая планшетом по 

фильтровальной бумаге.
9.8. В лунки внести по 100 µl CONJUGATE SOLUTION . Стрипы накрыть новой клейкой пленкой 

и инкубировать в течение 30 min при 37 °С.
9.9. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз, как 

описано в пункте 9.7.
9.10. Не касаясь дна и стенок лунок планшета, внести по 100 µl  TMB SOLUTION  в лунки.
9.11. Инкубировать стрипы в течение 15 min в темном месте при комнатной температуре                

18-25 °С. Не использовать клейкую пленку на данном этапе.
9.12. Для остановки ферментативной реакции внести в лунки по 100 µl  STOP SOLUTION  

придерживаясь той же последовательности, что и при внесении TMB SOLUTION .
9.13. Измерить на ридере ОП в каждой лунке при длине волны 450/620-695 nm в течение 5 min 

после остановки реакции. До проведения измерения необходимо убедиться в  чистоте 
наружной поверхности дна лунок и отсутствии пузырьков.

Учет результатов анализа можно проводить в одноволновом режиме при длине волны      
450 nm, в этом случае следует оставить лунку для установления бланка (в такую лунку вносить 
только TMB SOLUTION  и STOP SOLUTION ). 

10. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ И ИХ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
10.1. Учет результатов анализа

Рассчитать среднее значение ОП отрицательного контроля (N
c
), уровень граничного 

значения (Cut off  - СО) и индекс позитивности образца (IP
sample

), 

 Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;     

CO = Nc + 0,3;     

IP
sample

=OD
sample

/CO;     где OD
sample

 – ОП
образца

10.2. Достоверность результатов анализа
Данные теста считаются достоверными, если они отвечают следующим требованиям:

CONTROL + OП ≥ 1,200

CONTROL – OП ≤ 0,150

CONTROL – Nc × 0,5 ≤ Ncn ≤ Nc × 2,0

Если одно из значений ОП отрицательного контроля выходит за пределы указанного 
выше интервала, его отбрасывают и рассчитывают среднее Nc по остальным значениям ОП 
отрицательного контроля. Если более одного из значений ОП отрицательного контроля не 
отвечают указанным требованиям, то тест считается некорректным и требует повторного 
анализа. 
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10.3. Интерпретация результатов

 IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕНЫЙ*

 IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

* Неопределенные образцы рекомендуется исследовать повторно. Если результаты снова 
будут в пределах неопределенных, следует произвести забор нового образца.

11. ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА
11.1. Специфичность и чувствительность

Для оценки чувствительности было проанализировано 64 образца сывороток крови, 
положительных в другой коммерческой тест-системе, относительная чувствительность              
Vitrotest® Anti-Ascaris при этом составляла 92 %. В сравнительных исследованиях тест-системы  
Vitrotest® Anti-Ascaris с другой коммерческой тест-системой было проанализировано 224 
отрицательных образца сывороток крови доноров. При этом относительная специфичность 
набора составила 93,3 %.
11.2. Точность

Повторяемость результатов в пределах одной постановки анализа (Intra assay repeatability)
Коэффициент вариации (CV) для трех сывороток с разным уровнем специфических антител 

оценивали в 24 повторах на одной серии тест-системы. 

№ сыворотки ОП
ср

IP
ср

CV, %

102L 0,636 1,83 5,3

133L 1,349 3,88 1,0

948 2,593 7,45 1,0

Воспроизводимость результатов между различными постановками анализа (Inter assay reproducibility)
Коэффициент вариации (CV) для трех сывороток с разным уровнем специфических ан-

тител оценивали в течение четырех дней в четырех постановках анализа, по 8 повторов в 
каждом анализе.

№ сыворотки ОП
ср

IP
ср

CV, %

102L 0,637 1,76 3,7

133L 1,329 3,67 2,5

948 2,539 7,01 2,5

12. ОГРАНИЧЕНИЯ АНАЛИЗА
Положительный результат в тест-системе Vitrotest® Anti-Ascaris является свидетельством 

наличия у пациента антител класса IgG, специфичных к Ascaris lumbricoides. Наличие антител 
этого класса у новорожденных не является доказательством инвазии Ascaris lumbricoides.

Неопределенные результаты могут свидетельствовать об инвазии Ascaris lumbricoides в 
анамнезе.

Отрицательный результат в тест-системе Vitrotest® Anti-Ascaris свидетельствует об отсутствии 
в исследуемом образце антител, специфичных к Ascaris lumbricoides, или концентрация 
специфических антител ниже предела чувствительности анализа.

Окончательный диагноз не может быть установлен только на основании результатов 
серологического теста. При установлении диагноза следует учитывать результаты комплекса 
лабораторных и инструментальных исследований, а также клинические проявления 
заболевания. Нельзя полностью исключить перекрестные реакции с антителами к антигенам 
других гельминтов. 
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13. ПРОБЛЕМЫ, КОТОРЫЕ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ИФА И 
СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ 

Возможные причины Способы устранения проблем

Высокий фон в лунках всего планшета

Загрязненный промыватель
Прочистить головку промывателя и промыть 
30 % раствором этилового спирта, затем 
дистиллированной водой

Низкое качество или загрязненность воды
Использовать очищенную воду с удельным 
сопротивлением ≥ 10 МΩ∙сm.

Использование плохо вымытой посуды Использовать химически чистую посуду

Использование дезинфицирующих средств, 
содержащих хлор

Не использовать хлорсодержащие 
дезинфицирующие средства

Использование загрязненных 
наконечников

Использовать новые наконечники

Увеличено время инкубации или изменен 
температурный режим

Придерживаться режима инкубации 
согласно инструкции по применению

Высокий фон в отдельных рядах

Повторное внесение раствора ТМБ Раствор ТМБ вносить один раз

Загрязнение конуса автоматичной пипетки 
раствором конъюгата

Прочистить пипетку и осторожно набирать 
раствор

Загрязнен один из каналов промывателя
Прочистить канал промывателя, промыть 
вошер

Значение ОП положительного контроля ниже установленной границы

Неправильно приготовлен или не внесен 
один из реагентов (конъюгат или раствор 
ТМБ)

Повторно провести ИФА, обратить 
внимание на приготовление этих реагентов

Сокращено время инкубации на одном их 
этапов

Проводить инкубацию согласно инструкции 
по приминению

Интенсивность окрашивания лунок не отвечает полученной ОП

Смещен оптический луч Проверить корректность работы ридера
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Номер по каталогу

Используйте инструкцию по применению

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Производитель

Предупреждение

Достаточно для проведения <n> количества исследований

Ограничение температуры

Код партии

Использовать до

Дата производства

Беречь от прямых солнечных лучей

       
Знак соответствия техническим регламентам



Vitrotest® Anti-Ascaris

СХЕМА АНАЛИЗА

min
Выдержать все реагенты не менее 30 min при 18-25 °С перед 
использованием

Внести 90µl  SAMPLE DILUENT  в лунки
(коричнево-зеленый цвет)

Внести 10µl контролей и образцов в лунки:
А1 – CONTROL + ,
В1, C1, D1 – CONTROL – ,
E1 и другие лунки – исследуемые образцы
(цвет изменится с коричнево-зеленого на синий)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100µl CONJUGATE SOLUTION  в лунки
(зеленый цвет)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100µl TMB SOLUTION  в каждую лунку

15
min

RT Инкубировать 15 min в темноте при 18-25 °С 

Остановить реакцию внесением 100 μl  STOP SOLUTION

(цвет меняется с синего на жёлтый)

Определить оптическую плотность (OD) при 450/620-695 nm

Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;  

CO = Nc + 0,3;    
IP

sample
=OD

sample
/CO;

Nc - OD
mean

 для 3 CONTROL – , 
CO - Cut off , IP- индекс позитивности

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

 IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕННЫЙ

 IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

ВНИМАНИЕ! ВРЕМЯ ИНКУБАЦИИ С РАСТВОРОМ ТМБ 

СОКРАТИЛОСЬ ДО 15 MIN!

УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Vitrotest® Anti-Lamblia
Иммуноферментная тест-система для выявления антител к 
Giardia lamblia (intestinalis)

ТК030
96 анализов

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Иммуноферментная тест-система Vitrotest Anti-Lamblia предназначена для выявления 

суммарных антител к Giardia lamblia (intestinalis) в сыворотке или плазме крови человека. 
Тест-набор может быть применен как для проведения иммуноферментного анализа (ИФА) с 
использованием автоматических пипеток и стандартного оборудования, так и для постанов-
ки на автоматическом иммуноферментном анализаторе открытого типа.

2. КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Giardia Lamblia (intestinalis) вызывает лямблиоз (гиардиаз) - паразитарную инвазию, которая 

протекает в виде латентного паразитоносительства и манифестных формах (нарушение функций 
кишечника). Заболевания лямблиозом зафиксировано на всех 5 континентах и в большинстве 
стран мира. Уровни инфицирования варьируют от <1 до 50 %. Во многих развивающихся странах, 
с отсутствующими базовыми санитарными условиями, инфицирование Giardia в возрасте 2 лет 
является почти стопроцентным. В противоположность этому, в развитых странах инфицирован-
ность лямблией составляет лишь 3-7 %. Заболевания распространены среди всех возрастных 
групп, однако основной контингент составляют дети дошкольного возраста.

Основной путь передачи G. lamblia - фекально-оральный. Паразит имеет простой, двухста-
дийный жизненный цикл. После проглатывания хозяином цист, из последних в двенадцатипер-
стной кишке появляются трофозоиты, которые прикрепляются к слизистой оболочке тонкого 
кишечника.

Трофозоиты существуют только на поверхности слизистой оболочки верхнего отдела тонкой 
кишки. Поэтому лямблии механически блокируют слизистую оболочку и нарушают пристеноч-
ное пищеварение и двигательную активность тонкой кишки. Лямблии вызывают ухудшение 
всасывания жиров, углеводов, витаминов С и В12 и обусловливают вторичную бактериальную 
инфекцию. Симптомами лямблиоза могут быть: диарея, усталость, отек, апатия, потеря массы 
тела, снижение аппетита, бледность, мышечные подергивания. Со стороны желудочно-кишеч-
ного тракта лямблиоз проявляется главным образом в виде энтероколита с катаральными про-
явлениями.

Многочисленные факты свидетельствуют о роли гуморального иммунного ответа в элимина-
ции G.lamblia. Как было показано на модели с экспериментальным инфицированием людей, уро-
вень антител класса IgM значительно возрастал на 14-21 день после инфицирования и постепен-
но снижался после терапии. В противоположность этому, уровни антител класса IgG оставались 
повышенными после успешного лечения. Динамика уровня IgA была подобна таковой IgM.

Диагностика лямблиоза традиционно базируется на клинической истории, симптомах, нали-
чия цист в фекальных пробах или трофозоитов в материале, полученном из тонкого кишечника 
при дуоденальной аспирации или дуоденальной биопсии. Альтернативными методами является 
выявление антигена G.lamblia в фекалиях и определения уровня специфических антител про-
тив Giardia в сыворотке пациента. Серологическое тестирование рассматривается как полезное 
дополнение в диагностике гиардиаза. Кроме помощи в постановке диагноза, оно может быть 
полезным для оценки состояния иммунного ответа пациента, а также для эпидемиологических 
исследований.

3. ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Выявление специфичных к G. lamblia суммарных антител в тест-системе Vitrotest Anti-Lamblia 

базируется на принципе «непрямого» твердофазного ИФА при двухэтапной инкубации. В лунках 
планшета засорбированы очищенные антигены G. lamblia. Во время первого этапа инкубации ис-
следуемых образцов в лунках ИФА-планшета происходит связывание, при условии присутствия 
в образцах, специфичных к G. lamblia антител с антигенами на твердой фазе. Лунки отмываются 
для удаления несвязанных компонентов, остаются только специфические комплексы антиген-ан-
титело. После этого добавляется смесь антивидовых конъюгатов (анти-IgG, анти-IgM и анти-IgА) 
моноклональных антител с пероксидазой хрена, которые связываются с иммунными комплекса-
ми на твердой фазе. Несвязанные компоненты удаляются во время отмывания. Комплексы анти-
ген-антитело выявляются путем добавления раствора хромогена 3,3',5,5'-тетраметилбензидина 
(ТМБ) с перекисью водорода. После 30 min инкубации реакция останавливается при добавлении 
стоп-реагента. Оптическая плотность (ОП) в лунках определяется на спектрофотометре при дли-
не волны 450/620-695 nm. Значение ОП, полученное для образца, позволяет установить наличие 
или отсутствие антител к G. Lamblia. Интенсивность желтой окраски прямо пропорциональна ко-
личеству антител в образце.
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4. МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ
4.1. Состав набора

ELISA STRIPS 1x96 
лунок

ИФА-планшет
В каждой лунке планшета засорбированы очищен-
ные антигены G. lamblia. Лунки можно отделять,
12 стрипов по 8 лунок.

CONTROL + 1x0,5 ml
Положительный контроль
Раствор иммуноглобулинов, специфических к 
G.lamblia, с консервантом (розовый).

CONTROL – 1x0,5 ml
Отрицательный контроль
Отрицательная сыворотка крови человека с консер-
вантом (желтый).

SAMPLE DILUENT 1x12 ml
Раствор для разведения сывороток
Буферный раствор с детергентом и консервантом 
(фиолетовый).

CONJUGATE SOLUTION 1x12 ml

Раствор конъюгата 
Буферный раствор пероксидазного конъюгата моно-
клональных антител к IgG, IgM и IgA человека, со ста-
билизаторами и консервантом (зелёный), 
готовый к использованию.

TMB SOLUTION 1x12 ml
Раствор ТМБ 
Раствор ТМБ, Н

2
О

2
, стабилизатор, консервант 

(бесцветный), готовый к использованию.

WASH TWEEN 20X 1x50 ml
Раствор для промывания Tw20 (20x)
20-ти кратный концентрат фосфатного буфера с Тви-
ном-20 и NaCl (бесцветный). 

STOP SOLUTION 1x12 ml
Стоп-реагент
Раствор 0,5 mol/l H

2
SO4 (бесцветный), 

готовый к использованию. 

Клейкая пленка (2), бланк внесения проб (1) и инструкция по применению.

4.2. Дополнительные реактивы, материалы и оборудование
 – Автоматические пипетки переменного объема на 10-1000 µl и наконечники к ним; 
 – спектрофотометр (ридер) для микропланшетов на 450/620-695 nm,
 – мерная лабораторная посуда (10-1000 ml);
 – деионизированная или дистиллированная вода;
 – термостат на 37 °С;
 – автоматический или полуавтоматический промыватель планшетов (вошер);
 – контейнеры для отходов потенциально зараженного материала;
 – таймер;
 – фильтровальная бумага;
 – одноразовые перчатки;
 – дезинфицирующие средства;
 – защитная одежда.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Предостережения

Соблюдение времени инкубации и температуры является чрезвычайно важным для корректного результата ИФА.

 –  не использовать компоненты тест-системы по окончанию срока годности;
 – не использовать при анализе и не смешивайте компоненты разных серий, компоненты из 
тест-систем различных нозологий или реагенты других производителей в сочетании с на-
борами Vitrotest®;

Примечание: допускается использование WASH TWEEN 20X , TMB SOLUTION   и  STOP SOLUTION  
других серий.

 – после использования реагента закрывать каждый флакон своей крышкой;
 – во время промывания контролировать наполнение и полную аспирацию раствора из лу-
нок;

 – каждый раз использовать новый наконечник пипетки для внесения образцов или реаген-
тов;

 – избегать попадания прямых солнечных лучей на реагенты тест-системы;
 –  TMB SOLUTION  должен быть бесцветным перед использованием. Если раствор окрашен 
в синий или желтый цвет его нельзя использовать. Избегать контакта TMB SOLUTION  
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с металлами или ионами металлов. Для работы используйте только чистую, тщательно 
вымытую дистиллированной водой посуду;

 –  ни в коем случае не использовать одну и ту же посуду для CONJUGATE SOLUTION  и  
TMB SOLUTION .

Производитель не несет ответственности за любые некорректные результаты и неблагоприятные случаи, 
возникшие вследствие нарушений вышеуказанных предостережений. Производитель не несет ответственности 
за визуальный учет результатов анализа (без использования спектрофотометра).

5.2. Меры безопасности
 – все реагенты набора предназначены только для in vitro диагностики и могут использо-
ваться только квалифицированным персоналом;

 – постановку анализа проводить только в одноразовых перчатках и защитных очках;
 – не допускается принимать пищу, пить, курить или пользоваться косметикой в комнате 
выполнения теста; 

 – не пипетировать растворы ртом;
 – положительный контроль не содержит компонентов человеческого происхождения;
 – отрицательный контроль тест-системы Vitrotest® Anti-Lamblia протестирован и найден 
отрицательным на антитела к ВИЧ½, ВГС и Treponema pallidum и HBsAg, однако работать 
с ним и исследуемыми образцами следует как с потенциально опасным инфекционным 
материалом;

– некоторые компоненты тест-системы содержат низкие концентрации вредных ве-
ществ и могут вызвать раздражение кожи и слизистых оболочек. При попадании 
TMB SOLUTION , STOP SOLUTION  и CONJUGATE SOLUTION  на слизистые оболочки и 
кожу необходимо немедленно промыть пораженное место большим количеством воды;

 –  в случае разбрызгивания растворов, не содержащих кислоту, например, сывороток, 
обработать поверхность дезинфицирующим средством, а затем вытереть насухо филь-
тровальной бумагой. В другом случае кислоту сначала необходимо нейтрализовать ра-
створом бикарбоната натрия, а затем вытереть поверхность, как описано выше.

5.3. Утилизация отходов
 –  жидкие отходы следует инактивировать, например, раствором перекиси водорода в ко-

нечной концентрации 6 % в течение 3 h при комнатной температуре, или гипохлоритом 
натрия в конечной концентрации 5 % в течение 30 min, или другими разрешенными де-
зинфицирующими средствами;

 – твердые отходы следует инактивировать путем автоклавирования при температуре       
121 °С в течение 1 h;

 – не автоклавировать растворы, содержащие азид натрия или гипохлорит натрия;
 – удаление инактивированных отходов проводить в соответствии с действующим нацио-

нальным законодательством;
 – удаление остальных компонентов тест-систем после использования проводить согласно 

GLP (good laboratory practice) и действующего национального законодательства в сфере 
обращения с отходами.

6. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Реагенты тест-системы стабильны в течение срока годности, указанного на этикетке, если 

их хранить при 2-8 °С. Не допускается замораживание тест-системы. Транспортировать на-
бор при температуре 2-8 °С. Допускается однократная транспортировка при температуре не 
выше 23 °С в течение двух суток.

После вскрытия первичной упаковки компоненты тест-системы являются стабильными в 
течение 3 месяцев, кроме тех, которые указаны в п. 8 настоящей Инструкции.

7. ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Образцы сыворотки или плазмы крови хранить при температуре 2-8 °С не более 3 суток 

после забора. Для более длительного хранения образцы хранить в морозильной камере 
при температуре от -20 до -70 °С. Замороженные образцы перед использованием необходи-
мо разморозить и выдержать при комнатной температуре в течение 30 min. Не использовать 
прогретые образцы. После размораживания образцы следует перемешать для достижения 
однородности. Избегать повторного замораживания-оттаивания исследуемых образцов. В 
случае помутнения сыворотки (или плазмы) освободить образец от нерастворимых включе-
ний центрифугированием при 3000 оборотов/min в течение 10-15 min. Не использовать об-
разцы сывороток (или плазмы) с выраженной липидемией, гемолизом, а также бактериаль-
ным прорастанием. На результаты анализа не влияет присутствие в образце билирубина в 
концентрации до 0,21 mg/ml (361,8 μmol/l), гемоглобина в концентрации до 10 mg/ml и тригли-
церидов в концентрации до 10 mg/ml (11,3 mmol/l).

8. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
Очень важно выдержать все реагенты тест-системы при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 30 min 

перед использованием!

8.1. Подготовка ИФА-планшета
Для предупреждения конденсации воды в лунках необходимо открывать ELISA STRIPS  

только после выдерживания 30 min при комнатной температуре. Потом раскрыть вакуумную 
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упаковку, отделить необходимое количество лунок, а остальные сразу же тщательно упако-
вать с влагопоглотителем и хранить плотно закрытыми на замок (zip-lock) при температуре 
2-8 °С. Хранение таким образом упакованного планшета обеспечивает его стабильность в 
течение 3 месяцев.

8.2. Приготовление раствора для промывания
Для приготовления раствора для промывания развести концентрат WASH TWEEN 20X  

1:20 (1+19) дистиллированной или деионизированной водой, затем перемешать. Например, 
4 ml концентрата + 76 ml воды, что достаточно для 8 лунок. В случае наличия кристаллов в 
концентрате раствора для промывания, прогреть флакон при 37 °С до полного растворения 
кристаллов (15-20 min). Разведенный раствор можно хранить при температуре 2-8 °С не бо-
лее 7 суток.

9. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
 9.1. Подготовить необходимое количество лунок для анализа (количество исследуемых об-

разцов и четыре лунки для контролей), вставить их в рамку ИФА-планшета. Лунки с кон-
тролями обязательно включать в каждую постановку анализа.

 9.2. Заполнить бланк внесения проб.
 9.3. Приготовить раствор для промывания согласно пункта 8.2.
 9.4. Внести во все лунки планшета по 90 µl SAMPLE DILUENT .
 9.5. Внести в лунки по 10 µl контролей и исследуемых образцов: в лунку А1 –  CONTROL + , 

в лунки B1, C1 та D1 – CONTROL – , в остальные лунки - исследуемые образцы. Осто-
рожно пипетировать смесь в лунках, не допуская пенообразования. При внесении об-
разцов происходит изменение цвета раствора в лунках с фиолетового на синий. 

9.6. Заклеить стрипы клейкой пленкой и инкубировать в течение 30 min при температуре    
37 °С.

9.7. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз с 
использованием автоматического промывателя или 8-канальной пипетки следующим 
образом:

 – удалить содержимое лунок в контейнер для жидких отходов;
 – наполнить лунки не менее чем по 300 µl раствора для промывания, оставить не ме-
нее чем на 30 s;

 – аспирировать раствор из лунок, остаточный объем раствора после аспирации на 
всех этапах промывания должен составлять не более 5 µl;

 – повторить процедуру промывания еще четыре раза;
 – после последней аспирации избавиться от лишней влаги, постукивая планшетом по 
фильтровальной бумаге.

 9.8. В лунки внести по 100 µl CONJUGATE SOLUTION . Стрипы накрыть новой клейкой плен-
кой и инкубировать в течение 30 min при 37 °С.

 9.9. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз, 
как описано в пункте 9.7.

 9.10. Не касаясь дна и стенок лунок планшета, внести по 100 µl  TMB SOLUTION  в лунки.
 9.11. Инкубировать стрипы в течение 30 min в темном месте при комнатной температуре       

18-25 °С. Не использовать клейкую пленку на данном этапе.
 9.12. Для остановки ферментативной реакции внести в лунки по 100 µl  STOP SOLUTION  при-

держиваясь той же последовательности, что и при внесении TMB SOLUTION .
 9.13. Измерить на ридере ОП в каждой лунке при длине волны 450/620-695 nm в течение       

5 min после остановки реакции. До проведения измерения необходимо убедиться в  
чистоте наружной поверхности дна лунок и отсутствии пузырьков.

Учет результатов анализа можно проводить в одноволновом режиме при длине волны    
450 nm, в этом случае следует оставить лунку для установления бланка (в такую лунку вно-
сить только TMB SOLUTION  и STOP SOLUTION ). 

10. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ И ИХ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
10.1. Учет результатов анализа
Рассчитать среднее значение ОП отрицательного контроля (N

c
), уровень граничного значения 

(Cut off  - СО) и индекс позитивности образца (IP
sample

), 

 Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;     

CO = Nc + 0,25;     

IP
sample

=OD
sample

/CO;     где OD
sample

 – ОП
образца
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10.2. Достоверность результатов анализа
Данные теста считаются достоверными, если они отвечают следующим требованиям:

CONTROL + OП ≥ 1,200

CONTROL – OП ≤ 0,150

CONTROL – Nc × 0,5 ≤ Ncn ≤ Nc × 2,0

Если одно из значений ОП отрицательного контроля выходит за пределы указанного 
выше интервала, его отбрасывают и рассчитывают среднее Nc по остальным значениям ОП 
отрицательного контроля. Если более одного из значений ОП отрицательного контроля не 
отвечают указанным требованиям, то тест считается некорректным и требует повторного 
анализа. 
10.3. Интерпретация результатов

 IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕНЫЙ*

 IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

* Неопределенные образцы рекомендуется исследовать повторно. Если результаты снова 
будут в пределах неопределенных, следует произвести забор нового образца.

11. ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА
11.1. Специфичность и чувствительность

Для оценки чувствительности было проанализировано 44 образца сывороток крови, 
положительных в другой коммерческой тест-системе. Относительная чувствительность            
Vitrotest® Anti-Lamblia при этом составляла 94 %. В сравнительных исследованиях тест-системы  
Vitrotest® Anti-Lamblia с другой коммерческой тест-системой было проанализировано 231 
отрицательный образец сывороток крови доноров. При этом относительная специфичность 
набора составила 97,5 %.

11.2. Точность
Повторяемость результатов в пределах одной постановки анализа (Intra assay repeatability)

Коэффициент вариации (CV) для трех сывороток с разным уровнем специфических антител 
оценивали в 24 повторах на одной серии тест-системы. 

№ сыворотки ОП
ср

IP
ср

CV, %

38S 0,690 2,29 3,0

37S 1,646 5,47 5,8

17S 2,590 8,49 3,3

Воспроизводимость результатов между различными постановками анализа (Inter assay reproducibility)
Коэффициент вариации (CV) для трех сывороток с разным уровнем специфических ан-

тител оценивали в течение четырех дней в четырех постановках анализа, по 8 повторов в 
каждом анализе.

№ сыворотки ОП
ср

IP
ср

CV, %

38S 0,672 2,28 4,2

37S 1,615 5,47 5,6

17S 2,523 8,56 7,3

12. ОГРАНИЧЕНИЯ АНАЛИЗА
Окончательный диагноз не может быть установлен только на основании результатов се-

рологического теста, следует учитывать клинические проявления заболевания и данные 
лабораторных исследований (например, результаты выявления цист в фекальных пробах 
или трофозоитов в дуоденальном содержимом, результаты выявления антигена G.lamblia в 
фекалиях).

Нельзя полностью исключить перекрестные реакции с антителами к антигенам других па-
разитов.

Специфичные к Giardia lamblia антитела могут не проявляться у детей с устойчивым и дли-
тельным лямблиозом.

Следует заметить, что антитела класса IgG к G. lamblia могут длительное время проявлять-
ся в ИФА, даже после успешно проведенного лечения.
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13. ПРОБЛЕМЫ, КОТОРЫЕ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ИФА И 

СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ 

Возможные причины Способы устранения проблем

Высокий фон в лунках всего планшета

Загрязненный промыватель
Прочистить головку промывателя и промыть 
30 % раствором этилового спирта, затем 
дистиллированной водой

Низкое качество или загрязненность воды
Использовать очищенную воду с удельным 
сопротивлением ≥ 10 МΩ∙сm.

Использование плохо вымытой посуды Использовать химически чистую посуду

Использование дезинфицирующих средств, 
содержащих хлор

Не использовать хлорсодержащие 
дезинфицирующие средства

Использование загрязненных наконечников Использовать новые наконечники

Увеличено время инкубации или изменен 
температурный режим

Придерживаться режима инкубации согласно 
инструкции по применению

Высокий фон в отдельных рядах

Повторное внесение раствора ТМБ Раствор ТМБ вносить один раз

Загрязнение конуса автоматичной пипетки 
раствором конъюгата

Прочистить пипетку и осторожно набирать 
раствор

Загрязнен один из каналов промывателя Прочистить канал промывателя, промыть вошер

Значение ОП положительного контроля ниже установленной границы

Неправильно приготовлен или не внесен один из 
реагентов (конъюгат или раствор ТМБ)

Повторно провести ИФА, обратить внимание на 
приготовление этих реагентов

Сокращено время инкубации на одном их этапов
Проводить инкубацию согласно инструкции по 
приминению

Интенсивность окрашивания лунок не отвечает полученной ОП

Смещен оптический луч Проверить корректность работы ридера
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Номер по каталогу

Используйте инструкцию по применению

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Производитель

Предупреждение

Достаточно для проведения <n> количества исследований

Ограничение температуры

Код партии

Использовать до

Дата производства

Беречь от прямых солнечных лучей

       
Знак соответствия техническим регламентам



Vitrotest® Anti-Lamblia

СХЕМА АНАЛИЗА

min
Выдержать все реагенты не менее 30 min при 18-25 °С перед 
использованием

Внести 90µl  SAMPLE DILUENT  в лунки
(фиолетовый цвет)

Внести 10 µl контролей и образцов в лунки:
А1 – CONTROL + ,
В1, C1, D1 – CONTROL – ,
E1 и другие лунки – исследуемые образцы
(цвет изменится с фиолетового на синий)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100 µl CONJUGATE SOLUTION  в лунки
(зеленый цвет)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100 µl TMB SOLUTION  в каждую лунку

min Инкубировать 30 min в темноте при 18-25 °С 

Остановить реакцию внесением 100 μl  STOP SOLUTION

(цвет меняется с синего на жёлтый)

Определить оптическую плотность (OD) при 450/620-695 nm

 IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕННЫЙ

 IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВУЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ

Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;  

CO = Nc + 0,25;    
IP

sample
=OD

sample
/CO;

Nc - OD
mean

 для 3 CONTROL – , 
CO - Cut off , IP- индекс позитивности
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Vitrotest® Anti-Toxocara
Иммуноферментная тест-система для выявления антител к Toxocara canis

ТК058
96 анализов

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Иммуноферментная тест-система Vitrotest® Anti-Toxocara предназначена для выявления ан-

тител класса IgG к Toxocara canis в сыворотке или плазме крови человека. Тест-набор может 
быть применен как для проведения иммуноферментного анализа (ИФА) с использованием ав-
томатических пипеток и стандартного оборудования, так и для постановки на автоматическом 
иммуноферментном анализаторе открытого типа.

2. КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Токсокароз - зоонозное заболевание, обусловленное паразитированием в организме чело-

века личинок круглых червей рода Toxocara, часто протекающее с поражением внутренних ор-
ганов и глаз. Заболевание широко распространено во всех странах мира, к тому же, чаще всего 
поражаются дети. Известны несколько видов этого рода, в патологии человека наибольшее 
изучена роль Toxocara canis (гельминт, что поражает, преимущественно, семейство собачьих), 
меньше - Toxocara cati (поражает, преимущественно, представителей семейства кошачьих).

Источником инвазии для человека, главным образом, являются собаки, загрязняющие по-
чву яйцами токсокар, выделяя их вместе с фекалиями. Инфицированность собак этим гель-
минтом составляет примерно 15-50 %, но в некоторых регионах достигает 90%. Больные люди 
не являются источником инвазии, так как в их организме цикл развития токсокар неполный 
(половозрелые формы не образуются).

Люди заражаются токсокарозом при проглатывании яиц токсокар с пищей или водой, за-
грязненными выделениями животных, а также при контакте с зараженными животными. Личин-
ки, выходящие из яиц, мигрируют сквозь стенки кишечника в кровеносное русло и попадают в 
различные органы и ткани, где инкапсулируются и, сохраняя длительное время биологическую 
активность, вызывают личиночную форму заболевания. Мигрируя в организме человека, ли-
чинки травмируют ткани, оставляя некрозы и воспалительные процессы.

Клинические проявления токсокароза зависят от локализации паразитов и интенсивности 
инвазии. В клиническом течении выделяют две формы инвазии: висцеральный синдром «мигри-
рующей личинки» (visceral larva migrans) и токсокароз глаз (ocular larva migrans). Висцеральный 
токсокароз часто проявляется лихорадкой с рецидивами в течение нескольких недель, даже 
месяцев. Отмечается увеличение отдельных лимфатических узлов, наблюдается поражение 
органов дыхательной системы (бронхиты и бронхопневмонии). Практически для всех случаев 
характерна эозинофилия.

Прижизненный паразитологический диагноз токсокароза является практически невозмож-
ным, поскольку обнаружить мигрирующие личинки в организме трудно. Гистологические ис-
следования биоптатов лишь в ряде случаев позволяют выявить личинки токсокар и устано-
вить паразитологический диагноз. В то же время многочисленные исследования показали, что 
серологические исследования с использованием очищенных антигенов личинок, в частности 
иммуноферментный анализ, являются достаточно чувствительным и специфичным методом 
диагностики. На сегодняшний день этим методом обнаруживают антитела, специфичные к экс-
креторно-секреторным и соматическим антигенам личинок Toxocara canis.

3. ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Выявление антител класса IgG, специфичных к Toxocara canis в тест-системе                                            

Vitrotest® Anti-Toxocara базируется на принципе «непрямого» твердофазного ИФА при двухэтап-
ной инкубации. В лунках планшета засорбированы антигены личинок T. canis. Во время перво-
го этапа инкубации исследуемых образцов в лунках ИФА-планшета происходит связывание, 
при условии присутствия в образцах, специфичных к T. canis антител с антигенами на твердой 
фазе. Лунки отмываются для удаления несвязавшихся антител, остаются только специфиче-
ские комплексы антиген-антитело.

После этого добавляется конъюгат антивидовых анти-IgG моноклональных антител с пе-
роксидазой хрена, который связывается с иммунными комплексами на твердой фазе. Несвя-
занные компоненты удаляются во время промывки. Комплексы антиген-антитело выявляются 
путем добавления раствора хромогена 3,3',5,5'-тетраметилбензидина (ТМБ) с перекисью водо-
рода. После 30 min инкубации реакция останавливается и оптическая плотность (ОП) в лунках 
определяется на спектрофотометре при длине волны 450/620-695 nm. Значение ОП, получен-
ное для образца, позволяет выявить наличие или отсутствие антител к T. canis. Интенсивность 
желтой окраски пропорциональна количеству антител в образце. 
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4. МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ
4.1. Состав набора

ELISA STRIPS
1x96
лунок

ИФА-планшет
В каждой лунке планшета засорбированы антигены 
личинок T. сanis. Лунки можно отделять.  
12 стрипов по 8 лунок.

CONTROL + 1x0,5 ml
Положительный контроль
Раствор иммуноглобулинов, специфических к           
T. сanis, с консервантом (розовый).

CONTROL – 1x0,5 ml
Отрицательный контроль
Раствор альбумина с консервантом (желтый).

SAMPLE DILUENT 1x12 ml
Раствор для разведения сывороток
Буферный раствор с детергентом и консервантом 
(коричнево-зеленый).

CONJUGATE SOLUTION 1x12 ml

Раствор конъюгата
Буферный раствор моноклональных антител к IgG 
человека, конъюгированных с пероксидазой хре-
на, со стабилизаторами и консервантом (зелёный),
готовый к использованию. 

TMB SOLUTION 1x12 ml
Раствор ТМБ 
Раствор ТМБ, Н

2
О

2
, стабилизатор, консервант 

(бесцветный), готовый к использованию.

WASH TWEEN 20X 1x50 ml
Раствор для промывания Tw20 (20x)
20-ти кратный концентрат фосфатного буфера с 
Твином-20 и NaCl (бесцветный). 

STOP SOLUTION 1x12 ml
Стоп-реагент 
Раствор 0,5 mol/l H

2
SO4 (бесцветный),

готовый к использованию. 

Клейкая пленка (2), бланк внесения проб (1) и инструкция по применению.

4.2. Дополнительные реактивы, материалы и оборудование
 – Автоматические пипетки переменного объема на 10-1000 µl и наконечники к ним; 
 – спектрофотометр (ридер) для микропланшетов на 450/620-695 nm,
 – мерная лабораторная посуда (10-1000 ml);
 – деионизированная или дистиллированная вода;
 – термостат на 37 °С;
 – автоматический или полуавтоматический промыватель планшетов (вошер);
 – контейнеры для отходов потенциально зараженного материала;
 – таймер;
 – фильтровальная бумага;
 – одноразовые перчатки;
 – дезинфицирующие средства;
 – защитная одежда.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Предостережения
Соблюдение времени инкубации и температуры является чрезвычайно важным для корректного результата 

ИФА.
 –  не использовать компоненты тест-системы по окончанию срока годности;
 – не использовать при анализе и не смешивайте компоненты разных серий, компоненты 
из тест-систем различных нозологий или реагенты других производителей в сочетании 
с наборами Vitrotest®;

Примечание: допускается использование WASH TWEEN 20X , TMB SOLUTION   и  STOP SOLUTION  
других серий.

 – после использования реагента закрывать каждый флакон своей крышкой;
 – во время промывания контролировать наполнение и полную аспирацию раствора из 
лунок;

 – каждый раз использовать новый наконечник пипетки для внесения образцов или реа-
гентов;

 – избегать попадания прямых солнечных лучей на реагенты тест-системы;
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 –  TMB SOLUTION  должен быть бесцветным перед использованием. Если раствор окрашен 
в синий или желтый цвет его нельзя использовать. Избегать контакта   TMB SOLUTION  
с металлами или ионами металлов. Для работы используйте только чистую, тщательно 
вымытую дистиллированной водой посуду;

 –  ни в коем случае не использовать одну и ту же посуду для CONJUGATE SOLUTION  и  
TMB SOLUTION .

Производитель не несет ответственности за любые некорректные результаты и неблагоприятные случаи, 
возникшие вследствие нарушений вышеуказанных предостережений. Производитель не несет ответственности 
за визуальный учет результатов анализа (без использования спектрофотометра).

5.2. Меры безопасности
 – все реагенты набора предназначены только для in vitro диагностики и могут использо-
ваться только квалифицированным персоналом;

 – постановку анализа проводить только в одноразовых перчатках и защитных очках;
 – не допускается принимать пищу, пить, курить или пользоваться косметикой в комнате 
выполнения теста; 

 – не пипетировать растворы ртом;
 – положительный и отрицательный контроли не содержат компонентов человеческого 
происхождения;

– некоторые компоненты тест-системы содержат низкие концентрации вредных ве-
ществ и могут вызвать раздражение кожи и слизистых оболочек. При попадании 
TMB SOLUTION , STOP SOLUTION  и CONJUGATE SOLUTION  на слизистые оболочки и 
кожу необходимо немедленно промыть пораженное место большим количеством воды;

 –  в случае разбрызгивания растворов, не содержащих кислоту, например, сывороток, 
обработать поверхность дезинфицирующим средством, а затем вытереть насухо филь-
тровальной бумагой. В другом случае кислоту сначала необходимо нейтрализовать ра-
створом бикарбоната натрия, а затем вытереть поверхность, как описано выше.

5.3. Утилизация отходов
 –  жидкие отходы следует инактивировать, например, раствором перекиси водорода в ко-

нечной концентрации 6 % в течение 3 h при комнатной температуре, или гипохлоритом 
натрия в конечной концентрации 5 % в течение 30 min, или другими разрешенными де-
зинфицирующими средствами;

 – твердые отходы следует инактивировать путем автоклавирования при температуре       
121 °С в течение 1 h;

 – не автоклавировать растворы, содержащие азид натрия или гипохлорит натрия;
 – удаление инактивированных отходов проводить в соответствии с действующим нацио-

нальным законодательством;
 – удаление остальных компонентов тест-систем после использования проводить согласно 

GLP (good laboratory practice) и действующего национального законодательства в сфере 
обращения с отходами.

6. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Реагенты тест-системы стабильны в течение срока годности, указанного на этикетке, если 

их хранить при 2-8 °С. Не допускается замораживание тест-системы. Транспортировать на-
бор при температуре 2-8 °С. Допускается однократная транспортировка при температуре не 
выше 23 °С в течение двух суток.

После вскрытия первичной упаковки компоненты тест-системы являются стабильными в 
течение 3 месяцев, кроме тех, которые указаны в п. 8 настоящей Инструкции.

7. ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Образцы сыворотки или плазмы крови хранить при температуре 2-8 °С не более 3 суток 

после забора. Для более длительного хранения образцы хранить в морозильной камере 
при температуре от -20 до -70 °С. Замороженные образцы перед использованием необходи-
мо разморозить и выдержать при комнатной температуре в течение 30 min. Не использовать 
прогретые образцы. После размораживания образцы следует перемешать для достижения 
однородности. Избегать повторного замораживания-оттаивания исследуемых образцов. В 
случае помутнения сыворотки (или плазмы) освободить образец от нерастворимых включе-
ний центрифугированием при 3000 оборотов/min в течение 10-15 min. Не использовать об-
разцы сывороток (или плазмы) с выраженной липидемией, гемолизом, а также бактериаль-
ным прорастанием. На результаты анализа не влияет присутствие в образце билирубина в 
концентрации до 0,21 mg/ml (361,8 μmol/l), гемоглобина в концентрации до 10 mg/ml и тригли-
церидов в концентрации до 10 mg/ml (11,3 mmol/l).
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8. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
Очень важно выдержать все реагенты тест-системы при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 30 min 

перед использованием!

8.1. Подготовка ИФА-планшета
Для предупреждения конденсации воды в лунках необходимо открывать  только после 

выдерживания 30 min при комнатной температуре. Потом раскрыть вакуумную упаковку, 
отделить необходимое количество лунок, а остальные сразу же тщательно упаковать с 
влагопоглотителем и хранить плотно закрытыми на замок (zip-lock) при температуре 2-8 °С. 
Хранение таким образом упакованного планшета обеспечивает его стабильность в течение              
3 месяцев.

8.2. Приготовление раствора для промывания
Для приготовления раствора для промывания развести концентрат WASH TWEEN 20X  

1:20 (1+19) дистиллированной или деионизированной водой, затем перемешать. Например, 
4 ml концентрата + 76 ml воды, что достаточно для 8 лунок. В случае наличия кристаллов в 
концентрате раствора для промывания, прогреть флакон при 37 °С до полного растворения 
кристаллов (15-20 min). Разведенный раствор можно хранить при температуре 2-8 °С не бо-
лее 7 суток.

9. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
 9.1. Подготовить необходимое количество лунок для анализа (количество исследуемых об-

разцов и четыре лунки для контролей), вставить их в рамку ИФА-планшета. Лунки с кон-
тролями обязательно включать в каждую постановку анализа.

 9.2. Заполнить бланк внесения проб.
 9.3. Приготовить раствор для промывания согласно пункта 8.2.
 9.4. Внести во все лунки планшета по 90 µl SAMPLE DILUENT .
 9.5. Внести в лунки по 10 µl контролей и исследуемых образцов: в лунку А1 –  CONTROL + , 

в лунки B1, C1 та D1 – CONTROL – , в остальные лунки - исследуемые образцы. Осто-
рожно пипетировать смесь в лунках, не допуская пенообразования. При внесении об-
разцов происходит изменение цвета раствора в лунках с коричнево-зеленого на синий. 

9.6. Заклеить стрипы клейкой пленкой и инкубировать в течение 30 min при температуре     
37 °С.

9.7. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз с 
использованием автоматического промывателя или 8-канальной пипетки следующим 
образом:

 – удалить содержимое лунок в контейнер для жидких отходов;
 – наполнить лунки не менее чем по 300 µl раствора для промывания, оставить не менее 
чем на 30 s;

 – аспирировать раствор из лунок, остаточный объем раствора после аспирации на всех 
этапах промывания должен составлять не более 5 µl;

 – повторить процедуру промывания еще четыре раза;
 – после последней аспирации избавиться от лишней влаги, постукивая планшетом по 
фильтровальной бумаге.

 9.8. В лунки внести по 100 µl CONJUGATE SOLUTION . Стрипы накрыть новой клейкой плен-
кой и инкубировать в течение 30 min при 37 °С.

 9.9. По окончании инкубации осторожно снять клейкую пленку и промыть лунки пять раз, 
как описано в пункте 9.7.

 9.10. Не касаясь дна и стенок лунок планшета, внести по 100 µl TMB SOLUTION  в лунки.
 9.11. Инкубировать стрипы в течение 30 min в темном месте при комнатной температуре       

18-25 °С. Не использовать клейкую пленку на данном этапе.
 9.12. Для остановки ферментативной реакции внести в лунки по 100 µl  STOP SOLUTION  при-

держиваясь той же последовательности, что и при внесении TMB SOLUTION .
 9.13. Измерить на ридере ОП в каждой лунке при длине волны 450/620-695 nm в течение       

5 min после остановки реакции. До проведения измерения необходимо убедиться в  
чистоте наружной поверхности дна лунок и отсутствии пузырьков.

Учет результатов анализа можно проводить в одноволновом режиме при длине волны    
450 nm, в этом случае следует оставить лунку для установления бланка (в такую лунку вно-
сить только TMB SOLUTION  и STOP SOLUTION ).  

10. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ И ИХ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
10.1. Учет результатов анализа

Рассчитать среднее значение ОП отрицательного контроля (N
c
), уровень граничного 

значения (Cut off  - СО) и индекс позитивности образца (IP
sample

), 

 Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;     CO = Nc + 0,3;     IP
sample

=OD
sample

/CO;     где OD
sample

 – ОП
образца
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10.2. Достоверность результатов анализа
Данные теста считаются достоверными, если они отвечают следующим требованиям:

CONTROL + OD ≥ 1,200

CONTROL – OD ≤ 0,150

CONTROL – Nc × 0,5 ≤ Ncn ≤ Nc × 2,0

Если одно из значений ОП отрицательного контроля выходит за пределы указанного 
выше интервала, его отбрасывают и рассчитывают среднее Nc по остальным значениям ОП 
отрицательного контроля. Если более одного из значений ОП отрицательного контроля не 
отвечают указанным требованиям, то тест считается некорректным и требует повторного 
анализа. 
10.3. Интерпретация результатов

IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕНЫЙ*

IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

*Неопределенные образцы рекомендуется исследовать повторно. Если результаты снова 
будут в пределах неопределенных, следует произвести забор нового образца.

11. ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА

11.1. Специфичность и чувствительность
Для оценки чувствительности было проанализировано 97 образцов сывороток крови, 

положительных в двух других коммерческих тест-системах, относительная чувствительно-
сть Vitrotest® Anti-Toxocara при этом составляла 98 %. Кроме того, в сравнительных иссле-
дованиях тест-системы Vitrotest® Anti-Toxocara с другой коммерческой тест-системой было 
проанализировано 285 отрицательных образцов сывороток крови. При этом относительная 
специфичность набора составила 97,9 %.
11.2. Точность

Повторяемость результатов в пределах одной постановки анализа (Intra assay repeatability)
Коэффициент вариации (CV) для 3 сывороток с разным уровнем специфических антител 

оценивали в 24 повторах на одной серии тест-системы.

№ сыворотки OD
ср

IP
ср

CV, %

21L 0,449 1,36 2,2

31L 1,223 3,71 5,9

58L 0,605 1,83 4,7

Воспроизводимость результатов между различными постановками анализа (Inter assay reproducibility)
 Коэффициент вариации (CV) для 3 сывороток с разным уровнем специфических антител 

оценивали в течение 4 дней в 4 постановках анализа, по 8 повторов в каждом анализе. 

№ сыворотки OD
ср

IP
ср

CV, %

76L 1,118 3,26 4,42

78L 1,540 4,49 3,70

79L 0,484 1,41 5,43

12. ОГРАНИЧЕНИЯ АНАЛИЗА
Положительный результат в тест-системе Vitrotest® Anti-Toxocara является свидетельством 

наличия у пациента антител класса IgG, специфичных к Toxocara canis. Наличие антител это-
го класса у новорожденных не является доказательством инвазии Toxocara canis.

Неопределенные результаты могут свидетельствовать о инвазии Toxocara canis в анам-
незе.

Отрицательный результат в тест-системе Vitrotest® Anti-Toxocara свидетельствует об от-
сутствии в исследуемом образце антител, специфичных к Toxocara canis, или концентрация 
специфических антител ниже предела чувствительности анализа.
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Окончательный диагноз не может быть установлен только на основании результатов се-
рологического теста. При установлении диагноза следует учитывать результаты комплекса 
лабораторных и инструментальных исследований, а также клинические проявления заболе-
вания. Нельзя полностью исключить перекрестные реакции с антителами к антигенам дру-
гих гельминтов.

13. ПРОБЛЕМЫ, КОТОРЫЕ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ИФА И 
СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ 

Возможные причины Способы устранения проблем

Высокий фон в лунках всего планшета

Загрязненный промыватель
Прочистить головку промывателя и промыть 
30 % раствором этилового спирта, затем 
дистиллированной водой

Низкое качество или загрязненность воды
Использовать очищенную воду с удельным 
сопротивлением ≥ 10 МΩ∙см.

Использование плохо вымытой посуды Использовать химически чистую посуду

Использование дезинфицирующих средств, 
содержащих хлор

Не использовать хлорсодержащие 
дезинфицирующие средства

Использование загрязненных 
наконечников

Использовать новые наконечники

Увеличено время инкубации или изменен 
температурный режим

Придерживаться режима инкубации 
согласно инструкции по применению

Высокий фон в отдельных рядах
Повторное внесение раствора ТМБ Раствор ТМБ вносить один раз

Загрязнение конуса автоматичной пипетки 
раствором конъюгата

Прочистить пипетку и осторожно набирать 
раствор

Загрязнен один из каналов промывателя
Прочистить канал промывателя, промыть 
вошер

Значение ОП положительного контроля ниже установленной границы
Неправильно приготовлен или не внесен 
один из реагентов (конъюгат или раствор 
ТМБ)

Повторно провести ИФА, обратить 
внимание на приготовление этих реагентов

Сокращено время инкубации на одном их 
этапов

Проводить инкубацию согласно инструкции
по применению

Интенсивность окрашивания лунок не отвечает полученной ОП
Смещен оптический луч Проверить корректность работы ридера
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По вопросами и пожеланиями относительно работы изделия обращайтесь к производителю:

  ООО «Витротест Биореагент», 
                      ул. М. Бойчука 18 б, оф. 56, г. Киев, 01103, Украина (юридический адрес)
                      ул. Курортная, дом. 11, г. Київ, 04075, Украина (местонахождение производства)

                      тел.: +38 (044) 222-76-72, +38 (097) 222-76-72
e-mail: info@vitrotest.ua,  www.vitrotest.ua

ГРАФИЧЕСКИЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

Номер по каталогу

Используйте инструкцию по применению

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Производитель

Предупреждение

Достаточно для проведения <n> количества исследований

Ограничение температуры

Код партии

Использовать до

Дата производства

Беречь от прямых солнечных лучей

       
Знак соответствия техническим регламентам



Vitrotest® Anti-Toxocara

СХЕМА АНАЛИЗА

min
Выдержать все реагенты не менее 30 min при 18-25 °С перед 
использованием

Внести 90 µl  SAMPLE DILUENT  в лунки
(коричнево-зеленый цвет)

Внести 10 µl контролей и образцов в лунки:
А1 – CONTROL + ,
В1, C1, D1 – CONTROL – ,
E1 и другие лунки – исследуемые образцы
(цвет изменится с коричнево-зеленого на синий)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100µl CONJUGATE SOLUTION  в лунки
(зеленый цвет)

30 37
°Cmin Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 30 min при 37 °С

Промыть лунки 5 раз разведённым 1:20 (1+19) раствором для промывания  
Tw20 (300 µl в лунку)

Добавить 100 µl TMB SOLUTION  в каждую лунку

min Инкубировать 30 min в темноте при 18-25 °С 

Остановить реакцию внесением 100 μl  STOP SOLUTION

(цвет меняется с синего на жёлтый)

Определить оптическую плотность (OD) при 450/620-695 nm

 IP
sample

 > 1,1 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

0,9 ≤ IP
sample

 ≤ 1,1 НЕОПРЕДЕЛЕННЫЙ

 IP
sample

 < 0,9 ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3) / 3;  

CO = Nc + 0,3;    
IP

sample
=OD

sample
/CO;

Nc - OD
mean

 для 3 CONTROL – , 
CO - Cut off , IP- индекс позитивности

УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ
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chemisch-technischen Produkten und
Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H.
IZ-NOE Sued
Hondastrasse, Objekt M55
2351 Wr. Neudorf
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Certification Mark:

 
Scope of Certificate: Design, development, production and distribution of 

in-vitro diagnostic reagents and testkits in the areas of 
immunological detection of infectious diseases, 
immunochemistry/immunology/clinical chemistry 
biomarkers (analytes: enzymes, substrates,
electrolytes reagents; controls/standards/calibrators), 
urinalysis, haematology, haemostasis and 
immunohaematology (blood grouping).
Distribution of in-vitro diagnostic instruments including 
accessories for immunology, clinical chemistry, 
haematology, haemostasis and urinalysis.

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the company mentioned 
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the 
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification 
regulation of TÜV SÜD Group have to be complied with. For details and certificate validity see: 
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STATEMENT 
 

We, EKVITESTLAB LLC, having a registered office at Velyka Vasylkivska 
street 114, Kyiv, 03150, Ukraine assign SRL SANMEDICO having a registered 
office at A. Corobceanu street 7A, apt. 9, Chişinău MD-2012, Moldova, as 
authorized representative in correspondence with the conditions of directive 
98/79/EEC. 

We declare that the company mentioned above is authorized to register, 
notify, renew or modify the registration of medical devices on the territory of the 
Republic of Moldova. 
 
 
Date: 03 January 2023 
 
 
 
Signature: _____________________ 
                   Director, Anna Yurchuk                                                                                                            
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MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION BODY

«CONFORMITY ASSESSMENT BODY «PROMSTANDART», LLC
certifies that the enterprise

E K V ITE S TLA B
Limited Liability Company

registration code 38745936
legal address:

Ukraine, 03150, Kyiv, 114 Velyka Vasylkivska street,

manufacturer's address:
Ukraine, 04212, Kyiv, 60/2 Peremohy Avenue

has established and applies quality management system for 
development, production, storage and sale 

of ELISA kits for in vitro diagnostic

Audit, № report 2020/015-20.2.1 
confirmed that the requirements

ISO 13485:2016
«Medical devices — Quality management systems — 

Requirements for regulatory purposes»
are performed.

The control o f conform ity o f the certified quality management system to the requirem ents o f the specified 
standard is carried out by means o f supervisory audit, the periodicity and procedures of which are regulated by

the program.

Certificate registration number

Registered

Valid until

Director of Certification Bo 
«CAB «PROMSTANDART»,

№ UA .Q M S.00014-21  

06 April 2021 

-April 2024

Ґ

80156
DSTIT ENISO/IEC 17021-1

О

3d by telephone: (056) 742-82-39 
PROMSTANDART», LLC: prom-standart.com.ua
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Lot:

Catalog number:

Adhesive film
Sera identification plan

lnstruction for use

Quality control certificate

Street Velyka Vasylkivska 114,
Kyiv, Ukraine, 03150

Tel: +38(044)-334-89-87
e-mai | : i nfo@equitest.com.ua
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CERTIFICATE OF ANALYSIS
ELISA kit for the qualitative detection of surface antigen of hepatitis B virus

(EQUI HBsAg>
Date of manufacture:

Expiration date:

Contents of the ELISA kit and expiration

Golor, quantitY and volume
(other characteristics)

2212-01

Et-o11

2022-12-14

2024-04-14

date of components

96

Lot and expiration date

2212-01 t2024-06-08

2212-01 12024-06-12

2212-01 12024-06-09
2212-02 1 2024-06-09

2212-01 12024-06-09

2212-01 12024-06-06

2212-01 12024-12-22

2209-01 12024-09-06

2209-01 12024-09-09

Unlimited
Unlimited
Unlimited
Unlimited

Anna Demchenko

1 pc., Vacuum packing (metallized packing with
Zip-Lock)

Pink liquid 1x1,6 ml

Yellow liquid 2x1,6 ml

Violet liquid 1x0,8 ml

Pink liquid 1x8,0 ml

Colorless liquid 1 x 13,0 ml

Colorless liquid 1x50,0 ml

Colorless liquid 1x13,0 ml

1 pc.

1 pc.

1 item (edition 9)

1 item

Characteristics of ELISA kit

Component

FrRrPSl

EoNrRoLl-.-l

EoNrRoTF

EONJnTx-]
FiLlcoNll
SOLNTTMBI

N IWASH

lndicator
Technical

documentation
reouirements

Reference value

Positive control OD (450/620 nm) > 1,5 3,699

Negative control OD lot 22'12'01(450/620 nm) < 0,100 0,004

Negative control OD lot 2212'02 (450/620 nm) < 0,100 0,004

Sensitivity on the sera control panel 100 % 100 %

Specificity on the sera control panel 100 To 100 o/o

nnatyticatsensitivity when detected HBsAg on a sample Third

International Standart for HBsAg (National Institute for

Biological Standards and Control)

0,1 lU/ml 0.05lU/ml

Gonclusion: ELISA kit for the qualitative detection of surface antigen of hepatitis B virus (EQUI

HBsAg> lot 22,12-01 meets the specifications of F-4.2-04-l-HBsAg File on medical device for in

vitro diagnosis "EQUI HBsAg" and instruction for use.

Deputy Director, production department
Ekvitestlab LLG

oate &O" 04- fl,9t3
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EQUI HBsAg
ИФА-набор для качественного обнаружения поверхностного 

антигена вируса гепатита B

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Набор «EQUI HBsAg» предназначен для качественного обнаружения 

поверхностного антигена вируса гепатита B (HBsAg) в сыворотке или 
плазме крови человека методом иммуноферментного анализа (ИФА) с 
целью диагностики гепатита В и скрининга донорской крови. Процедура 
анализа рассчитана как для ручной постановки с автоматическими 
пипетками и стандартным оборудованием, так и для автоматического 
иммуноферментного анализатора «открытого» типа.

Целевая группа: доноры; лица-потребители инъекционных наркотиков; 
реципиенты крови или органов; беременные женщины; дети, рожденные 
от инфицированных матерей; лица, инфицированные ВИЧ; пациенты с 
симптомами заболеваний печени; пациенты гемодиализа.

Применение: ИФА-набор применяется в клинических диагностических 
лабораториях, станциях переливания крови, а также в других учреждениях, 
работающих в области in vitro диагностики.

2. КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Одним из распространенных заболеваний печени является гепатит В. Его 

этиологический агент – вирус гепатита В (ВГВ). ВГВ относится к семейству 
Hepadnaviridae и содержит двухцепочечную ДНК. Инфекционной формой 
вируса являются так называемые частицы Дейна диаметром 42-49 nm, в 
белковом составе которых основными являются поверхностный антиген 
(HBsAg) и коровой антиген (HBcAg).

Клиническая картина гепатита В не позволяет диагностировать его 
длительное время и отличить от других вирусных гепатитов. Поэтому для 
скрининговых исследований и подтверждения диагноза важную роль играет 
лабораторная диагностика, особенно выявление антигенов ВГВ и антител 
к ним методом ИФА. Первым и основным маркером гепатита В является 
HBsAg, проявляющийся в крови через 3-5 недель после инфицирования. 
Приблизительно в то же время в крови можно обнаружить ДНК ВГВ и HBeAg, 
который считается маркером активной репликации вируса и «заразности» 
крови. ВОЗ рекомендует проводить проверку всей донорской крови на HBsAg, 
чтобы предотвратить трансмиссивную передачу ВГВ. Через 2-3 недели после 
появления HBsAg появляются антитела IgM к коровому антигену HBcAg, а 
вскоре после них – анти-HBcore IgG, быстро достигающие высоких уровней. 
Выздоровление от острого гепатита В сопровождается выведением вируса 
из организма, перестают выявляться HBsAg и анти-HBc IgM, появляются 
антитела к HBeAg. Антитела IgG к коровому антигену персистируют в течение 
всей жизни и являются маркером имеющегося или перенесенного гепатита 
В, их уровень в крови снижается медленно. Через несколько месяцев после 
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исчезновения из крови HBsAg начинают выявляться анти-HBs антитела, 
свидетельствующие о перенесенном гепатите В и наличии иммунитета. В 
период «серологического окна» между выводом HBsAg и появлением анти-
HBs антител маркером инфекции ВГВ являются суммарные антитела к 
коровому антигену, также могут проявляться анти-HBe антитела.

Если после острой фазы не происходит элиминация вируса и не 
появляются анти-HBs антитела, развивается хронический гепатит B. HBsAg 
продолжает определяться более 6 месяцев, его количество в крови может 
значительно колебаться. На репликативной стадии хронического гепатита В 
находится ДНК вируса и HBeAg, антител к HBeAg нет.

ВОЗ рекомендует диагностировать острый гепатит В при наличии HBsAg 
и антител IgM к HBcAg, а хронический – при устойчивом присутствии HBsAg 
в течение не менее шести месяцев.

Главным средством профилактики гепатита В является 
вакцинация, рекомендованная в первую очередь новорожденным. 
После вакцинации организмом продуцируются анти-HBs антитела 
и формируется иммунитет у лиц, не соприкасавшихся с вирусом 
гепатита В. Наличие анти-HBs антител на уровне более 10 IU/l 
(МЕ/л) принято считать нижним пределом протективного иммунитета 
вследствие вакцинации или перенесенного гепатита В.

3. ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Обнаружение HBsAg в ИФА-наборе «EQUI HBsAg» базируется на принципе 

«сэндвич»-варианта твердофазного ИФА в одноэтапной инкубации. В лунках 
планшета засорбированы моноклональные антитела, специфические 
к HBsAg. В каждую лунку добавляются образцы сыворотки или плазмы 
пациента и конъюгат специфических к HBsAg антител с пероксидазой 
хрена. Во время инкубации исследуемых образцов и пероксидазного 
конъюгата в лунках планшета HBsAg, при наличии в образцах, связывается 
как с первыми антителами на твердой фазе, так и со вторыми антителами, 
конъюгированными с пероксидазой хрена, образуя «сэндвич» антитело 
-антиген-антитело. Несвязанные компоненты удаляются при отмывании. 
Иммунные комплексы обнаруживаются путем добавления раствора 
хромогена 3,3’,5,5’-тетраметилбензидина (ТМБ) с перекисью водорода. 
После 30-минутной инкубации реакция останавливается добавлением 
стоп-раствора. Оптическая плотность (ОП) в лунках определяется на 
спектрофотометре при длине волны 450/620-695 nm. Интенсивность желтой 
окраски пропорциональна количеству HBsAg в образце.

4. МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ
4.1. Состав набора
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STRIPS 1 x 96 
лунок

Планшет ИФА
В каждой лунке планшета засорбированы 
моноклональные антитела к HBsAg. Лунки можно 
отделять. После первого открытия храните 
неиспользованные стрипы в упаковке при 
температуре 2-8°C не более 6 месяцев

CONTROL + 1 x 1,6 ml

Позитивный контроль
Раствор поверхностного антигена вируса гепатита В 
в буфере с альбумином и консервантом (розовый). 
Хранить при температуре 2-8°C

CONTROL - 2 x 1,6 ml
Негативный контроль
Негативная сыворотка крови человека с консервантом 
(желтый). Хранить при температуре 2-8°C

CONJ 11x 1 x 0,8 ml

Конъюгат (11х концентрат) 
11-кратный концентрат конъюгата 
моноклональных антител к HBsAg с 
пероксидазой хрена в буферном растворе со 
стабилизаторами и консервантом (фиолетовый). 
Развести конъюгат (11х) 1:11 раствором для 
разведения конъюгата перед использованием 
(например, 50 µl концентрата + 500 µl раствора для 
разведения конъюгата, достаточно для 8 лунок). 
Разбавленный раствор хранить при температуре 
2-8°С не более 1 суток

DIL CONJ 1 x 8 ml

Раствор для разведения конъюгата
Буферный раствор с белками сыворотки крови 
крупного рогатого скота и иммуноглобулинами мыши 
с консервантом (розовый). Хранить при температуре 
2-8°C

SOLN TMB   1 x 13 ml
Раствор ТМБ (готов к использованию)
Раствор ТМБ, Н2О2, стабилизатор, консервант 
(бесцветный). Хранить при температуре 2-8°C

TWEEN WASH 20x 1 x 50 ml

Раствор для промывки TWEEN (20x концентрат) 
20-кратный концентрат фосфатного буфера с 
Твином-20 (бесцветный). Развести раствор для 
промывки TWEEN (20х) 1:20 дистиллированной или 
деионизированной водой (например, 5 ml концентрата 
+ 95 ml воды для 8 лунок) перед использованием. 
Разбавленный раствор хранить при температуре 
2-8°С не более 7 суток

SOLN STOP 1 x 13 ml
Стоп-раствор (готов к использованию)
Раствор 0,5  mol H2SO4 (бесцветный). Хранить при 
температуре 2-8°C

В состав набора входят: клейкая пленка (1 шт.), схема внесения образцов 
(1 шт.), лист контрольных испытаний и инструкция по применению. 
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4.2.Дополнительные реактивы, материалы и оборудование
Автоматические пипетки переменного объема на 10–1000 µl и наконечники 

к ним, мерная лабораторная посуда (10–1000 ml), деионизированная 
или дистиллированная вода, термошейкер на 37°С или термостат на 
42°С, автоматический или полуавтоматический промыватель планшетов 
(вошер), спектрофотометр (ридер) для микропланшетов на 450/620-695 
nm, соответствующие контейнеры для отходов потенциально зараженного 
материала, таймер, фильтровальная бумага, одноразовые неопудренные 
перчатки, дезинфицирующие средства.

5. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ И ТЕХНИКА БЕЗОПАСНОСТИ
5.1. Предостережение
Перед проведением анализа внимательно ознакомьтесь с инструкцией 

по применению. Достоверность результата зависит от четкого 
следования процедуре анализа.

–	не используйте компоненты ИФА-набора после окончания срока 
годности;

–	не используйте во время анализа и не смешивайте компоненты разных 
серий, компоненты из наборов разных нозологий или реагенты других 
производителей в сочетании с набором «EQUI HBsAg»;

–	не замораживайте ИФА-набор или его компоненты;
–	после использования реагента закрывайте каждый флакон своей 

крышкой;
–	во время промывания контролируйте наполнение и полную аспирацию 

раствора из лунок;
–	каждый раз используйте новый наконечник пипетки для внесения 

образцов или реагентов;
–	избегайте попадания прямых солнечных лучей на реагенты ИФА-

набора;
–	 SOLN TMB   должен быть бесцветным перед использованием. Если 

раствор окрашен в синий или желтый цвет, его нельзя использовать. 
Избегайте контакта SOLN TMB   с металлами или ионами металлов. 
Для работы используйте только чистую, тщательно выполосканную 
дистиллированной водой посуду;

–	не используйте реагенты, цвет которых не соответствует указанному в 
пункте 4.1;

–	ни в коем случае не используйте одну и ту же посуду для рствора 
коньюгата и SOLN TMB ;

–	не проводите визуальный учет результатов анализа (без использования 
ридера);

–	дополнительное оборудование, находящееся в непосредственном 
контакте с биологическим материалом или компонентами набора, 
считается загрязненным и нуждается в очищении и обеззараживании;



7/16Редакция 8 от 21.09.2021г.

–	ИФА-набор предназначен для 96 анализов. Компоненты после 
использования и остатки неиспользованных компонентов должны 
быть утилизированы.

5.2. Техника безопасности
–	все реагенты набора предназначены только для лабораторного 

профессионального применения в in vitro диагностике и могут 
использоваться только квалифицированным персоналом;

–	постановку анализа проводить только в одноразовых неопудреных 
перчатках и защитных очках;

–	не допускается принимать пищу, пить, курить или пользоваться 
косметикой в комнате проведения теста;

–	не пипетировать растворы ртом;
–	 CONTROL +   ИФА-набора «EQUI HBsAg» содержит очищенный 

поверхностный антиген вируса гепатита В, выделенный с 
инактивированным прогреванием сыворотки крови человека, в которой 
не было обнаружено антител к ВИЧ1/2, ВГС и Treponema pallidum, однако 
работать с контролем следует как с потенциально инфекционным 
материалом;

–	 CONTROL -   ИФА-набора «EQUI HBsAg» протестирован и признан 
отрицательным на HBsAg и антитела к ВИЧ1/2, ВГС, Treponema pallidum, 
однако обращаться с контролем и исследуемыми образцами следует 
как с потенциально опасным инфекционным материалом;

–	некоторые компоненты набора содержат низкие концентрации 
вредных веществ и могут вызвать раздражение кожи и слизистых. При 
попадании SOLN TMB   , SOLN STOP    и раствора конъюгата на слизистые 
или кожу, необходимо немедленно промыть пораженное место 
большим количеством воды;

–	в случае разбрызгивания растворов, не содержащих кислоту, например, 
сывороток, обработать поверхность дезинфицирующим средством, 
а затем насухо вытереть фильтровальной бумагой. В ином случае 
кислоту необходимо сначала нейтрализовать раствором бикарбоната 
натрия, а затем вытереть поверхность, как описано выше.

5.3. Инактивация и утилизация отходов
–	жидкие отходы необходимо инактивировать, например, раствором 

перекиси водорода в конечной концентрации 6% в течение 3 часов 
при комнатной температуре или гипохлоритом натрия в конечной 
концентрации 5% в течение 30 минут или другими разрешенными 
дезинфицирующими средствами;

–	твердые отходы следует инактивировать путем автоклавирования при 
температуре стерилизации не меньше 132°С;

–	не автоклавируйте растворы, содержащие азид натрия или гипохлорит 
натрия;

–	утилизацию инактивированных отходов проводить в соответствии с 
действующим национальным законодательством.
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6. ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА
ИФА-набор  стабилен в течение срока годности, указанного на этикетке, 

если его хранить при температуре 2-8°С. Транспортировать набор при 
температуре 2-8°С. Допускается одноразовая транспортировка при 
температуре не выше 23°С в течение двух суток.

7. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОТБОРУ, ТРАНСПОРТИРОВКЕ И 
ХРАНЕНИЮ ОБРАЗЦОВ

Кровь необходимо отбирать из вены в стерильную пробирку. Пробирка 
должна быть промаркирована с указанием идентификационных 
данных пациента и даты отбора образца. Цельную кровь до отделения 
сыворотки можно хранить до 24 часов при температуре 2-8°С, не допуская 
замораживания.

Сыворотку или плазму крови можно хранить при температуре 2-8°С не 
более 3 суток. Допускается более продолжительное хранение замороженной 
сыворотки при температуре -20°С или -70°С. ЗЗамороженные образцы 
перед использованием следует разморозить и выдержать при комнатной 
температуре в течение 30 минут. После размораживания образцы 
следует перемешать для достижения однородности. Избегать повторного 
замораживания-оттаивания исследуемых образцов. В случае помутнения 
сыворотки (или плазмы) освобождаются от нерастворенных включений 
центрифугированием при 3000 об/мин в течение 10-15 минут. Не следует 
использовать образцы сывороток с выраженной липидемией, гемолизом, а 
также бактериальным проростом.

Образцы сывороток транспортировать в термоизоляционных 
контейнерах. Для этого закрытые промаркированные пробирки необходимо 
поместить в полиэтиленовый пакет, плотно запечатать и положить в центре 
термоконтейнера. Замороженные хладагенты положить на дно вдоль 
боковых стенок термоконтейнера и накрыть ими образцы сывороток.

8. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
Примечание: Перед использованием выдержите все компоненты ИФА-

набора при комнатной температуре 18-25°С в течение 30 минут!

8.1. Подготовка планшета ИФА
Для предупреждения конденсации воды в лунках открывайте 

STRIPS   только после выдерживания 30 минут при комнатной температуре. 
Раскройте вакуумную упаковку, отделите необходимое количество лунок, 
а остальное сразу же тщательно упакуйте с влагопоглотителем и храните 
плотно закрытыми на замок zip-lock при температуре 2-8°С. Хранение 
упакованного таким образом планшета обеспечивает его стабильность в 
течение 6 месяцев.

8.2. Приготовление промывочного раствора
Для приготовления раствора для промывания разведите TWEEN WASH 20x  

1:20 (1+19) дистиллированной или деионизированной водой, потом 
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перемешайте. Например, 5 ml концентрата +  95 ml воды, чего достаточно для 
8 лунок. При наличии кристаллов в концентрате раствора для промывания 
прогрейте флакон при температуре 37°С до полного растворения кристаллов 
(15–20 минут). Разведенный раствор можно хранить при температуре 2-8°С 
не более 7 суток.

8.3. Приготовление раствора конъюгата
Рабочее разведение конъюгата готовится следующим образом: разведите 

CONJ 11x  (фиолетовый) в чистом флаконе раствором DIL CONJ  (розовый) в 
соотношении 1:11 (то есть, 1+10), раствор окрашивается в фиолетовый цвет. 
Например, для 8 лунок анализа добавить до 500 μl DIL CONJ  50 μl CONJ 11x . 
Раствор конъюгата в рабочем разведении стабильный в течение суток при 
условии хранения при температуре 2-8°С.

9. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
9.1.	Подготовьте необходимое количество лунок для анализа (четыре лунки 

для контролей и необходимое количество для исследуемых образцов), 
вставьте их в рамку планшета ИФА. Лунки с контролями обязательно 
включайте в каждую постановку анализа.

9.2.	 Заполните схему внесения образцов.
9.3.	 Приготовьте раствор для промывания в соответствии с пунктом 8.2.
9.4.	 Приготовьте раствор конъюгата согласно пункту  8.3.
9.5.	 Внесите в лунки по 100 μl контролей и исследуемых образцов: 

CONTROL +   – в лунку А1,
CONTROL -   – в лунки В1, C1, D1, 
в остальные лунки – исследуемые образцы.

9.6.	 Внесите в лунки по 50 μl раствора конъюгата поверх контролей и 
исследуемых образцов. Для предотвращения кросконтаминации 
образцов внесите раствор конъюгата, не касаясь содержания лунок. 
Осторожно постукивая по планшету, перемешайте смесь в лунках.

9.7.	Заклейте стрипы клейкой пленкой и инкубируйте в течение 120 минут 
при 37°С и постоянном орбитальном перемешивании содержимого 
лунок со скоростью 300 об/мин. Инкубацию образцов с конъюгатом 
в лунках ИФА-планшета можно проводить в течение 120 минут при 
температуре 42°С в статическом режиме. Однако при этом может 
наблюдаться снижение специфичности анализа.

9.8.	По окончании инкубации аккуратно снимите клейкую пленку и промойте 
лунки пять раз с использованием автоматического промывателя или 
8-канальной пипетки следующим образом:
– удалите содержимое лунок в контейнер для жидких отходов; 
– наполните лунки стрипов не менее чем по 300 μl раствором для 
промывания, оставьте не менее, чем на 30 секунд;
– аспирируйте раствор из лунок. Остаточный объем раствора после 
каждого этапа аспирации должен составлять не больше 5 μl;
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– повторите процедуру промывания еще пять раз;
– после последней аспирации избавьтесь от лишней влаги, постукивая 
планшетом по фильтровальной бумаге.

9.9.	Внесите в лунки по  100 μl SOLN TMB , не касаясь дна и стенок лунок 
планшета.

9.10.	Инкубируйте стрипы в течение 30 минут в темном месте при комнатной 
температуре 18-25°С. Не используйте клейкую пленку на данном этапе.

9.11.	Внесите в лунки стрипов по 100 μl SOLN STOP     для остановки 
ферментативной реакции, придерживаясь той же последовательности, 
что и при внесении SOLN TMB . Во время внесения происходит изменение 
цвета раствора с голубого на желтый, в лунках с прозрачным раствором 
незначительно меняется оттенок.

9.12.	Измерьте на ридере ОП в каждой лунке при длине волны 450/620-
695 nm в течение 5 минут после остановки реакции. До проведения 
измерения убедитесь в чистоте внешней поверхности дна лунок и 
отсутствии пузырьков.

Учет результатов анализа можно проводить в одноволновом режиме 
при длине волны 450 nm, в этом случае оставьте лунку для установления 
бланка (в такую лунку внесите только SOLN TMB   и SOLN STOP ).

10. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ И ИХ ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
10.1. Учет результатов анализа 
Рассчитать среднее значение ОП негативного контроля (Nc) уровень 

граничного значения (Cut off - СО).

Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3)/3;     CO = Nc + 0,07

10.2. Контроль достоверности результатов анализа
Данные теста считаются достоверными, если они соответствуют 

следующим требованиям:
CONTROL + OП ≥ 1,5
CONTROL - OП ≤ 0,100

CONTROL - Nc × 0,5 ≤ Ncn ≤ Nc × 2,0
где Ncn – ОП каждого 

повтора Nc
Если  одно из значений ОП негативного контроля выходит за пределы 

указанного выше интервала, его отбрасывают и рассчитываю Nc по 
остальным значениям ОП негативного контроля. Если более одного 
значения ОП негативного контроля не отвечает указанным требованиям, то 
тест считается некорректным и требует повторного проведения.
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10.3. Интерпретация результатов

ODsample  ≥ CO ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

ODsample  < CO ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ**
, где ODsample – ОП 
                   образца

* Первоначально положительные образцы должны быть исследованы 
повторно в двух лунках ИФА-набора «EQUI HBsAg». После повторного 
тестирования положительными считаются образцы, оптическая плотность 
которых хотя бы в одном из повторов превышает граничное значение. 
Если при повторном тестировании оптическая плотность образца в обоих 
повторах ниже граничного значения, такой образец считать отрицательным.

Результаты для образцов, ОП которых равно граничному значению или 
находится в пределах ±10%, следует интерпретировать осторожно. Такие 
образцы должны быть исследованы повторно в двух лунках набора «EQUI 
HBsAg». Если при повторном тестировании ODsample снова находится в 
пределах ±10% граничного значения, следует провести отбор и анализ 
нового образца.

** Образцы со значением оптической плотности ниже граничного значения 
считаются отрицательными в ИФА-наборе «EQUI HBsAg». Однако результаты 
в пределах 10% ниже граничного значения следует интерпретировать с 
осторожностью (рекомендуется повторно исследовать такие образцы в 
двух лунках набора ИФА).

11. ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА
11.1. Аналитические характеристики
Прецизионность
Воспроизводимость результатов в пределах одной постановки анали-

за (Intra assay repeatability)
Коэффициент вариации (CV) для двух сывороток с разной концентрацией 

поверхностного антигена оценивали в 32 повторах на одной серии ИФА-
наборов.

№ сыровотки ОПср CV, %
2 1,809 3,3

45/15 0,922 3,7
Воспроизводимость результатов между разными постановками анализа 
(Inter assay reproducibility)

Коэффициент вариации (CV) для двух сывороток с разным уровнем 
специфических антител оценивали в течение 4 дней в 4 постановках 
анализа по 8 повторов в каждом анализе.

№ сыровотки ОПср CV, %
2 1,827 5,6

45/15 0,936 5,8
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Аналитическая чувствительность
Предел чувствительности анализа по обнаружению поверхностного 

антигена вируса гепатита В определяли на Британском стандартном образце 
07/288-010 для HBsAg (Национальный институт биологических стандартов 
Соединенного королевства, NIBSC) и подтверждали с использованием 
Третьего Международного Стандарта для HBsAg 12/226 (Third International 
Standard for HBsAg, производства NIBSC). Предел чувствительности ИФА-
набора «EQUI HBsAg» составил 0,05 IU/ml (МЕ/мл).

Аналитическая специфичность
На результат анализа не влияет присутствие в образце билирубина в 

концентрации до 0,1 mg/ml (172,3 µmol/l), гемоглобина в концентрации до 5 
mg/ml и триглицеридов в концентрации до 10 mg/ml (11,3 mmol/ l).

11.2. Диагностические характеристики
Для определения клинической чувствительности и специфичности 

наборов «EQUI HBsAg» использовали 57 образцов сывороток, полученных 
от пациентов с диагнозом гепатит В, и 294 образца сывороток клинически 
здоровых доноров (сероотрицательных по отношению к вирусу гепатита 
В). Кроме того, были использованы образцы из коммерческих панелей 
производства «SeraCare Life Sciences» (США). По результатам анализа 
клиническая чувствительность ИФА-набора составляет 100%, клиническая 
специфичность – 100%.

Исследование характеристик метода по сравнению с аналогичной 
коммерческой тест-системой проводилось на целевой группе беременных 
женщин (171 образец). Для выборки беременных женщин относительная 
специфичность составляла 100%, процент совпадения – 100%.

Положительная прогностическая ценность (PPV) ИФА-набора 
«EQUI HBsAg» составляет 100%, отрицательная прогностическая 
ценность (NPV) – 100%.

12. ОГРАНИЧЕНИЕ АНАЛИЗА
Отрицательный результат в ИФА-наборе «EQUI HBsAg» показывает, что 

тестируемый образец не содержит HBsAg или его концентрация ниже 0,05 
IU/ml (МЕ/мл). Поскольку образец может содержать HBsAg в очень низкой 
концентрации, отрицательный результат в ИФА-наборе «EQUI HBsAg» не 
позволяет полностью исключить инфицирование вирусом гепатита В. 

Кроме того, в литературных источниках описаны некоторые примеры 
вирусного гепатита В (острого или хронического), когда в образце 
обнаруживалась вирусная ДНК при отсутствии HBsAg. В таких случаях 
полезным будет исследование образца на другие маркеры вирусного 
гепатита В, выявление ДНК и оценка биохимических показателей сыворотки 
крови пациента. 
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Для верификации специфичности реакции каждый положительный 
результат (согласно критериям интерпретации ИФА-набора «EQUI HBsAg») 
необходимо подтвердить в нейтрализационном ИФА с использованием 
комплекта реагентов «EQUI HBsAg Confirmation». Для корректной 
диагностики гепатита В рекомендуется провести исследование образца 
на наличие специфических антител классов IgM и IgG к НВcore антигену 
и антител к HBsAg (например, в ИФА-наборах «EQUI HBcore IgM», «EQUI 
HBcore IgG» и «EQUI anti-HBs», соответственно).

В целях нивелирования ложноположительных результатов, вызванных 
наличием в образцах сывороток крови человека антител, специфических 
к иммуноглобулинам мыши, в ИФА-наборе используется специальный 
блок-компонент, препятствующий формированию иммунных комплексов 
с антимышиными антителами (англ. HAMA) на твердой фазе.

13. ТРУДНОСТИ, КОТОРЫЕ МОГУТ ВОЗНИКНУТЬ ПРИ 
ПРОВЕДЕНИИ ИФА

Высокий фон в лунках всего планшета может возникнуть из-за:
– загрязненного промывателя;
– низкого качества или загрязнения воды;
– использования плохо помытой посуды;
– использования дезинфицирующих средств, содержащих хлор;
– использования загрязненных наконечников;
– увеличения времени инкубации или изменения температурного 

режима.
Высокий фон в отдельных рядах может быть связан с:
– повторным внесением раствора ТМБ;
–загрязнением конуса автоматической пипетки раствором конъюгата;
– загрязнением одного из каналов промывателя.

Полученное значение ОП положительного контроля ниже 
установленной границы, если:

– неправильно приготовлен или не внесен один из реагентов (раствор 
конъюгата или раствор ТМБ);

– сокращено время инкубации на одном из этапов.
Интенсивность окрашивания лунок не соответствует 

полученной оптической плотности. Это может свидетельствовать о 
смещенном оптическом луче.
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Производитель 

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Номер по каталогу

Дата изготовления

Использовать до

Код партии

Температурное ограничение

Содержит достаточно для (n-) испытаний
Предостережение, ознакомиться с сопроводительными 
документами
Ознакомление с инструкцией по применению  

Беречь от прямых солнечных лучей 

Знак соответствия техническим регламентам
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С вопросами и пожеланиями по работе набора обращайтесь к производителю:

ООО «Эквитестлаб»
ул. Большая Васильковская 114, г. Киев, Украина, 03150

проспект Победы 60/2, г. Киев, Украина, 03057 
(адрес производства)

тел.: 0 (800)31-89-87, +38 (044)334-89-87,
e-mail: info@equitest.com.ua, www.equitest.com.ua



Выдержать реагенты 30 min при температуре 18-25°C

Внести по 100 µl контролей и исследуемых образцов в лунки:
А1 – CONTROL + , В1, С1, D1 – CONTROL – ,
E1 и в остальные лунки - исследуемые образцы

В лунки стрипов внести по 50 µl приготовленного 1:11 (1+10) раствора 
конъюгата. 
(фиолетовый цвет)

Заклеить стрипы пленкой, инкубировать 120 мин при температуре 
37°С и постоянном орбитальном перемешивании содержимого лунок со 
скоростью 300 об/мин

Промыть лунки 6 раз приготовленным 1:20 (1+19) промывным раствором 
TWEEN (300 µl в лунку)

В лунки стрипов внести по 100 µl SOLN TMB   

Инкубировать на протяжении 30 min в темноте при                                
температуре 18-25°С

В лунки стрипов внести по 100 µl SOLN STOP  
(происходит изменение цвета с голубого на желтый)

ODsample  ≥ CO ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ
ODsample  < CO ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗА

СХЕМА ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА

Nc = (Nc1 + Nc2 + Nc3)/3;  
CO = Nc + 0,07;    
Nc - Среднее значение ОП 3-х CONTROL –  
CO - Уровень граничного значения (Cut off) 
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Annex 1   
XEMA Co., Ltd.  

bld.48/4,  9th Parkovaya str.    
Moscow 105264, RUSSIA,   

info@xema.ru; www.xema.ru  
List of  devices produced    XEMA Co., Ltd.   

registered in German (BfArM-DMIDS) with CE marking   
 

 

 
Nomenclature term Catalog 

number 
Short name: 

EDMA 

Classification 
Class 

Form 

number 

All changed by 

00313369 

Registration number 
Certificate 

number 

Registration 

date 
Exp. date 

1. THYROID PEROXIDASE  

(INCL. MICROSOMAL) ANTIBODIES 

K131 aTPO EIA Cat. Nr K131 
12-10-03-01-00 other 

00082228 

 
DE/CA59/IVD/13/44 00055095 2007-10-29  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

2025-05-25 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

2. THYROGLOBULIN AUTOANTIBODIES K132 aTG EIA Cat. Nr K132 12-10-03-04-00 other 00082229 DE/CA59/IVD/13/43 00055096 2007-10-29 

3. MPO ANCA K133 aMPO EIA Cat. Nr K133 12-10-90-09-00 other 00082229 DE/CA59/IVD/13/42 00055097 2007-10-29 

4. TISSUE TRANSGLUTAMINASE 

ANTIBODIES 

K160; 

K161 

Anti-tTG IgG EIA Cat. Nr K160; 

 Anti-tTG IgA EIA Cat. Nr K161 
12-10-90-21-00 other 00082231 DE/CA59/IVD/13/41 00055098 2007-10-29 

5. GLIADIN ANTIBODIES K180; 

K181; 

K182A, 
K182G 

Gliadin IgG EIA Cat. Nr K180;  

Gliadin IgA EIA Cat. Nr K181 ; 

Deamidated Gliadin IgA EIA,  
Deamidated Gliadin IgG EIA 

12-10-90-06-00 other 

00082232/ 

changed by 

00120956 
DE/CA59/IVD/13/40 

00055099 

 
2011-08-11 

6. IMMUNOGLOBULIN E – TOTAL K200 Total IgE EIA Cat. Nr K200 12-02-01-02-00 other 00082233 DE/CA59/IVD/13/39 00055100 2007-10-29 

7. THYROID STIMULATING HORMONE 
 

K201; 
K201A 

TSH EIA Cat. Nr K201;  
TSH Plus EIA Cat. Nr K201A 

12-04-01-11-00 other 00082237 DE/CA59/IVD/13/38 00055103 2007-10-29 

8. LUTEINISING HORMONE K202 LH EIA Cat. Nr K202 12-05-01-05-00 other 00082238 DE/CA59/IVD/13/37 00055104 2007-10-29 

9. FOLLICLE STIMULATING HORMONE K203 FSH EIA Cat. Nr K203 12-05-01-04-00 other 00082239 DE/CA59/IVD/13/36 00055105 2007-10-29 

10. HUMAN GROWTH HORMONE K204 GH EIA Cat. Nr K204 12-06-04-02-00 other 00082240 DE/CA59/IVD/13/35 00055106 2007-10-29 

11. HUMAN CHORIONIC 
GONADOTROPIN TOTAL 

K205 HCG EIA Cat. Nr K205 
12-05-02-05-00 other 00082241 DE/CA59/IVD/13/34 

00055107 
 

2007-10-29 

12. PROLACTIN K206 Prolactin EIA Cat. Nr K206 12-05-01-08-00 other 00082242 DE/CA59/IVD/13/33 00055108 2007-10-29 

13. PROGESTERONE K207; 
K207S 

Progesterone EIA Cat. Nr K207 ; 
Salivary Progesterone EIA 12-05-01-06-00 other 

00082243/ 
changed by 

00120953 
DE/CA59/IVD/13/32 

00055109 

 
2011-08-11 

14. ESTRADIOL K208 Estradiol EIA Cat. Nr K208 12-05-01-03-00 other 00082244 DE/CA59/IVD/13/31 00055110 2007-10-29 

15. TESTOSTERONE (WITH DEHYDRO 

AND FREE TESTOSTERONE) 

K209 ; 

K209S 

Testosterone EIA Cat. Nr K209 ; 

Salivary Testosterone EIA 12-05-01-10-00 other 

00082245/ 

changed by 

00120954 
DE/CA59/IVD/13/30 00055111 2011-08-11 

16. CORTISOL K210 ; 

K210S 

Cortisol EIA Cat. Nr K210 ; 

Salivary Cortisol EIA 12-06-02-04-00 other 

00082246/ 

changed by 

00120955 
DE/CA59/IVD/13/29 

00055112 

 
2011-08-11 

17. TRIIODOTHYRONINE K211 T3 EIA Cat. Nr K211 12-04-01-05-00 other 00082247 DE/CA59/IVD/13/28 00055113 2007-10-29 

18. THYROXINE K212 T4 EIA Cat. Nr K212 12-04-01-07-00 other 00082248 DE/CA59/IVD/13/27 00055114 2007-10-29 

19. FREE TRIIODOTHYRONINE K213 Free T3 EIA Cat. Nr K213 12-04-01-01-00 other 00082250 DE/CA59/IVD/13/26 00055115 2007-10-29 

20. FREE THYROXINE K214 Free T4 EIA Cat. Nr K214 12-04-01-02-00 other 00082251 DE/CA59/IVD/13/25 00055116 2007-10-29 

21. DEHYDRO-EPIANDROSTERONE 

SULPHATE   (INCL. DHEA) 

K215 DHEA-S EIA Cat. Nr K215 
12-05-01-02-00 other 00082253 DE/CA59/IVD/13/24 00055117 2007-10-29 

22. 17 OH PROGESTERONE K217 17-OH-Progesterone EIA  

Cat. Nr K217 
12-05-01-07-00 other 00082256 DE/CA59/IVD/13/22 00055118 2007-10-29 

23. CANCER ANTIGEN 125 K222 CA 125 EIA Cat. Nr K222 12-03-01-06-00 other 00082257 DE/CA59/IVD/13/23 00055119 2007-10-29 

24. CANCER ANTIGEN 19-9 K223 CA 19.9 EIA Cat. Nr K223 12-03-01-03-00 other 00082258 DE/CA59/IVD/13/21 00055120 2007-10-29 

25. CARCINOEMBRYONIC ANTIGEN K224 CEA EIA Cat. Nr K224 12-03-01-31-00 other 00082262 DE/CA59/IVD/13/20 00055123 2007-10-29 

26. ALPHAFETOPROTEIN K225 AFP EIA Cat. Nr K225 12-03-90-01-00 other 00082264 DE/CA59/IVD/13/19 00055124 2007-10-29 

27. CANCER ANTIGEN 15-3 K226 M12 (CA 15.3 ) EIA Cat. NrK226 12-03-01-02-00 other 00082265 DE/CA59/IVD/13/18 00055125 2007-10-29 



 

 
Nomenclature term Catalog 

number 
Short name: 

EDMA 

Classification 
Class 

Form 

number 

All changed by 

00313369 

Registration number 
Certificate 

number 

Registration 

date 
Exp. date 

28. OTHER CANCER ANTIGENS K227; 

K228 

MUCI1 M22 EIA  

Cat. Nr K227;  

MUCI1 M20 EIA Cat. Nr K228 

 

12-03-01-90-00 other 00082266 DE/CA59/IVD/13/17 00055126 2007-10-29 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
2025-05-25 

 

29. OTHER OTHER TUMOUR MARKERS K232 Thyroglobulin EIA Cat. Nr K232 
12-03-90-90-00 other 00082267 DE/CA59/IVD/13/16 00055127 2007-10-29 

30. ß HUMAN CHORIONIC 

GONADOTROPIN (INCL. SUBUNIT) 

K235 Free beta HCG EIA Cat. Nr K235 
12-05-02-06-00 other 00082268 DE/CA59/IVD/13/15 

00055128 

 
2007-10-29 

31. PREGNANCY ASSOCIATED PLASMA 

PROTEIN - A (DOWNS) 

K238 PAPP-A EIA Cat. Nr K238 
12-05-02-10-00 other 00082269 DE/CA59/IVD/13/14 00055129 2007-10-29 

32. OTHER OTHER PLASMA PROTEINS K240 Alveomucin EIA Cat. Nr K240 12-01-90-90-00 other 00082270 DE/CA59/IVD/13/13 00055130 2007-10-29 

33. C-REACTIVE PROTEIN K250 CRP EIA Cat. Nr K250 12-11-01-09-00 other 00082271 DE/CA59/IVD/13/12 00055131 2007-10-29 

34. SEX HORMONE BINDING GLOBULIN K268 SHBG EIA Cat. Nr K268 12-05-01-09-00 other 00082272 DE/CA59/IVD/13/11 00055132 2007-10-29 

35. TROPONIN (T + I) K291 Troponin I EIA Cat. Nr K291 12-13-01-07-00 other 00082273 DE/CA59/IVD/13/10 00055133 2007-10-29 

36. IMMUNOGLOBULIN G K271 Total IgG EIA Cat. Nr K271 12-01-01-05-00 other 00082274 DE/CA59/IVD/13/9 00055134 2007-10-29 

37. IMMUNOGLOBULIN G SUBCLASS 

REAGENTS 

K272; 

K274 

IgG2 EIA Cat. Nr K272; 

IgG4 EIA Cat. Nr K274 
12-01-01-06-00 other 00082275 DE/CA59/IVD/13/8 00055135 2007-10-29 

38. IMMUNOGLOBULIN A K275 Total IgA EIA Cat. Nr K275 
12-01-01-01-00 other 00082276 DE/CA59/IVD/13/7 00055136 2007-10-29 

39. IMMUNOGLOBULIN M K277 Total IgM EIA Cat. Nr K277 
12-01-01-07-00 other 00082277 DE/CA59/IVD/13/6 00055137 2007-10-29 

 

 
40. 

 

 
RHEUMATOID/AUTOIMMUNE 

CONTROLS 

KQ13; 

 
KQ14; 

 

KQ15 

AutoQon AT immunoassay control set  

Cat. Nr KQ13;  
AutoQon ANA/ENA immunoassay 

control set Cat. Nr KQ14;  

AutoQon ACL immunoassay control set  

Cat. Nr KQ15 

 

 

12-50-01-14-00 

 

 

other 

 

 

00082278 

 

 

DE/CA59/IVD/13/5 

 

 

00055138 

 

 

2007-10-29 

41. HORMONE CONTROLS KQ21 HormoQon immunoassay control set 

 Cat. Nr KQ21 
12-50-01-04-00 other 00082279 DE/CA59/IVD/13/4 00055139 2007-10-29 

42. TUMOUR MARKER CONTROLS KQ22 OmaQon immunoassay control set  
Cat. Nr KQ22 

12-50-01-10-00 other 00082280 DE/CA59/IVD/13/3 00055140 2007-10-29 

43. CYFRA 21-1 K236 CYFRA 21-1 EIA 12-03-01-20-00 other 00120946 DE/CA59/IVD/13/45 00078973    2011-08-11 

44. CANCER ANTIGEN 72-4 K244 CA 72-4 EIA 12-03-01-05-00 other 00120947 DE/CA59/IVD/13/46 00078974 2011-08-11 

45. NEONATAL THYROID STIMULATING 

HORMONE 

K201N TSH-Neo EIA 
12-04-01-03-00 other 00120948 DE/CA59/IVD/13/47 00078975 2011-08-11 

46. ESTRIOL K218 Free Estriol EIA 12-05-02-02-00 other 00120950 DE/CA59/IVD/13/48 00078977 2011-08-11 

47. IMMUNOGLOBULIN E - 

MONOTEST/MONORESULT - MULTI 

AG 

K200S Specific IgE EIA 

12-02-01-04-00 other 00120951 DE/CA59/IVD/13/49 00078978 2011-08-11 

48. KAPPA AND LAMBDA CHAIN K279K 
K279L 

Free kappa Igg light chain EIA, 
Free lambda Igg light chain EIA 12-01-01-20-00 other 00120952 DE/CA59/IVD/13/50 00078979 2011-08-11 

49. TRYPSIN NEONATAL K242 Neonatal IRT EIA  Cat. Nr K242   
12-01-90-08-00 other 00125311 DE/CA59/IVD/13/51 00081283 

2013-01-09 

 

50. NEURON SPECIFIC ENOLASE K234 NSE EIA Cat. Nr K234 
12-03-90-08-00 other 00126089 DE/CA59/IVD/13/52 00081687 

2013-03-20 

 

51. OTHER OTHER TUMOUR MARKERS K239 HE – 4 EIA  Cat. Nr K239 12-03-90-90-00 other 00126090 DE/CA59/IVD/13/53 00081688 2013-03-20 

52. HSV IgG K104 HSV ½ IgG  EIA  (Cat. Nr K104) 15-04-03-05-00 other 00127648 DE/CA59/IVD/13/67 00082628 2013-09-10 

53. HSV IgM K104M HSV ½ IgM  EIA  (Cat. Nr K104M) 15-04-03-06-00 other 00127649 DE/CA59/IVD/13/66 00082629 2013-09-10 

54. MYCOPLASMA  ANTIBODY ASSAYS K106 Mycoplasma IgG EIA  (Cat. Nr K106) 15-01-08-03-00 other 00127650 DE/CA59/IVD/13/65 00082630 2013-09-10 

55. SYPHILIS ANTIBODY ASSAYS TOTAL K111 Treponema pallidum Total Ab EIA   

(Cat. Nr K111) 15-01-03-03-00 other 00127651 DE/CA59/IVD/13/64 00082631 2013-09-10 
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«УТВЕРЖДЕНА»
Приказ Росздравнадзора № 5758-Пр/10 от 22 июня 2010 г. 

КРД № 25497 от 22.04.2010

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА РЕАГЕНТОВ  
ДЛЯ ИММУНОФЕРМЕНТНОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ  

АНТИГЕНА CYFRA 21-1 В CЫВОРОТКЕ (ПЛАЗМЕ) КРОВИ  
«CYFRA 21-1-ИФА»

1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов «CYFRA 21-1-ИФА» предназначен для количественного 

определения концентрации антигена CYFRA 21-1 в cыворотке (плазме) крови 
методом твердофазного иммуноферментного анализа.

1.2. Антиген CYFRA 21-1 представляет собой фрагмент цитокератина 19, 
образующийся в результате протеолиза и, в отличие от основной цитокератиновой 
структуры, способный переходить в растворимую форму и выходить в системный 
кровоток. Молекула-предшественник антигена CYFRA 21-1 – цитокератин 19  – 
экспрессируется во всех нормальных тканях, но особенно высокая степень 
экспрессии наблюдается в клетках опухолей легких или стенки мочевого пузыря.

1.3. Повышенное содержание CYFRA 21-1 наблюдается в крови больных 
опухолями легких (преимущественно плоскоклеточным раком, реже 
аденокарциномой и другими гистологическими формами) и опухолями мочевого 
пузыря. Определение уровня антигена СYFRA 21-1 полезно для контроля 
эффективности лечения и слежения за течением этих опухолей; вместе с тем, 
результаты измерения антигена СYFRA 21-1 всегда следует интерпретировать 
в комплексе с результатами других методов исследования и клиническими данными.

2. ПРИНЦИП РАБОТЫ НАБОРА
Определение антигена CYFRA 21-1 основано на использовании «сэндвич»-

варианта твердофазного иммуноферментного анализа. На внутренней 
поверхности лунок планшета иммобилизованы мышиные моноклональные 
антитела к  растворимому цитокератину 8/19 (CYFRA 21-1). В лунках 
планшета, при добавлении исследуемого образца, происходит связывание  
CYFRA 21-1, содержащегося в исследуемом образце, с антителами на твердой фазе.  
Образовавшийся комплекс выявляют с помощью конъюгата моноклональных 
антител к антигену CYFRA 21-1 с пероксидазой хрена. В результате образуется 
связанный с пластиком «сэндвич», содержащий пероксидазу. Во время инкубации 
с раствором субстрата тетраметилбензидина (ТМБ) происходит окрашивание 
растворов в лунках. Интенсивность окраски прямо пропорциональна концентрации  
антигена CYFRA 21-1 в исследуемом образце. Концентрацию антигена CYFRA 21-1 
в исследуемых образцах определяют по калибровочному графику зависимости 
оптической плотности от содержания антигена CYFRA 21-1 в калибровочных пробах.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.1. Специфичность. Перекрестная реакция мышиных моноклональных 

антител к растворимому антигену цитокератина 8/19 (CYFRA 21-1) с другими 
аналитами приведена в таблице:
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Аналит Перекрестная реакция, %
СА125 <0.1
CA19-9 <0.1
CA15-3 <0.1
Альфа-фетопротеин <0.1
ПСА <0.1

3.2. Воспроизводимость. 
Коэффициент вариации результатов определения содержания CYFRA 21-1 

в одном и том же образце cыворотки (плазмы) крови с использованием Набора 
«CYFRA 21-1-ИФА» не превышает 8.0%.

Коэффициент вариации (CV) для образцов, измеренных на двух сериях набора 
реагентов «CYFRA 21-1-ИФА» (Intra-assay).

образец, № Кол-во повторов значение, ng/ml CV1, %
1 5 4.1 4.2
2 5 15.4 3.3
3 5 7.2 3
4 5 26.9 3.2
5 5 16.4 4.1

Коэффициент вариации (CV) для образцов, измеренных на одной серии набора 
реагентов «CYFRA 21-1-ИФА» в течение трех дней (Inter-assay)

образец, № Кол-во повторов значение, ng/ml CV1, %
1 5 4.2 5.5
2 5 15.4 4.3
3 5 7 6
4 5 24.8 3.4
5 5 15.9 4.7

3.3. Линейность. 
Зависимость концентрации CYFRA 21-1 в образцах cыворотки (плазмы) крови 

при разведении их cывороткой (плазмой) крови, не содержащей CYFRA 21-1, имеет 
линейный характер в диапазоне концентраций 3–50  нг/мл и составляет ±10.0%.

3.4. Точность. 
Данный аналитический параметр проверяется тестом на «открытие» – 

соответствие измеренной концентрации CYFRA 21-1 предписанной, полученной 
путем смешивания равных объемов контрольной сыворотки и калибровочной 
пробы 10 нг/мл. Процент «открытия» составляет 90-110%.

3.5. Чувствительность. 
Минимальная достоверно определяемая Набором «CYFRA 21-1-ИФА» 

концентрация CYFRA 21-1 в cыворотке (плазме) крови не превышает 0.5 нг/мл.
3.6. Хук-эффект (hook-effect) высоких концентраций. 
При использовании Набора «CYFRA 21-1-ИФА» хук-эффект не обнаружен до 

концентрации CYFRA 21-1 1000 нг/мл.
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5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Потенциальный риск применения Набора – класс 1 (ГОСТ Р 51609-2000).
5.2. Все компоненты Набора, за исключением стоп-реагента (5.0% раствор 

серной кислоты), в используемых концентрациях являются нетоксичными.
Раствор серной кислоты обладает раздражающим действием. Избегать 

разбрызгивания и попадания на кожу и слизистые. При попадании на кожу и слизистые 
пораженный участок следует промыть большим количеством проточной воды.

5.3. При работе с Набором следует соблюдать «Правила устройства, техники 
безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима и 
личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-
эпидемиологических учреждений системы Министерства здравоохранения СССР» 
(Москва, 1981 г.).

5.4. При работе с Набором следует надевать одноразовые резиновые или 
пластиковые перчатки, так как образцы крови человека следует рассматривать 
как потенциально инфицированный материал, способный длительное время 
сохранять и  передавать ВИЧ, вирус гепатита или любой другой возбудитель 
вирусной инфекции.

6. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,  
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

–– фотометр вертикального сканирования, позволяющий измерять оптическую 
плотность содержимого лунок планшета при длине волны 450 нм;

–– термостат, поддерживающий температуру +37 °C ±0.1 °C;
–– дозаторы со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объемы 

в диапазоне 25–250 мкл;
–– цилиндр мерный вместимостью 1000 мл;
–– вода дистиллированная;
–– перчатки резиновые или пластиковые;
–– бумага фильтровальная.

7. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА
7.1. Перед проведением анализа компоненты Набора и исследуемые образцы 

сыворотки (плазмы) крови следует выдержать при комнатной температуре  
(+18…+25 °C) не менее 30 мин.

7.2. Приготовление планшета.
Вскрыть пакет с планшетом и установить на рамку необходимое количество 

стрипов. Оставшиеся неиспользованными стрипы, чтобы предотвратить 
воздействие на них влаги, тщательно заклеить бумагой для заклеивания планшета 
и хранить при температуре +2…+8 °C в течение всего срока годности Набора.

7.3. Приготовление отмывочного раствора.
Содержимое флакона с концентратом отмывочного раствора (22 мл), перенести 

в мерный цилиндр вместимостью 1000 мл, добавить 550 мл дистиллированной воды 
и тщательно перемешать. В случае дробного использования Набора следует ото-
брать необходимое количество концентрата отмывочного раствора и развести дис-
тиллированной водой в 26 раз (1 мл концентрата отмывочного раствора + 25 мл 
дистиллированной воды).
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8. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
8.1. Набор реагентов «CYFRA 21-1-ИФА» должен храниться в упаковке 

предприятия-изготовителя при температуре +2…+8 °С в течение всего срока 
годности, указанного на упаковке Набора.

Допускается хранение (транспортировка) Набора при температуре до +25 °С 
не более 15 суток. Не допускается замораживание целого набора. 

8.2. Набор рассчитан на проведение анализа в дубликатах 41 исследуемых 
образцов, 6 калибровочных проб и 1 пробы контрольной сыворотки (всего 
96 определений).

8.3. В случае дробного использования Набора компоненты следует хранить 
следующим образом:

–– оставшиеся неиспользованными стрипы необходимо тщательно заклеить 
бумагой для заклеивания планшета и хранить при температуре +2…+8 °C 
в течение всего срока годности Набора;

–– конъюгат, субстрат, стоп-реагент после вскрытия флаконов следует 
хранить при температуре +2…+8 °С в течение всего срока годности Набора;

–– калибровочные пробы и контрольную сыворотку после вскрытия флаконов 
следует хранить при температуре +2…+8 °C не более 2 месяцев;

–– оставшийся неиспользованным концентрат отмывочного раствора следует 
хранить при температуре +2…+8 °C в течение всего срока годности Набора. 
Приготовленный отмывочный раствор следует хранить при комнатной 
температуре (+18…+25  °C) не  более 15 суток или при температуре 
+2…+8 °C не более 45 суток.

Примечание. После использования реагента немедленно закрывайте крышку 
флакона. Закрывайте каждый флакон своей крышкой.

8.4. Для проведения анализа не следует использовать гемолизированную, 
мутную сыворотку (плазму) крови, а также сыворотку (плазму) крови, содержащую 
азид натрия. Если анализ производится не в день взятия крови, сыворотку (плазму) 
следует хранить при температуре -20 °С. Повторное замораживание-оттаивание 
образцов сыворотки (плазмы) крови не допускается. Допускается исследование 
сывороток, хранение которых с момента забора крови осуществлялось при 
температуре от +2 ºС до +8 ºС не более 7 суток.

8.5. Исключается использование для анализа образцов сыворотки (плазмы) 
крови людей, получавших в целях диагностики или терапии препараты, в состав 
которых входят мышиные антитела.

8.6. При использовании Набора для проведения нескольких независимых 
серий анализов следует иметь в виду, что для каждого независимого определения 
необходимо построение нового калибровочного графика; кроме этого, 
рекомендуется определение концентрации антигена CYFRA 21-1 в контрольной 
сыворотке.

8.7. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 
Инструкции по применению Набора.

8.8. Не используйте компоненты из других наборов или из аналогичных 
наборов других серий.
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10. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ И НОРМЫ
10.1. Основываясь на результатах исследований, проведенных ООО «ХЕМА», 

рекомендуем пользоваться нормами, приведенными ниже. Вместе с  тем, 
в  соответствии с правилами GLP (Хорошей лабораторной практики), каждая 
лаборатория должна сама определить параметры нормы, характерные для 
обследуемой популяции.

Примечание. Значения концентраций CYFRA 21-1 в исследуемых образцах, 
находящиеся ниже границы чувствительности Набора (0.5 нг/мл), а также 
превышающие значение верхней калибровочной пробы (50 нг/мл) следует 
приводить в следующей форме: в исследуемом образце Х концентрация  
CYFRA 21-1 ниже 0.5 нг/мл или выше 50 нг/мл.

Исследуемая 
группа

Единицы, нг/мл
Нижний предел Верхний предел

Здоровые доноры - 3.0

11. ЛИТЕРАТУРА
1. Petra Stieber CYFRA 21-1 (Cytokeratin-19-Fragment), in: Lothar Thomas, Labor und 
Diagnose, TH Brooks, Frankfurt, Germany
2.  J-L Pujol, O Molinier, W Ebert et al. (2004) British Journal of Cancer 90 (11):2097-
2105

По вопросам, касающимся качества Набора «CYFRA 21-1-ИФА»,
следует обращаться в ООО «ХЕМА» по адресу: 
105043, г. Москва, а/я 58 
105264, г. Москва, ул. 9-я Парковая, д. 48, 1-й под., 5 этаж, 
тел/факс (495) 737-39-36, 737-00-40, 510-57-07 (многоканальный)

электронная почта: info@xema.ru; rqc@xema.ru
интернет: www.xema.ru; www.xema-medica.com

Руководитель службы клиентского сервиса ООО «ХЕМА»,
к. б. н. Д. С. Кострикин
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Instruction for use

A SOLID-PHASE ENZYME IMMUNOASSAY  
FOR THE QUANTITATIVE DETERMINATION  

OF ANTIGEN CYFRA 21-1  
IN HUMAN SERUM OR PLASMA

1.  INTENDED USE
A solid-phase enzyme immunoassay for the quantitative determination of antigen 

CYFRA 21-1 in blood serum or plasma.
This kit is designed for measurement of antigen CYFRA 21-1  in blood serum 

or plasma. For possibility of use with other sample types, please, refer to Application 
Notes (on request). The kit contains reagents sufficient for 96 determinations and 
allows to analyze 42 unknown samples in duplicates.

2. SUMMARY AND EXPLANATION
Antigen CYFRA 21-1 is an established name for the epitopes expressed on soluble 

fragments of cytokeratin 19. Cytokeratin 19 and related cytokeratin 8 molecules 
are  the members of cytokeratin family proteins with molecular weight range  
ca 25 to  45 kDa which are ubiquitously expressed in all connective tissue cells. 
Some tumors show elevated production of cytokeratin 19 which iin turn may result 
in increased serum CYFRA 21-1 levels. Most important examples are squamous cell 
carcinomas (SCC) of the lung and bladder carcinomas. Therefore, the determination 
of CYFRA 21-1 antigen in patients’ serum or plasma may help in monitoring of tumor 
growth and efficiency of anti-cancer therapy. 

3. PRINCIPLE OF THE TEST
This test is based on two-site sandwich enzyme immunoassay principle. Tested 

specimen is placed into the microwells coated by specific murine monoclonal antibody 
to soluble cytokeratin 8/19 (antigen CYFRA 21-1)-antibodies. Antigen from the 
specimen is captured by the antibodies coated onto the microwell surface. Second 
antibodies  – murine monoclonal antibody to soluble cytokeratin 8/19 (antigen  
CYFRA 21-1), labelled with peroxidase enzyme, are then added into the microwells. 
After washing procedure, the remaining enzymatic activity bound to the microwell 
surface is detected and quantified by addition of chromogen-substrate mixture, stop 
solution and photometry at 450 nm. Optical density in the microwell is directly related 
to the quantity of the measured analyte in the specimen.
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS 
4.1.  For professional use only.
4.2.  This kit is intended for in vitro diagnostic use only.
4.3.  INFECTION HAZARD: There is no available test methods that can absolutely 

assure that Hepatitis B and C viruses, HIV-1/2, or other infectious agents are not 
present in the reagents of this kit. All human products, including patient samples, should 
be considered potentially infectious. Handling and disposal should be in accordance 
with the procedures defined by an appropriate national biohazard safety guidelines or 
regulations.

4.4. Avoid contact with stop solution containing 5.0% H2SO4. It may cause skin 
irritation and burns.

4.5. Wear disposable latex gloves when handling specimens and reagents. 
Microbial contamination of reagents may give false results.

4.6. Do not use the kit beyond the expiration date.
4.7. All indicated volumes have to be performed according to the protocol. Optimal 

test results are only obtained when using calibrated pipettes and microplate readers.
4.8. Do not smoke, eat, drink or apply cosmetics in areas where specimens or kit 

reagents are handled.
4.9. Chemicals and prepared or used reagents have to be treated as hazardous 

waste according to the national biohazard safety guidelines or regulations.
4.10. Do not mix reagents from different lots.
4.11. Replace caps on reagents immediately. Do not swap caps.
4.12. Do not pipette reagents by mouth.
4.13. Specimens must not contain any AZIDE compounds – they inhibit activity 

of peroxidase.
4.14. Material Safety Data Sheet for this product is available upon request directly 

from XEMA Co., Ltd. 
4.15.  The Material Safety Data Sheet fit the requirements of EU Guideline 91/155 

EC.
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5.2.  Equipment and material required but not provided
–– Distilled or deionized water;
–– Automatic or semiautomatic multichannel micropipettes, 50–250 µl, is useful 

but not essential;
–– Calibrated micropipettes with variable volume, range volume 25–250 µl;
–– Dry thermostat for 37 °С ±0.1 °C;
–– Calibrated microplate photometer with 450 nm wavelength and OD measuring 

range 0–3.0
5.3. Storage and stability of the Kit
Store the whole kit at +2…+8 °C upon receipt until the expiration date.
After opening the pouch keep unused microtiter wells TIGHTLY SEALED 

BY ADHESIVE TAPE (INCLUDED) to minimize exposure to moisture.

6. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
This kit is intended for use with serum or plasma (ACD- or heparinized). Grossly 

hemolytic, lipemic, or turbid samples should be avoided.
Specimens may be stored for up to 48 hours at +2…+8 °C before testing.  

For a longer storage, the specimens should be frozen at -20 °C or lower. Repeated 
freezing/thawing should be avoided. 

7. TEST PROCEDURE
7.1. Reagent Preparation
–– All reagents (including unsealed microstrips) should be allowed to reach room 

temperature (+18…+25 °C) before use.
–– All reagents should be mixed by gentle inversion or vortexing prior to use. 

Avoid foam formation.
–– It is recommended to spin down shortly the tubes with calibrators on low speed 

centrifuge.
–– Prepare washing solution from the concentrate BUF WASH 26X by 26 dilutions 

in distilled water. 
7.2.  Procedural Note:
It is recommended that pipetting of all calibrators and samples should be completed 

within 3 minutes.
7.3. Assay flowchart
See the example of calibration graphic in Quality Control data sheet.
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9. CALCULATION OF RESULTS
9.1. Calculate the mean absorbance values (OD450) for each pair of calibrators 

and samples. 
9.2.  Plot a calibration curve on graph paper: OD versus antigen CYFRA 21-1 

concentration
9.3. Determine the corresponding concentration of antigen CYFRA 21-1  

in unknown samples from the calibration curve. Manual or computerized data reduction 
is applicable on this stage. Point-by-point or linear data reduction is recommended due 
to non-linear shape of curve.

9.4. Below is presented a typical example of a standard curve with the XEMA Co. 
Not for calculations!

Calibrators Value Absorbance 
Units (450 nm)

CAL 1 0 ng/ml 0.057 
CAL 2 3 ng/ml 0.13
CAL 3 10 ng/ml 0.42
CAL 4 25 ng/ml 1.0
CAL 5 50 ng/ml 2.02

10. EXPECTED VALUES
Therapeutical consequences should not be based on results of IVD methods 

alone – all available clinical and laboratory findings should be used by a physician 
to elaborate therapeutically measures. Each laboratory should establish its own 
normal range for CYFRA 21-1. Based on data obtained by XEMA, the following normal 
range is recommended (see below). NOTE: the patients that have received murine 
monoclonal antibodies for radioimaging or immunotherapy develop high titered anti-
mouse antibodies (HAMA). The presence of these antibodies may cause false results in 
the present assay. Sera from HAMA positive patients should be treated with depleting 
adsorbents before assaying. 

Sex, age Units, ng/ml
Lower limit Upper limit

Healthy donors - 3.0
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11. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
11.1. Analytical specificity / Cross reactivity

Analyte Cross-reactivity, % wt/wt
СА125 <0.1
CA19-9 <0.1
CA15-3 <0.1
AFP <0.1
PSA <0.1

11.2.  Analytical sensitivity.  
Sensitivity of the assay was assessed as being 0.5 ng/ml. 

11.3.  Precision. 
Intra-assay precision is shown below: 

Serum, no duplicated value, ng/ml CV1, %
1 5 4.1 4.2
2 5 15.4 3.3
3 5 7.2 3
4 5 26.9 3.2
5 5 16.4 4.1

Inter-assay precision is shown below:
Serum, no duplicated value, ng/ml CV, %

1 5 4.2 5.5
2 5 15.4 4.3
3 5 7.0 6
4 5 24.8 3.4
5 5 15.9 4.7

11.4. Linearity
Linearity was checked by assaying dilution series of 5 samples with different antigen 

CYFRA 21-1 concentrations. Linearity percentages obtained ranged within 90 to 110%.
11.5. Recovery
Recovery was estimated by assaying 5 mixed samples with known antigen  

CYFRA 21-1 concentrations. The recovery percentages ranged from 90 to 110%.
11.6. Hook-effect
No hook-effect has been noticed with samples up to 1000 ng/ml.

12. LITERATURE
1. Petra Stieber CYFRA 21-1 (Cytokeratin-19-Fragment), in: Lothar Thomas, Labor und 
Diagnose, TH Brooks, Frankfurt, Germany
2.  J-L Pujol, O Molinier, W Ebert et al. (2004) British Journal of Cancer 90 (11):2097-
2105
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«УТВЕРЖДЕНА»
Приказ Росздравнадзора № 2982-Пр/10 от 8 апреля 2010 г. 

КРД № 13075 от 04.03.2010 г.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА РЕАГЕНТОВ  
ДЛЯ ИММУНОФЕРМЕНТНОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ CA72-4  

В CЫВОРОТКЕ (ПЛАЗМЕ) КРОВИ «CA72-4-ИФА»
1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов «CA72-4-ИФА» предназначен для количественного 
определения концентрации CA72-4 в cыворотке (плазме) крови методом 
твердофазного иммуноферментного анализа.

1.2. СА72-4, или углеводный антиген 72-4 с высокой молекулярной массой  
(м.м. 230 – 1000 кДа), представляет собой антиген (эпитоп), ассоциированный 
с раком желудка, карциномой яичников и некоторыми другими опухолями. 
Количественное определение СА72-4 в сыворотке или плазме крови, особенно 
одновременно о  определением углеводного антигена сиалил-Льюиса СА19-9 
(XEMA кат. № К223) используется в целях контроля течения и терапии рака 
желудка, а также вместе с СА125 (XEMA кат. № К222) – в целях мониторинга рака 
яичников. СА72-4 в норме практически не экспрессируется здоровыми тканями 
у взрослых. Увеличенная концентрация углеводного антигена 72-4 отмечается 
в высоком проценте случаев рака желудочно-кишечного тракта, яичников и легких. 
Кроме того, повышение уровня СА72-4 обнаруживается у небольшого числа 
пациентов с разнообразными доброкачественными заболеваниями. В связи с этим, 
данные по  содержанию СА72-4 всегда следует интерпретировать в комплексе 
с результатами других методов исследования и клиническими данными.
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2. ПРИНЦИП РАБОТЫ НАБОРА
Определение CA72-4 основано на использовании «сэндвич»-варианта 

твердофазного иммуноферментного анализа. На внутренней поверхности лунок 
планшета иммобилизованы мышиные моноклональные антитела к CA72-4 человека. 
В лунках планшета, при добавлении исследуемого образца, происходит связывание 
CA72-4, содержащегося в исследуемом образце, с антителами на  твердой 
фазе. Образовавшийся комплекс выявляют с помощью конъюгата мышиных 
моноклональных антител к CA72-4 человека с пероксидазой хрена. В результате 
образуется связанный с пластиком «сэндвич», содержащий пероксидазу. Во время 
инкубации с раствором субстрата тетраметилбензидина (ТМБ) происходит 
окрашивание растворов в лунках. Интенсивность окраски прямо пропорциональна 
концентрации CA72-4 в исследуемом образце. Концентрацию CA72-4 в исследуемых 
образцах определяют по калибровочному графику зависимости оптической 
плотности от содержания CA72-4 в калибровочных пробах.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.1. Специфичность. 
Использование мышиных моноклональных антител к CA72-4 позволяет достичь 

высокой специфичности анализа.
3.2. Воспроизводимость. 
Коэффициент вариации результатов определения содержания CA72-4  

в одном и том же образце cыворотки (плазмы) крови с использованием Набора  
«CA72-4-ИФА» не превышает 8.0%.

3.3. Линейность. 
Зависимость концентрации CA72-4 в образцах cыворотки (плазмы) крови 

при разведении их cывороткой (плазмой) крови, не содержащей CA72-4, имеет 
линейный характер в диапазоне концентраций 5–200 Ед/мл и составляет ±10.0%.

3.4. Точность. 
Данный аналитический параметр проверяется тестом на «открытие» – 

соответствие измеренной концентрации CA72-4 предписанной, полученной путем 
смешивания равных объемов контрольной сыворотки и калибровочной пробы 
15 Ед/мл. Процент «открытия» составляет 90–110%.

3.5. Чувствительность. 
Минимальная достоверно определяемая Набором «CA72-4-ИФА» концентрация 

CA72-4 в cыворотке (плазме) крови не превышает 1.0 Ед/мл.
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5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Потенциальный риск применения Набора – класс 1 (ГОСТ Р 51609-2000).
5.2. Все компоненты Набора, за исключением стоп-реагента (5.0% раствор 

серной кислоты), в используемых концентрациях являются нетоксичными.
Раствор серной кислоты обладает раздражающим действием. Избегать 

разбрызгивания и попадания на кожу и слизистые. При попадании на кожу и слизистые 
пораженный участок следует промыть большим количеством проточной воды.

5.3. При работе с Набором следует соблюдать «Правила устройства, техники 
безопасности, производственной санитарии, противоэпидемического режима и 
личной гигиены при работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-
эпидемиологических учреждений системы Министерства здравоохранения СССР» 
(Москва, 1981 г.).

5.4. При работе с Набором следует надевать одноразовые резиновые или 
пластиковые перчатки, так как образцы крови человека следует рассматривать как 
потенциально инфицированный материал, способный длительное время сохранять 
и передавать ВИЧ, вирус гепатита или любой другой возбудитель вирусной инфекции.

6. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,  
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

–– фотометр вертикального сканирования, позволяющий измерять оптическую 
плотность содержимого лунок планшета при длине волны 450 нм;

–– термостат, поддерживающий температуру +37 °C ±2 °C;
–– дозаторы со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объемы 

в диапазоне 20–250 мкл;
–– цилиндр мерный вместимостью 1000 мл;
–– вода дистиллированная;
–– перчатки резиновые или пластиковые;
–– бумага фильтровальная.

7. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА
7.1. Перед проведением анализа компоненты Набора и исследуемые образцы 

сыворотки (плазмы) крови следует выдержать при комнатной температуре  
(+18…+25 °C) не менее 30 мин.

7.2. Приготовление планшета.
Вскрыть пакет с планшетом и установить на рамку необходимое количество 

стрипов. Оставшиеся неиспользованными стрипы, чтобы предотвратить воздействие 
на них влаги, тщательно заклеить бумагой для заклеивания планшета и хранить при 
температуре +2…+8 °C в течение всего срока годности Набора.

7.3. Приготовление отмывочного раствора.
Содержимое флакона с концентратом отмывочного раствора (22 мл), перенести 

в мерный цилиндр вместимостью 1000 мл, добавить 550 мл дистиллированной 
воды и тщательно перемешать. В случае дробного использования Набора следует 
отобрать необходимое количество концентрата отмывочного раствора и развести 
дистиллированной водой в 26 раз (1 мл концентрата отмывочного раствора + 25 мл 
дистиллированной воды).

7.4. Приготовление конъюгата. 
Разбавьте концентрат конъюгата в 11 раза буфером для разведения концентрата 

конъюгата. Например, на один стрип понадобится 900 мкл конъюгата: 90 мкл 
концентрата конъюгата + 900 мкл буфера для разведения конъюгата. 
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ВНИМАНИЕ! Разбавленный раствор конъюгата не хранится! Разбавляйте только ту 
часть концентрата конъюгата, которая необходима для данной постановки!

8. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
8.1. Набор реагентов «CA72-4-ИФА» должен храниться в упаковке предприятия-

изготовителя при температуре +2…+8 °С в течение всего срока годности, указанного 
на упаковке Набора.

Допускается хранение (транспортировка) Набора при температуре до +25 °С 
не более 15 суток. Не допускается замораживание целого набора. 

8.2. Набор рассчитан на проведение анализа в дубликатах 42 исследуемых 
образцов, 5 калибровочных проб и 1 пробы контрольной сыворотки (всего 
96 определений).

8.3. В случае дробного использования Набора компоненты следует хранить 
следующим образом:

–– оставшиеся неиспользованными стрипы необходимо тщательно заклеить 
бумагой для заклеивания планшета и хранить при температуре +2…+8 °C 
в течение всего срока годности Набора;

–– оставшийся неиспользованным концентрат отмывочного раствора, 
конъюгат, субстрат, стоп-реагент после вскрытия флаконов следует 
хранить при температуре +2…+8 °С в течение всего срока годности Набора;

–– калибровочные пробы и контрольную сыворотку после вскрытия флаконов 
следует хранить при температуре +2…+8 °C не более 2 месяцев;

–– приготовленный отмывочный раствор следует хранить при комнатной 
температуре (+18...+25 °C) не более 15 суток или при температуре 
+2…+8 °C не более 45 суток;

Примечание. После использования реагента немедленно закрывайте крышку 
флакона. Закрывайте каждый флакон своей крышкой.

8.4. Для проведения анализа не следует использовать гемолизированную, 
мутную сыворотку (плазму) крови, а также сыворотку (плазму) крови, содержащую 
азид натрия. Если анализ производится не в день взятия крови, сыворотку (плазму) 
следует хранить при температуре -20 °C. Повторное замораживание-оттаивание 
образцов сыворотки (плазмы) крови не допускается.

8.5. Исключается использование для анализа образцов сыворотки (плазмы) 
крови людей, получавших в целях диагностики или терапии препараты, в состав 
которых входят мышиные антитела.

8.6. При использовании Набора для проведения нескольких независимых 
серий анализов следует иметь в виду, что для каждого независимого определения 
необходимо построение нового калибровочного графика; кроме этого, 
рекомендуется определение концентрации CA72-4 в контрольной сыворотке.

8.7. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 
Инструкции по применению Набора.

8.8. Не используйте компоненты из других наборов или из аналогичных 
наборов других серий.
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10. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ И НОРМЫ
10.1. Основываясь на результатах исследований, проведенных  

ООО «ХЕМА», рекомендуем пользоваться нормами, приведенными ниже. Вместе 
с тем, в соответствии с правилами GLP (Хорошей лабораторной практики), каждая 
лаборатория должна сама определить параметры нормы, характерные для 
обследуемой популяции.

Примечание. Значения концентраций CA72-4 в исследуемых образцах, 
находящиеся ниже границы чувствительности Набора (1.0 Ед/мл), а также 
превышающие значение верхней калибровочной пробы (200 Ед/мл) следует 
приводить в следующей форме: в исследуемом образце Х концентрация CA72-4 
ниже 1.0 Ед/мл или выше 200 Ед/мл.

Исследуемая группа
Единицы, Ед/мл

Нижний предел Верхний предел
Здоровые доноры - 6.0

11. ЛИТЕРАТУРА
1. DJ Byrne, MC Browning, and A Cuschieri – CA72-4: a new tumour marker for gastric 
cancer. Br J Surg, Sep 1990; 77(9): 1010-3.
2.  Ian J. Jacobs and Usha Menon – Progress and Challenges in Screening for Early 
Detection of Ovarian Cancer. Mol. Cell. Proteomics, Apr 2004; 3: 355 – 366.
3. R Hamazoe, M Maeta, T Matsui, S Shibata, S Shiota, and N Kaibara  – CA72-4 
compared with carcinoembryonic antigen as a tumour marker for gastric cancer. Eur J 
Cancer, Jan 1992; 28A(8-9): 1351-4.

По вопросам, касающимся качества Набора «CA72-4-ИФА», 
следует обращаться в ООО «ХЕМА» по адресу: 
105043, г. Москва, а/я 58 
105264, г. Москва, ул. 9-я Парковая, д. 48, 1-й под., 5 этаж, 
тел/факс (495) 737-39-36, 737-00-40, 510-57-07 (многоканальный)

электронная почта: info@xema.ru; rqc@xema.ru
интернет: www.xema.ru; www.xema-medica.com

Руководитель службы клиентского сервиса ООО «ХЕМА»,
к. б. н. Д. С. Кострикин
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Instruction for use

A SOLID-PHASE ENZYME IMMUNOASSAY  
FOR THE QUANTITATIVE DETERMINATION OF CA72-4  

IN HUMAN SERUM OR PLASMA
1.  INTENDED USE

A solid-phase enzyme immunoassay for the quantitative determination of CA72-4 
in blood serum or plasma.

This kit is designed for measurement of CA72-4 in blood serum or plasma. The kit 
contains reagents sufficient for 96 determinations and allows to analyze 42 unknown 
samples in duplicates.

2. SUMMARY AND EXPLANATION
CA 72-4, or a carbohydrate antigen 72-4, is a high MW (230-1000 kD) antigen 

(epitope) associated to gastric and ovarian cancer as well as some other malignancies 
and not expressed in noticeable quantities in tissues of healthy adult individuals. 
Quantitative determination of CA 72-4 in serum or plasma is helpful (particularly, in 
combination with CA 19-9 – see Xema, Cat.# K223) for monitoring of gastric cancer 
and its therapy, while combined determination of CA 72-4 and CA 125 (see Xema, 
Cat.# K222) is used for monitoring of ovarian cancer. 

Elevated levels of CA 72-4 are often seen in adenocarcinomas of the gastro-intestinal 
tract, ovaries (mucinous type) and lungs. Besides, raised CA 72-4 is sometimes also 
seen in patients with benign pathology (chronic inflammation, cysts, fibrosis). That is 
why, results of CA 72-4 determination should always be interpreted in conjunction with 
other laboratory and clinical data.

NOTE: the patients that have received murine monoclonal antibodies for 
radioimaging or immunotherapy may develop high titered anti-mouse antibodies 
(HAMA). The presence of these antibodies gives false results in the present assay. 
Sera from HAMA positive patients should be treated by depleting adsorbents before 
assaying.

3. PRINCIPLE OF THE TEST
This test is based on two-site sandwich enzyme immunoassay principle. Tested 

specimen is placed into the microwells coated by specific murine monoclonal antibodies 
to human CA72-4. Antigen from the specimen is captured by the antibodies coated onto 
the microwell surface. Unbound material is removed by washing procedure. Second 
antibodies – murine monoclonal Ab to human CA72-4, labelled with peroxidase, are 
then added into the microwells. After subsequent washing procedure, the remaining 
enzymatic activity bound to the microwell surface is detected and quantified by addition 
of chromogen-substrate mixture, stop solution and photometry at 450 nm. Optical 
density in the microwell is directly related to the concentration of the measured analyte 
in the specimen.
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS 
4.1.  For professional use only.
4.2.  This kit is intended for in vitro diagnostic use only.
4.3.  INFECTION HAZARD: There is no available test methods that can absolutely 

assure that Hepatitis B and C viruses, HIV-1/2, or other infectious agents are not 
present in the reagents of this kit. All human products, including patient samples, should 
be considered potentially infectious. Handling and disposal should be in accordance 
with the  procedures defined by an  appropriate national biohazard safety guidelines  
or regulations.

4.4. Avoid contact with stop solution containing 5.0% H2SO4. It may cause skin 
irritation and burns.

4.5. Wear disposable latex gloves when handling specimens and reagents. 
Microbial contamination of reagents may give false results.

4.6. Do not use the kit beyond the expiration date.
4.7. All indicated volumes have to be performed according to the protocol. Optimal 

test results are only obtained when using calibrated pipettes and microplate readers.
4.8. Do not smoke, eat, drink or apply cosmetics in areas where specimens or kit 

reagents are handled.
4.9. Chemicals and prepared or used reagents have to be treated as hazardous 

waste according to the national biohazard safety guidelines or regulations.
4.10. Do not mix reagents from different lots.
4.11. Replace caps on reagents immediately. Do not swap caps.
4.12. Do not pipette reagents by mouth.
4.13. Specimens must not contain any AZIDE compounds – they inhibit activity 

of peroxidase.
4.14. Material Safety Data Sheet for this product is available upon request directly 

from XEMA Co., Ltd. 
4.15.  The Material Safety Data Sheet fit the requirements of EU Guideline 91/155 

EC.
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5.2.  Equipment and material required but not provided
–– Distilled or deionized water;
–– Automatic or semiautomatic multichannel micropipettes, 100–250 µl, is useful 

but not essential;
–– Calibrated micropipettes with variable volume, range volume 20–250 µl;
–– Calibrated microplate photometer with 450 nm wavelength and OD measuring 

range 0–3.0
5.3. Storage and stability of the Kit
Store the whole kit at 2 to 8 °C upon receipt until the expiration date. A short-term 

storage at higher temperatures (nmt 25 °C for nmt 5 days) is allowed (e.g., during 
transportation).

After opening the pouch keep unused microtiter wells TIGHTLY SEALED BY 
ADHESIVE TAPE (INCLUDED) to minimize exposure to moisture.

6. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
This kit is intended for use with serum or plasma (ACD- or heparinized). Grossly 

hemolytic, lipemic, or turbid samples should be avoided.
Specimens should be tested during the day of sampling. If test run is scheduled 

for another day, the specimens should be frozen at -20 °C or lower. Repeated freezing/
thawing should be avoided.

7. TEST PROCEDURE
7.1. Reagent Preparation

–– All reagents (including unsealed microstrips) should be allowed to reach room 
temperature (+18 to +25 °C) before use.

–– Prepare washing solution from the concentrate BUF WASH 26X by 26 dilutions 
in distilled water. 
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8. QUALITY CONTROL
It is recommended to use external control samples (not included) according to state 

and federal regulations. The use of external control samples is advised to assure the day 
to day validity of results.

The test must be performed exactly as per the manufacturer’s instructions for use. 
Moreover the user must strictly adhere to the rules of GLP (Good Laboratory Practice) 
or other applicable federal, state, and local standards and/or laws. This is especially 
relevant for the use of control reagents. It is important to always include, within the test 
procedure, a sufficient number of controls for validating the accuracy and precision 
of the test.

The test results are valid only if all controls are within the specified ranges and  
if all other test parameters are also within the given assay specifications.

9. CALCULATION OF RESULTS
9.1. Calculate the mean absorbance values (OD450) for each pair of calibrators 

and samples.
9.2.  Plot a calibration curve on graph paper: OD versus CA72-4  concentration.
9.3. Determine the corresponding concentration of CA72-4 in unknown samples 

from the calibration curve. Manual or computerized data reduction is applicable on this 
stage. Point-by-point or linear data reduction is recommended due to non-linear shape 
of curve.

9.4.  is presented a typical example of a standard curve with the XEMA Co. Not for 
calculations!

Calibrators Value Absorbance Units  
(450 nm)

CAL 1 0 U/ml 0.08
CAL 2 5 U/ml 0.17
CAL 3 15 U/ml 0.32
CAL 4 50 U/ml 0.67
CAL 5 200 U/ml 2.13
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10. EXPECTED VALUES
Therapeutical consequences should not be based on results of IVD methods alone – 

all available clinical and laboratory findings should be used by a physician to elaborate 
therapeutical measures. Each laboratory should establish its own normal range for 
CA72-4. Based on data obtained by XEMA, the following normal range is recommended 
(see below). 

NOTE: the patients that have received murine monoclonal antibodies for 
radioimaging or immunotherapy develop high titered anti-mouse antibodies (HAMA). 
The presence of these antibodies may cause false results in the present assay. Sera from 
HAMA positive patients should be treated with depleting adsorbents before assaying. 

NOTE2: if analyte concentration in a specimen is lower than the analytical sensitivity 
(2 U/ml) or higher than the highest calibrator (200 U/ml), it is recommended to express 
the results in the following manner: “CA 72-4 concentration is lower than 1.0 U/ml”  
or “CA 72-4 concentration is higher than 200 U/ml”.

Patient group
Units, U/ml

Lower limit Upper limit
Healthy individuals - 6

11. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
11.1. Analytical sensitivity
Sensitivity of the assay was assessed as being 1.0 U/ml. 
11.2. Linearity
Linearity was checked by assaying dilution series of 5 samples with different  

CA72-4 concentrations. Linearity percentages obtained within the range of 5-200 U/ml 
fell within 90–110%.

11.3. Recovery
Recovery was estimated by assaying a mixed sample (Contol + calibrator 3, 

1:1) with known CA72-4  concentration. The recovery percentages ranged from 90%  
to 110%.

11.4. High-dose hook effect was not seen up to 50 000 IU/ml.

12. LITERATURE
1. DJ Byrne, MC Browning, and A Cuschieri - CA72-4: a new tumour marker for gastric 
cancer. Br J Surg, Sep 1990; 77(9): 1010-3.
2. Ian J. Jacobs and Usha Menon - Progress and Challenges in Screening for Early 
Detection of Ovarian Cancer. Mol. Cell. Proteomics, Apr 2004; 3: 355 - 366.
3. R Hamazoe, M Maeta, T Matsui, S Shibata, S Shiota, and N Kaibara - CA72-4 
compared with carcinoembryonic antigen as a tumour marker for gastric cancer. Eur J 
Cancer, Jan 1992; 28A(8-9): 1351-4.
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03179, г. Киев, ул. Академика Ефремова, д. 23;
e-mail: info@xema.com.ua

Номер горячей линии технической поддержки Клиентов:
8 800 505 23 45

Все звонки на номер горячей линии бесплатны для звонящего с любого
мобильного или стационарного телефона по всей территории России.

Уважаемый Клиент!
Если в процессе работы с нашими Наборами Вам понадобились пластиковые ванночки для жидких 
реагентов, одноразовые наконечники для дозаторов или дополнительные объемы реагентов 
(концентрат отмывочного раствора, ИФА-Буфер, раствор субстрата тетраметилбензидина (ТМБ), 
стоп-реагент), входящих в состав Набора, просим Вас обратиться к поставщику продукции ООО 
«ХЕМА» в Вашем регионе.
Все указанные расходные материалы предоставляются бесплатно, в необходимом для 
проведения анализа количестве.

Перечень Наборов реагентов для диагностики инфекционных 
заболеваний производства OOO «ХЕМА»

№ по каталогу Наименование

К101 «Toxoplasma IgG-ИФА»

К101М «Toxoplasma IgM-ИФА»

К102 «Rubella IgG-ИФА»

К102M «Rubella IgM-ИФА»

К103 «Cytomegalovirus IgG-ИФА»

К103М «Cytomegalovirus IgM-ИФА»

К104 «HSV 1,2 IgG-ИФА»

К104М «HSV 1,2 IgM-ИФА»

К105 «Chlamydia IgG-ИФА»

К106 «Mycoplasma IgG-ИФА»

К111G «Сифилис IgG-ИФА»

К111 «Сифилис суммарные антитела-ИФА»

К121 «Aspergillus IgG-ИФА»
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