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1. Общие сведения 

Настоящая инструкция содержит информацию, необходимую для правильного и 

безопасного применения медицинского изделия (далее по тексту – Набор реагентов или 

МИ) для in vitro диагностики «Набор реагентов для иммуноферментного качественного 

определения антител человека классов IgM, IgA и IgG к холерным антигенам (Анти-АГ–

Vibrio cholerae PS)», разработанного и произведенного Федеральным бюджетным 

учреждением науки Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт 

эпидемиологии и микробиологии им. Пастера Федеральной службы по надзору в сфере 

защиты прав потребителей и благополучия человека Российской Федерации (ФБУН НИИ 

эпидемиологии и микробиологии имени Пастера).  

Адрес: 197101, Россия, Санкт-Петербург, ул. Мира, 14 

Телефон: (812) 233-20-92, факс: (812) 644-63-10, электронный адрес: 

pasteur@pasteurorg.ru, официальный веб-сайт: https://pasteurorg.ru. 

2. Назначение медицинского изделия 

Набор реагентов предназначен для определения антител классов IgM, IgA и IgG к 

холерным антигенам (субъединица В холерного токсина или О-антиген) в образцах плазмы 

или сыворотки крови человека методом качественного иммуноферментного анализа для 

оценки уровня гуморального иммунного ответа у лиц, переболевших холерой или после 

вакцинации против холеры. 

2.1. Набор реагентов предназначен для клинической лабораторной диагностики 

2.2.Потенциальные потребители 

Потенциальными потребителями МИ являются специалисты учреждений 

Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 

человека, а также специалисты научно-исследовательских, медицинских организаций, 

клинико-диагностических лабораторий, осуществляющих лабораторную диагностику 

гуморального иммунитета к холере.  

К работе с Набором реагентов допускаются только специалисты, обученные 

методам иммуноферментного анализа и правилам работы в клинико-диагностической 

лаборатории (СанПиН 3.3686-21 «Требования по профилактике инфекционных болезней»). 

2.3. Целевой аналит 

Целевым аналитом являются антитела классов IgM, IgA и IgG в образцах плазмы 

(ЭДТА) или сыворотки крови человека к антигенам Vibrio cholerae (субъединица B 

холерного токсина и О-антиген) качественного вида. 

2.4. Специфическое расстройство, состояние, для обнаружения, определения 

которого предназначено медицинское изделие 

1. OO0 ne cBeneHus 

Hacrosimass nHCTPYKIMS cOmepXuT HH(OpMAaLuio, HEOOXOONUMYIO Uil MPABUIBHOTO U 

6e30MmacHOro NMPUMEHEHUsT MEAMLIMHCKOTo m3enus (nanee mo tekcty — Habop peareHToB min 

MMW) nns in vitro nuarHoctuku «Habop peareHTOB s IMMyHO(EPMEHTHOTO KaueCTBEHHOTO 

orpeneNneHus: aHTuten yenoseka kiuaccoB IgM, IgA u IgG x xonepHbiM anTHreHam (AHTH-AL—- 

Vibrio cholerae PS)», pa3paboranHoro u mnpousBeneHHOro @DenepaibHbBIM OHOJIKETHBIM 

yupexxnenneM — Hayku  Caskrt-llerepOyprckuii  Hay4YHO-HCCIENOBATEIbCKUI  HMHCTUTYT 

SMUAEMHOJOTUN U MuKpobduosorun um. Ilactepa DenepanbHoil ciryxkObl MO HaA30py B chepe 

3aIuUTHl paB noTpedurene u Oxaromnonyuuns yenoseka Poccuiickoit @enepaunn (PBYH HUU 

SMUIEMHUOJIOTHH U MEKpoOuosorun umenn Ilacrepa). 

Anpec: 197101, Poccus, Cankr-llerepOypr, yi. Mupa, 14 

Tenedon: (812) 233-20-92, ¢axc: (812) 644-63-10, sSHEKTPOHHBIA ampec: 

pasteur@pasteurorg.ru, opumanbHbIi BeO-caiiT: https://pasteurorg.ru. 

2. Ha3nayeHne MeIHMIMHCKOI0 H3e/1Us 

Halop peareHTOB npenHasHaueH Ijisi onpenesieHus: anturen kiaccos IgM, IgA u IgG k 

XOJIEpHBIM aHTHreHaM (cyobennnuna B xoneproro Tokcnna uinn O-aHTUTeH) B 00pa3iax rmia3Mbl 

WIA CHIBOPOTKM KPOBH YeJIOBEKa METOIOM Ka4eCTBEHHOIO MMMYHO(DEPMEHTHOTO aHajn3a st 

OLIEHK! YPOBHSI I'YMOPAJbHOTO MMMYHHOI'O OTBETA Yy JIUL, MepeOOoNIeBIINX XOJIEPOil MM 1ociie 

BaKLMHALUY TIPOTUB XOJIEPHI. 

2.1. Habop peareHTOB MpeaHa3HAuEH Jisl KIIMHUYECKO! JJa0OPaTOPHOI TUATHOCTHKHU 

2.2 TloteHUMaNbHBIE TOTPEOUTETH 

[TorenumanbHpiMu  moTpeduTensiMu MW SBISIOTCA  CHELMANNCTBl  YUPEKICHUN 

denepanbHOIl CirykObI MO Ham30py B cdepe 3ammuThl Mpas norpeduteneil u Omaromonydns 

YeNoBeKa, a TaKXKe CHEelMaJVCThl HAayYHO-HCCJIEAOBATENbCKUX, MEIUIMHCKUX OpraHU3aLuii, 

KJIMHAKO-IMAarHOCTUYECKUX JTAaOOpaTOpHii, OCYLIECTBISIOMNX JIAOOPATOPHYI AMArHOCTHKY 

I'yMOPaJIbHOTO MMMYHUTETA K XOJIepe. 

K pabore ¢ HaGopom peareHTOB IOMYyCKAOTCS TOJBKO CIELHAICTBI, OOy4YeHHBIE 

MeTOolaM MUMMyHO(EPMEHTHOrO0 aHajiu3a M MpaBujaM padoThl B KIMHHKO-AHATHOCTHYECKON 

naboparopun (CanlluH 3.3686-21 «Tpebosanus no nmpodunakTuke HHOEKINOHHBIX OOJIE3HE» ). 

2.3. llenesoii aHaIUT 

LleneBbIM aHAIUTOM SBIISIIOTCS aHTHTENa KiaccoB IgM, IgA u IgG B oOpasmax miazmel 

(BATA) mnu CrIBOPOTKM KpPOBH 4YejOoBeKa K aHTUreHam Vibrio cholerae (cyOvenmanua B 

XOJIEpHOT0 TOKCHHA 1 O-aHTUTeH) KAaYeCTBEHHOTO BHIA. 

2.4. Cneunduyeckoe pacCTPOWCTBO, COCTOSIHUE, IUII OOHApPYy KEHHs], OINpeAeIeHUs 

KOTOPOTIO Mp€AHA3HAYCHO MEANLIMHCKOE U3CITINE

https://ru.wikipedia.org/wiki/IgM
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgA
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A5%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D1%80%D0%BD%D1%8B%D0%B9_%D0%B2%D0%B8%D0%B1%D1%80%D0%B8%D0%BE%D0%BD
mailto:pasteur@pasteurorg.ru
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgM
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgA
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A5%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D1%80%D0%BD%D1%8B%D0%B9_%D0%B2%D0%B8%D0%B1%D1%80%D0%B8%D0%BE%D0%BD
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Холера – острая кишечная, антропонозная инфекция, характеризующаяся фекально-

оральным путем заражения, поражением тонкого кишечника, сопровождающимся 

водянистой диареей, рвотой, потерей организмом жидкости и электролитов с развитием 

различной степени обезвоживания организма.  

Возбудителем холеры являются холерные вибрионы Vibrio cholerae, принадлежащие 

к двум серогруппам О1 и О139, характеризующиеся продукцией холерного токсина, 

который является причиной интенсивного обезвоживания после начала активной фазы 

холерной инфекции.  

Диагностика холеры осуществляется на основе клинической картины, данных 

эпидемиологического анализа, а также микробиологических исследований биологических 

образцов (испражнения, рвотные массы), ПЦР-анализа ДНК Vibrio cholerae и определения 

агглютининов и вибриоцидных антител в образцах сыворотки и плазмы крови.  

Присутствие антител к антигенам бактерий Vibrio cholerae классов IgM, IgA и IgG в 

образце плазмы или сыворотки крови человека свидетельствует о развитии гуморального 

иммунитета у исследуемых людей, инфицированных возбудителем холеры или 

вакцинированных против холеры. 

2.5. Тип анализируемого образца 

В качестве анализируемого образца используется плазма (ЭДТА) и сыворотка крови 

человека 

2.6 Принцип качественного аналитического метода исследования 

В основе метода иммуноферментного анализа лежит взаимодействие антител, 

содержащихся в исследуемом образце плазмы или сыворотки крови, с антигенами – 

субъединицей B холерного токсина или О-антигеном холерного вибриона, 

сорбированными в лунках стрипов полистироловых планшетов, и последующим 

образованием иммунных комплексов с пероксидазными конъюгатами на основе 

моноклональных антител к иммуноглобулинам классов IgM, IgA и IgG человека. 

Визуализацию иммунных комплексов производят после добавления субстрата для 

пероксидазы хрена - 3,3',5,5'-тетраметилбензидина гидрохлорида (ТМБ), который под 

действием атомарного кислорода, образующегося из перекиси водорода, окисляется до 

продукта, окрашенного в синий цвет. Добавление серной кислоты изменяет цвет раствора 

на желтый, с максимумом оптического поглощения при 450 нм. Оптическая плотность 

измеряется с помощью планшетного спектрофотометра для иммуноферментного анализа. 

Наличие антител в образце плазмы или сыворотки крови определяют при сравнении 

с Контролями К(0), содержащими неспецифические антитела различных классов к 

Xomnepa — ocTpasi KHIIeuHas, aHTPOIIOHO3HAsI MH(eKLUs, XapakTepu3yrouascs GpekaabHO- 

OpPIBHBIM TyTeM 3apaXEHHs, IOPAKEHWEM TOHKOIO KHUIIEYHHKA, COMPOBOXKIAOIMMCS 

BOASIHUCTON Auapeeil, pBOTOM, MOTEPEN OPraHU3MOM XUAKOCTH U 3JIEKTPOJIUTOB C pa3BUTUEM 

Pa3NIMYHOI cTeneHn 00e3BO)KMBAHUS OpPraHI3Ma. 

Bo30ynutenem xonepsl sIBISAIOTCS X0JIepHble BUOpHOHSI Vibrio cholerae, mpunannexaiiie 

k 1nByM ceporpynnam Ol u O139, xapaxkrtepusyromuecsi MPOAYKLHENl XOJepHOro TOKCHHA, 

KOTOPBII SIBJIIETCS] NPUYMHOW MHTEHCUBHOTO OOE3BOXKMBAHMS IIOCIE Hayasla aKTUBHOW (hasbl 

XOJIepHOU MH(DEKIHH. 

JlmarHocTrka XOJepbl OCYLIECTBISIETCS Ha OCHOBE KIMHUYECKON KapTHHBI, JaHHBIX 

SMUIEMUOJIOTHYECKOTO aHAJIM34, & TAK)KE€ MUKPOOHOIOTNYECKIX UCCIIENOBAHNI OMOIOrHYeCKNX 

oOpa3uoB (ucnpaxkuenus, pBotHbie Macchl), [TIP-ananuza JIHK Vibrio cholerae n onpenenenus 

arrJIIOTUHIHOB M BUOPUOLMIHBIX AHTUTEN B 00pa3lax ChIBOPOTKH M IIa3Mbl KPOBH. 

[IpucyTcTBue anTUTEN K aHTUTeHaM Oaktepuii Vibrio cholerae xnaccos IgM, IgA u IgG B 

oOpasue ra3Mel WM CHIBOPOTKU KPOBH YEJIOBEKA CBHIETENLCTBYET O Pa3BUTHH T'yMOPaIbHOTO 

UMMYHHUTETAa Yy HCCIEAYyEeMBbIX JIOofel, WHQHUIMPOBAHHBIX BO30OyAHMTENEM XOJephl WU 

BaKLMHIPOBAHHBIX TIPOTUB XOJIEPHI. 

2.5. Twun aHanu3upyeMoro oopasua 

B kauecTBe aHanmu3upyemoro oopasia ucnosbsyercs miazma (31TA) u ceiBOpoTKa KpOBU 

4eJloBeKa 

2.6 IIpyHUMN KaYECTBEHHOTO aHATUTUYECKOTO METOAA UCCIEA0BAHUS 

B ocHoBe Meroma MMMYHO(GEPMEHTHOTO aHAJIM3a JIEKUT B3aUMONEHCTBHE AHTUTEI, 

COIEpIKALINXCST B HCCIenyeMOM oOpaslie IUla3Mbl MM CBIBOPOTKM KPOBHM, C AHTUT€HAMHU — 

cyobenuanueii B xonmepHoro TokcmHa wiam  O-aHTUTEHOM — XOJIEPHOTO  BHOPHOHA, 

COpOMpPOBAaHHBIMU B JIyHKaX CTPUIOB TNOJHCTUPOJIOBBIX IUJIAHIIETOB, W IOCIEAYOIIIM 

0o0pa3oBaHNEM WMMYHHBIX KOMILIEKCOB C TEPOKCHIA3HBIMU KOHBIOTaTaAMH Ha OCHOBE 

MOHOKJIOHAJIBHBIX aHTHUTENl K HMMMyHOrJIoOyjiuHam kiaccoB IgM, IgA u IgG denosexka. 

Bmsyanm3auuio MMMYyHHBIX KOMILUIEKCOB TPOM3BOIAT Tocie nodaBieHus cyoOcTpara st 

nepokcuaassl xpeHa - 3,3'.5,5'-rerpameruntdensununa ruapoxiyopuna (TMB), kotopwiii mox 

IeCTBUEM aTOMapHOTO KHCJIOpPOna, OOpa3yroIlerocs: M3 MEepeKUCH BOAOPOMA, OKHCISIETCS IO 

MPOAYKTAa, OKPAIIEHHOTO B cuHuli BeT. JloOaBieHre CepHOIl KUCIOTHI U3MEHSIET [[BET pacTBOpa 

Ha JKeNThIN, C MAKCUMyMOM ONTHYECKOro mnoryomeHus npu 450 aM. OnTuydeckasl MIOTHOCTb 

U3MEPSIETCsI C TOMOIIBIO TUIAHIIETHOTO CIEKTPO(OTOMETpa ISt UMMYHO(DEPMEHTHOTO aHAIN3A. 

Hannumne anTHTEeN B 00pa3sLe mia3Mel MIIM CBIBOPOTKY KPOBU ONPEAEIISIFOT ITPH CPAaBHEHHUH 

¢ Konrponasmu K(0), comepxamumu Hecnenuduueckne aHTUTENAa Pa3IMYHBIX KJIACCOB K

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BF%D0%BE%D0%BD%D0%BE%D0%B7%D1%8B
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9A%D0%B8%D1%88%D0%B5%D1%87%D0%BD%D0%B8%D0%BA
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B8%D0%B0%D1%80%D0%B5%D1%8F
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%96%D0%B8%D0%B4%D0%BA%D0%BE%D1%81%D1%82%D1%8C
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%AD%D0%BB%D0%B5%D0%BA%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%BB%D0%B8%D1%82
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9E%D0%B1%D0%B5%D0%B7%D0%B2%D0%BE%D0%B6%D0%B8%D0%B2%D0%B0%D0%BD%D0%B8%D0%B5_%D0%BE%D1%80%D0%B3%D0%B0%D0%BD%D0%B8%D0%B7%D0%BC%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A5%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D1%80%D0%BD%D1%8B%D0%B9_%D0%B2%D0%B8%D0%B1%D1%80%D0%B8%D0%BE%D0%BD
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A5%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D1%80%D0%BD%D1%8B%D0%B9_%D0%B2%D0%B8%D0%B1%D1%80%D0%B8%D0%BE%D0%BD
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A5%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D1%80%D0%BD%D1%8B%D0%B9_%D0%B2%D0%B8%D0%B1%D1%80%D0%B8%D0%BE%D0%BD
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgM
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgA
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
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антигенам бактерий и вирусов, вызывающих острые кишечные инфекции, отличные от 

холеры. 

Планшеты с сорбированными в лунках стрипов холерными антигенами 

(субъединица B холерного токсина или О-антиген холерного вибриона) обеспечивают 

аналитическую специфичность МИ. 

3. Риски применения медицинского изделия, противопоказания, связанные 
с применением медицинского изделия по назначению 

Риски возникновения опасных последствий применения МИ при его использовании 

определены согласно ГОСТ ISO 14971-2021.  

3.1 Потенциальный риск применения 

По степени потенциального риска применения МИ относится к классу 2б.  

3.2 Прямой риск применения 

При использовании МИ требуется соблюдение мер биологической безопасности и 

асептической техники взятия биологических образцов. Следует исходить из 

предположения, что все собранные для исследования с применением МИ образцы 

представляют собой потенциально инфицированный материал, обращаться с которым 

следует, соблюдая требования СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические 

требования по профилактике инфекционных болезней». 

В состав Контролей К(+), К(-) и К(0) входят образцы плазмы крови человека, 

которые в ходе производства Набора реагентов протестированы на отсутствие антител к 

ВИЧ-1, ВИЧ-2, вирусу гепатита С и HBsAg.  

Стоп-реагент содержит 1 N раствор серной кислоты, обращаться с которой следует, 

соблюдая технику безопасности согласно ГОСТ 4204-77 и ГОСТ Р52905-2007. 

3.3 Косвенный риск применения 

Косвенный риск применения МИ связан с вероятностью получения 

ложноотрицательных результатов, причинами которых могут быть:  

1) порча отдельных компонентов МИ в результате несоблюдения условий его 

транспортировки и хранения до использования;  

2) превышение гарантийных сроков хранения, указанных на этикетках;  

3) несоблюдение требований инструкции по применению в ходе проведения 

анализа; 

4) получение пациентом перед взятием крови иммуносупрессивных препаратов, 

препаратов моноклональных антител, а также препаратов крови.  

3.4. Особые указания 

aHTUTeHaM OakTepwii M BHPYCOB, BBI3BIBAIOLINX OCTpPble KHIIEYHble MH()EKUNU, OTJINYHBIE OT 

XOJIEPBHIL. 

[Inanmersl ¢ CcOpOMPOBaHHBIMH B JIYHKaX CTPUIIOB XOJIEPHBIMH aHTUT€HAMH 

(cyOopenununa B xomepHoro TokcuHa unu O-aHTUTEH XOJEPHOro BHOPHOHA) OOECTIeYMBAIOT 

aHaIUTUYeCKyto cnennpuaHocts MU. 

3. Puckn npuMeHeHUs1 MeIMIMHCKOI0 H3/1eJ1Usl, MPOTHBOMOKA3AHUSI, CBA3AHHbIE 

¢ NpUMEHEeHHeM MeIHLHHCKOro H3/Ae/usl 0 HA3HAYEHHUI0 

Pucku BO3HMKHOBEHMsI ONACHBIX NOCenCcTBUI npuMeHeHuss MU nmpu ero ucnoss30BaHuN 

onpenenensl cornacao I'OCT ISO 14971-2021. 

3.1 IloTenuuanpHbIN PUCK NPUMEHEHUS 

ITo creneny moTeHIMAIBHOTO prcka npuMeneHnst MU oTHocuTcs K kiacey 20. 

3.2 IIpsimMot pUCK IPUMEHEHUS 

ITpu ucnonszoBanun MU TpeOyercs coOMroaeHe Mep OMOJIOTMYECKOi 0€30MacHOCTH U 

ACeNTHYECKON TEeXHUKU B3ATUS Ouosormueckux oOpasmoB. Cremyer HCXOAWTh U3 

NPEANONIOKEHUs, YTO BCE COOpaHHBIE MJII HCCIEAOBaHUs C mnpuMeHeHneM MU oOpasibl 

NPEACTaBIAIOT COOOI MOTEHUMANbHO WH(UIMPOBAHHBIA MaTepuals, OOpaIiaTbCsi C KOTOPBIM 

cnenyer, coOmonmas tpebosanus CanlluH 3.3686-21 «CaHuTapHO-3TUAEMHOJIOTHYECKIe 

TpeOoBaHus 1O NpodrIakTHKe MHOEKLUNOHHBIX O0se3He». 

B cocraB Konrponeii K(+), K(-) u K(0) BXomaTr oOpa3ubl ria3Mbl KPOBH YeJIOBEKA, 

KOTOpbIe B xoe mpousBoacTBa Habopa peareHTOB MpOTECTUPOBAHBI HA OTCYTCTBHE AHTHUTEN K 

BHU-1, BUY-2, Bupycy renatuta C u HBsAg. 

Cron-peareHt comepxut 1| N pacTBOp CepHOI KUCIIOTBI, 00paIaThCsi ¢ KOTOPOI ClieAyeT, 

cobnronast TexHuky 0ezonacuoctu cormacHo [OCT 4204-77 u TOCT P52905-2007. 

3.3 KocBeHHBII pUCK NPUMEHEHUS 

Kocsennbiii puck npumenenuss MM cBA3aH ¢  BEpPOATHOCTBIO  MOJIy4YEHUS 

JIOXKHOOTPHLATENIbHBIX PE3YJIbTATOB, MPUYNHAMU KOTOPBIX MOTYT OBITH: 

1) mopya oTnenbHbIX KOMIOHEHTOB MM B pesyibrare HECOOMIOAEHUS YCIOBHI €ro 

TPaHCHOPTUPOBKHU U XPaHEHUs 1O UCIIOJIb30BaHNS,; 

2) npeBbIIEHNe TAPAHTUIHBIX CPOKOB XPAHEHUS, YKa3aHHBIX HA STUKETKAX; 

3) HecoOmoneHne TpeOOBaHWN WHCTPYKUMM MO TPUMEHEHUIO B XOIe MpPOBENEHUS 

aHanm3a, 

4) moyyueHHe MAaLMEHTOM IMeped B3ATHEM KPOBU MMMYHOCYIIPECCHBHBIX MpENapaTos, 

IIpenapaToB MOHOKJIOHAJIbHBIX aHTUTEJI, a TAK)Ke MPEenapaToB KPOBH. 

3.4. Ocobble ykazaHust
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3.4.1. При работе с компонентами Набора реагентов необходимо обращать внимание 

на тщательность перемешивания реагентов, постоянно контролировать точность дозировки 

и следить за рабочим состоянием пипеток. 

3.4.2. Образцы плазмы или сыворотки крови, содержащие агрегаты и осадок, 

необходимо осветлять центрифугированием в течение 10 мин при 6000 об/мин. Не 

допускается использование исследуемого материала, прошедшего термообработку, 

консервированного азидом натрия, с выраженным гемолизом, иктеричностью, хилезом и 

бактериальным проростом. 

3.4.3. При работе нельзя допускать подсыхания лунок во время их промывки, 

избегать попадания прямых солнечных лучей на используемые компоненты. 

3.4.4. Набор реагентов предназначен для выявления антител к холерным антигенам 

только в образцах плазмы или сыворотки крови человека. Не использовать Набор реагентов 

для определения антител в слюне, мокроте и других образцах биологического материала.  

3.4.5. Неправильное обращение с образцами и изменение процедуры анализа могут 

повлиять на результаты. 

3.4.6. Набор реагентов не предназначен для тестирования образцов плазмы или 

сыворотки крови новорожденных.  

3.4.7. Набор реагентов не нуждается в калибровке с помощью каких-либо 

дополнительных контрольных материалов. 

4. Технические характеристики медицинского изделия 

4.1 Состав медицинского изделия  

Набор реагентов выпускается в двух моделях, различающихся по антигену, 

сорбированному на стрипах Сорбент-Антиген. Каждая модель рассчитана на 96 

определений, включая контроли К(+), К(-) и К(0).  

Модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ), в составе: 

Контроль К(+) IgM (СВ ХТ), 1 шт.; 

Контроль К(+) IgA (СВ ХТ), 1 шт.; 

Контроль К(+) IgG (СВ ХТ), 1 шт.; 

Контроль К(-), 1 шт.; 

Контроль К1(0), 1 шт.; 

Контроль К2(0), 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgM, 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgA, 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgG, 1 шт.; 

ФСР-Т – 20,0 мл, 1 шт.; 

3.4.1. IIpu pabote c komnonentamu Habopa peareHTOB HEOOXOIUMO 0OpaIaTh BHIMAHUE 

Ha TIIATEJIbHOCTh ePEMELINBAHNS PEareHTOB, TIOCTOSSHHO KOHTPOJIMPOBATh TOUHOCTb J03UPOBKU 

U CIIeIUTH 32 paOdOYUM COCTOSTHUEM ITUTIETOK. 

3.4.2. OOpa3usl Ta3Mbl WA CBIBOPOTKM KPOBU, COAEpIKAIME arperaTtbl U OCaloK, 

HEOOXOIUMO OCBeTJIATh HeHTpudyruposanuem B Tedenue 10 muH mpu 6000 o6/muH. He 

IOIMYCKAeTCsl HCIIOJIb30BAHME HCCIIEAyeMOro Marepuaja, NpOIIeAlero TepMOOOpaboTKy, 

KOHCEPBMPOBAHHOIO a3MJOM HATpPUs, C BbIPAKEHHBIM I€MOJN30M, UKTEPUYHOCTBIO, XUJIE30M U 

OakTepHaIbHBIM IPOPOCTOM. 

3.43. Ilpu pabore Henb3st NOMyCKAaTh MOICBIXaHUS JIYHOK BO BpPEMsl MX IPOMBIBKH, 

n30erathb MonagaHus MPsSIMbIX COJIHEYHBIX JIyuell Ha UCTIONb3YyeMble KOMITOHEHTHI. 

3.4.4. HaGop peareHTOB mpeqHa3HAYEH JJIsl BBISIBJIEHUS] aHTUTEJ K XOJIEPHBIM aHTUTeHAM 

TOJIbKO B 00pa31iax a3mMbl UM CBIBOPOTKH KpoBH Yenoseka. He ncronp3zoBats Habop peareHTos 

IUIs1 OTIPENIENIEHUS] aHTUTENT B CIIFOHE, MOKPOTE U IPYyTHX 0Opa3nax OMOJOrH4eckoro MaTepuana. 

3.4.5. HerpaBunpHOE oOpatnenne ¢ 00pasunaMy U M3MEHEHHe MPOLENyphl aHATH3a MOTYT 

MOBJIMATD Ha PE3yJIbTAThL 

3.4.6. Habop peareHTOB He MpemaHA3HAYEH JUIsi TECTHPOBAHMS OOPA3LOB IJIA3MbI WJIH 

CbIBOPOTKH KPOBU HOBOPOXKI€HHBIX. 

3.47. Habop peareHTOB HE HYXIAeTCs B KaJIHMOPOBKE C TMOMOIIBI KaKUX-JIHOO 

TOTIOJIHUTEJIbHBIX KOHTPOJIbHBIX MAaT€pUAJIOB. 

4. TexHu4eckHe XapaKTePUCTUKH MEAULHHCKOI0 H3e/Iusl 

4.1 CocTaB MEIULIMHCKOTO U3eNus 

HabGop peareHTOB BBIMTyCKAaeTCS B IBYX MOZEINSAX, PAa3IHYAOLINXCS I10 AaHTUTEHY, 

copobupoBanHomy Ha crpunax CopOent-Anturen. Kaxknmas mopmens paccumrtaHa Ha 96 

onpexneneHuii, Bkmodas koutpoan K(+), K(-) u K(0). 

Mopens Autu-AI-Vibrio cholerae PS (CB XT), B cocrage: 

Kontpons K(+) IgM (CB XT), 1 wrt.; 

Kontpons K(+) IgA (CB XT), 1 wr; 

Koutpons K(+) IgG (CB XT), 1 wr; 

Konrpons K(-), 1 T, 

Konrpons K1(0), 1 1w, 

Kontpons K2(0), 1 T, 

Konstorar antu-IgM, 1 wr; 

Konstorar antu-IgA, 1 mr.; 

Konstorar antu-IgG, 1 mr.; 

®CP-T — 20,0 ma, 1 mT,;
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ФСР-ТС – 6,0 мл, 1 шт.; 

ХСР – 13,0 мл, 1 шт.; 

Стоп-реагент – 6,0 мл, 1 шт.; 

Рамка со стрипами Сорбент-Антиген (СВ ХТ), 1 шт.; 

Планшет для разбавления образцов, 2 шт.; 

Защитная пленка, 2 шт.; 

Инструкция по применению, 1 шт.; 

Паспорт качества, 1 шт. 

 

Модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ), в составе: 

Контроль К(+) IgM (О-АГ), 1 шт.; 

Контроль К(+) IgA (О-АГ), 1 шт.; 

Контроль К(+) IgG (О-АГ), 1 шт.; 

Контроль К(-), 1 шт.; 

Контроль К1(0), 1 шт.; 

Контроль К2(0), 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgM, 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgA, 1 шт.; 

Конъюгат анти-IgG, 1 шт.; 

ФСР-Т – 20,0 мл, 1 шт.; 

ФСР-ТС   – 6,0 мл, 1 шт.; 

ХСР   – 13,0 мл, 1 шт.; 

Стоп-реагент   – 6,0 мл, 1 шт.; 

Рамка со стрипами Сорбент-Антиген (О-АГ), 1 шт.; 

Планшет для разбавления образцов, 2 шт.; 

Защитная пленка, 2 шт.; 

Инструкция по применению, 1 шт.; 

Паспорт качества, 1 шт. 

Инструкция по применению может быть дополнительно представлена на 

официальном веб-сайте производителя (http://pasteurorg.ru). 

Набор реагентов предназначен для однократного применения. 

4.2 Внешний вид компонентов медицинского изделия  

Контроль К(+) IgM (СВ ХТ) – сухая пористая масса белого цвета, возможен светло-

желтый оттенок, представляющая собой лиофильно высушенный препарат пулированных 

образцов плазмы крови, полученных от людей, переболевших холерой или 

®OCP-TC - 6,0 M, 1 mT,; 

XCP - 13,0 mi, 1 1t 

Cron-pearest — 6,0 mu, 1 it 

Pamxka co crpunamu CopGent-AnTures (CB XT), 1 wr; 

[Mnanmmer ans pazdasieHus 00pa3LoB, 2 T, 

3amuTHas TJIeHKa, 2 IIT.; 

HucTtpykuus no npuMeHeHuro, 1 mr.; 

ITacnopt xauectBa, 1 wr. 

Mopens Autu-AI'-Vibrio cholerae PS (O-AT’), B cocrase: 

Konrpons K(+) IgM (O-AT), 1 wr.; 

Kontpons K(+) IgA (O-AT), 1 wrt.; 

Kontpons K(+) IgG (O-AT), 1 wrt.; 

Konrpons K(-), 1 T, 

Konrpons K1(0), 1 1w, 

Kontpons K2(0), 1 T, 

Konstorar antu-IgM, 1 wr; 

Konstorar antu-IgA, 1 mr.; 

Kownstorar antu-IgG, 1 mr,; 

®CP-T — 20,0 ma, 1 mT,; 

®OCP-TC -6,0 mi, 1 1T 

XCP —-13,0 mn, 1 1t 

Cron-pearear — 6,0 mu, 1 wr; 

Pamxka co crpunamu Cop6ent-Antures (O-Al'), 1 T, 

[Mnanmmer ans pazdasieHus 00pa3LoB, 2 T, 

3amuTHas TJIeHKa, 2 IIT.; 

HucTtpykuus no npuMeHeHuro, 1 mr.; 

ITacnopt xauectBa, 1 wr. 

WHCTpYKIMsT TO NPUMEHEHHUI0 MOXKET OBITh IOMOJIHUTENBHO TMpPEACTaBlIeHa Ha 

odurmamsHOM BeO-caiite npousBonutens (http://pasteurorg.ru). 

Habop peareHTOB npenHa3HAYEH JIs1 OMHOKPATHOTO MPUMEHEHUSI. 

4.2  BHewHwHi1 BUJ KOMIOHEHTOB MEAULMHCKOTO U3AETUS 

KonTpons K(+) IgM (CB XT) — cyxas nmopucrast Macca Oesoro 1BeTa, BO3MOYKEH CBETIIO- 

JKENITBI OTTEHOK, MPEeACTAaBIsoIas co00i TMO(IIIBHO BRICYLIIEHHBIH pernapar MmyJIipPOBaHHBIX 

0o0pa3oB TMJIa3Mbl KPOBH, TMOJYYEHHBIX OT JIFOJEH, TmepeOoNeBIINX XOJepold WU 

7
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вакцинированных против холеры, содержащий антитела класса IgM к холерному антигену 

СВ ХТ (титр антител класса IgM к СВ ХТ превышает значение 1:10). Перед использованием 

необходима регидратация. 

Контроль К(+) IgA (СВ ХТ) – сухая пористая масса белого цвета, возможен светло-

желтый оттенок, представляющая собой лиофильно высушенный препарат пулированных 

образцов плазмы крови, полученных от людей, переболевших холерой или 

вакцинированных против холеры, содержащий антитела класса IgA к СВ ХТ (титр антител 

класса IgA к СВ ХТ превышает значение 1:10). Перед использованием необходима 

регидратация. 

Контроль К(+) IgG (СВ ХТ) – сухая пористая масса белого цвета, представляющая 

собой лиофильно высушенный препарат пулированных образцов плазмы крови, 

полученных от людей, переболевших холерой или вакцинированных против холеры, 

содержащий антитела класса IgG к СВ ХТ (титр антител класса IgG к СВ ХТ превышает 

значение 1:50). Перед использованием необходима регидратация.  

Контроль К(+) IgM (О-АГ) – сухая пористая масса белого цвета, представляющая 

собой лиофильно высушенный препарат пулированных образцов плазмы крови, 

полученных от людей, переболевших холерой или вакцинированных против холеры, 

содержащий антитела класса IgM к О-АГ (титр антител класса IgM к О-АГ превышает 

значение 1:50). Перед использованием необходима регидратация. 

Контроль К(+) IgA (О-АГ) – сухая пористая масса белого цвета, возможен светло-

желтый оттенок, представляющая собой лиофильно высушенный препарат пулированных 

образцов плазмы крови, полученных от людей, переболевших холерой или 

вакцинированных против холеры, содержащий антитела класса IgA к О-АГ (титр антител 

класса IgA к О-АГ превышает значение 1:10). Перед использованием необходима 

регидратация. 

Контроль К(+) IgG (О-АГ) – сухая пористая масса белого цвета, представляющая 

собой лиофильно высушенный препарат пулированных образцов плазмы крови, 

полученных от людей, переболевших холерой или вакцинированных против холеры, 

содержащий антитела класса IgG к О-АГ (титр антител класса IgG к холерному антигену 

О-АГ превышает значение 1:50). Перед использованием необходима регидратация.  

Контроль К(-) – сухая пористая масса белого цвета, представляющая собой 

лиофильно высушенный стабилизирующий материал для лиофильной сушки, не 

содержащий антител к холерным антигенам. Перед использованием необходима 

регидратация. 

BaKLIMHUPOBAHHBIX NPOTUB XOJIEPbI, COAepKaIlnii aHTuTeNa kiacca IgM k XoepHOMY aHTUTeHY 

CB XT (tutp anturen kiacca IgM k CB XT npesbimaer 3Hauenue 1:10). Ilepen ncronszoBannem 

HEOOXOAMMa PeruapaTausl. 

KonTpons K(+) IgA (CB XT) — cyxast mopucrasi Mmacca 0eJoro 1jBeta, BO3MOXKEH CBETIIO- 

JKENITBI OTTEHOK, MPEeACTAaBIsoIas co00i TMO(IIIBHO BRICYLIIEHHBIH pernapar MmyJIipPOBaHHBIX 

o0pasmoB IUTa3Mbl KPOBH, TOJYYEHHBIX OT Jrojeld, mepeOoNeBIUX XOJNepol  Wiu 

BaKLIMHIPOBAHHBIX MPOTUB XOJIEPHI, conepxkamuii antutena knacca IgA k CB XT (tutp antuTen 

kinacca IgA x CB XT mnpeseinmaer 3xHauenwe 1:10). Ilepen ucnonp3oBaHueM HeoOXoamma 

peruapaTanus. 

KonTpons K(+) IgG (CB XT) — cyxas nopucrast Macca 0eoro LBeTa, npencTaBIIsroInas 

coboif TMOGMIBHO BBICYHIEHHBI MpenapaT MyJIHMPOBaHHBIX OOpPa3LOB IUIa3Mbl KPOBH, 

MOJIyYeHHBIX OT JIFOZEH, MmepeOoNeBIInX XOJepoil WM BaKUWHUPOBAHHBIX IPOTUB XOJEPHI, 

comeprkaumii antutena kiacca IgG k CB XT (turp anturen knacca IgG x CB XT npesbimaer 

3HaueHue 1:50). [lepen ucnonp3oBaHNEM HEOOXOAMMA PETUAPATALIHS. 

Konrpons K(+) IgM (O-AI') — cyxas mopuctasi Mmacca Oenoro LBeTa, MpeaCTaBIsFoIIast 

coboif TMOGMIBHO BBICYHIEHHBI MpenapaT MyJIHMPOBaHHBIX OOpPa3LOB IUIa3Mbl KPOBH, 

MOJIyYeHHBIX OT JIFOZEH, MepeOoNeBIInX XOJepoil MM BaKUMHUPOBAHHBIX IPOTUB XOJEPHI, 

comepxkammii antutena kiacca IgM k O-AIT (turp anturen knacca IgM k O-Al mpesbimaer 

3Hauenue 1:50). [lepen ncrnonp3oBaHEeM HEOOXOIUMA PETUAPATALINS. 

KonTpons K(+) IgA (O-AI') — cyxas mopucrast Macca 06€oro mBera, BO3SMOXEH CBETJIO- 

JKENITBI OTTEHOK, MPEeACTAaBIsoIas co00i TMO(IIIBHO BRICYLIIEHHBIH pernapar MmyJIipPOBaHHBIX 

o0pasmoB IUTa3Mbl KPOBH, TOJYYEHHBIX OT Jrojeld, mepeOoNeBIUX XOJNepol  Wiu 

BaKLIMHIPOBAHHBIX MPOTHB XOJIEPHI, comep xauii anrurena knacca IgA x O-Al (tutp anTuTeNn 

kimacca IgA k O-AI' mpesbimaer 3Hauenwe 1:10). Ilepen wucnosp3oBaHHEM HEOOXOAMMA 

peruapaTanus. 

Konrpone K(+) IgG (O-AT') — cyxast mopucrtasi Macca 0OeJloro 1BeTa, MpeaCTaBIsIFOIIast 

coboif TMOGMIBHO BBICYHIEHHBI MpenapaT MyJIHMPOBaHHBIX OOpPa3LOB IUIa3Mbl KPOBH, 

MOJIyYeHHBIX OT JIFOZEH, MepeOoJNeBIInX XOJepoil WM BAaKIMHUPOBAHHBIX IMPOTUB XOJEpH, 

comeprkaumii aututena kiacca IgG x O-AI (tutp antuten knacca IgG x XonepHOMYy aHTHreHY 

O-ATI npesbimraer 3nadenue 1:50). [Tepen ncnosnb3oBaHreM HEOOXOAUMA PETHIPATALIHS. 

Konutpoms K(-) — cyxas mopucras macca Oenoro LBeTa, NHpeicTaBisrouas coOoit 

TMOGUIBHO BBICYIIEHHBIH CTAOMIM3UPYIOIIMKA MaTepuan aius JUOQHIBHONH CyIUKH, He 

comep KalMii aHTHTEN K XOJIEPHBIM aHTureHam. llepex wcnonp3oBaHMEM HeoOXOAMMA 

peruapaTanus.

https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
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Контроль К1(0) – сухая пористая масса белого цвета, представляющая собой 

лиофильно высушенный препарат пулированных образцов плазмы, полученных от не 

болевших холерой и не вакцинированных от холеры здоровых доноров, содержащий 

неспецифические антитела классов IgM, IgG и IgA к антигенам бактерий, вызывающих 

кишечные инфекции, отличные от холеры. Перед использованием необходима 

регидратация. 

Контроли К2(0) – сухая пористая масса светло-желтого цвета, представляющая 

собой лиофильно высушенный препарат пулированных образцов плазмы, полученных от 

не болевших холерой и не вакцинированных от холеры здоровых доноров, содержащий 

неспецифические антитела классов IgM, IgG и IgA к антигенам бактерий, вызывающих 

кишечные инфекции, отличные от холеры. Перед использованием необходима 

регидратация. 

Конъюгат анти-IgM – сухая пористая масса синего цвета, представляющая собой 

лиофильно высушенный препарат моноклонального антитела к иммуноглобулинам 

человека класса IgM, конъюгированного с пероксидазой хрена. Перед использованием 

необходима регидратация. 

Конъюгат анти-IgА – сухая пористая масса синего цвета, представляющая собой 

лиофильно высушенный препарат моноклонального антитела к иммуноглобулинам 

человека класса IgА, конъюгированного с пероксидазой хрена. Перед использованием 

необходима регидратация. 

Конъюгат анти-IgG – сухая пористая масса синего цвета, представляющая собой 

лиофильно высушенный препарат моноклонального антитела к иммуноглобулинам 

человека класса IgG, конъюгированного с пероксидазой хрена. Перед использованием 

необходима регидратация. 

ФСР-Т – прозрачная бесцветная жидкость, представляющая собой 25-кратный 

концентрат промывочного фосфатно-солевого буферного раствора с твином-20. 

ФСР-ТС – прозрачная жидкость желтого цвета, представляющая собой 25-

кратный концентрат промывочного фосфатно-солевого буферного раствора с твином-20, 

содержащая сыворотку крови крупного рогатого скота и 0,02 % мертиолята. 

ХСР – прозрачная бесцветная или слегка голубоватого цвета жидкость, 

представляющая собой хромоген-субстратный раствор, содержащий ТМБ и перекись 

водорода. Готов к использованию. 

Стоп-реагент – прозрачная бесцветная жидкость, представляющая собой 1 N раствор 

серной кислоты. Готов к использованию. 

Koumpoms K1(0) — cyxasa nopuctas Mmacca Oeloro LBeTa, NpPEACTaBIsAroLIas coOoit 

TOGUIBHO BBICYIIEHHBI TpenapaTr IMyJUPOBaHHBIX OOpa3lOB IUIA3MbI, IOJYYEHHBIX OT He 

OoNeBLINX XOJIEPOH M HE BaKUWHHPOBAHHBIX OT XOJIEPHI 3OPOBBIX ITOHOPOB, COAEPIKALIMIA 

Hecrienuduueckue anturena kiaaccos IgM, IgG u IgA k anTureHam OakTepwii, BBI3BIBAIOLINX 

KumeyHsle  nHpekunu, oTiM4yHbBle OT xoyepbl. Ilepen wucmosnb3oBaHMEM HEOOXOAMMA 

peruapaTanus. 

Konrpomun K2(0) — cyxas mopucras mMacca CBETJIO-XKENTOrO LBETa, MPEICTaBISIOIIAs 

co0o# TMO(GHUIPHO BBICYLIEHHBIN MpenapaT MyJIMPOBAHHBIX 00Pa3L0B IUIA3MBbI, TOJTYYEHHBIX OT 

He OOJIeBIIMX XOJIEepPOH M He BAaKLUMHHPOBAHHBIX OT XOJEPHI 30POBBIX JOHOPOB, COMEpPIKAIIUIT 

Hecrienuduueckue anturena kiaaccoB IgM, IgG u IgA k aHTUreHam OakTepuii, BBI3BIBAIOLINX 

KumeyHble  nH(pekuny, ominyHble OT xoyepbl. Ilepen ucmonb3oBaHMEM HEOOXOAMMA 

peruapaTanus. 

Konbrorar anTu-IgM — cyxast mopucrasi Macca CHHEro LIBE€Ta, MPEACTAaBIAOMmAs Co0o 

TMOGUIBHO BBICYIIEHHBIN MpernapaT MOHOKJIOHAJBHOTO aHTUTENa K WMMYHOIJIOOyJMHAM 

yenoBeka kiacca IgM, KOHBIOTMPOBAHHOrO C mnepokcuaason xpenHa. Ilepen mcnonp3oBaHHEM 

HEOOXOAMMa PeruapaTausl. 

Konbrorar antu-IgA — cyxas mopucrasi Macca CHHEro I[BeTa, MPEenCTaBIIIOLIast COOOo 

TMOGUIBHO BBICYIIEHHBIN IpernaparT MOHOKJIOHAJIBHOTO aHTHTENa K HMMMYHOTJIOOYIMHAM 

yesoBeKa kjacca IgA, KOHBIOTMPOBAHHOIO ¢ mepokcuaasoil xpeHa. Ilepex mcnonb3oBaHueM 

HEOOXOAMMa PeruapaTausl. 

Konbtorar antu-IgG — cyxas mopucrasi Macca CHHEro I[BeTa, MPENCTaBIIIOLIast COOO0M 

TMOGUIBHO BBICYIIEHHBIN IpernaparT MOHOKJIOHAJIBHOTO aHTHTENa K HMMMYHOTJIOOYIMHAM 

yenoBeka kjacca 1g(G, KOHBIOTUPOBAHHOTO C TMEpokKcuaa3zon xpeHa. llepen mcmonb3oBaHUEM 

HEOOXOAMMa PeruapaTausl. 

@®CP-T — mpospaunast OecuBeTHast JXUAKOCTb, NMPEACTABISIOINAS CO00W 25-KpaTHBIN 

KOHIIEHTPAT MPOMBIBOYHOTO (ochaTHO-coneBoro OydepHoro pactsopa ¢ TBUHOM-20. 

OCP-TC — mnpo3payHasi KUAKOCTb JKEITOrO IBETA, MPENCTaBJsIIOINas coOoit  25- 

KPaTHBII KOHLIEHTPAT MPOMBIBOYHOTO (ochaTtHo-coneBoro OydepHoro pacrsopa ¢ TBUHOM-20, 

cojieprkaliiasi CbIBOPOTKY KpOBU KpynHoro poraroro ckora u 0,02 % meptuossira. 

XCP - nmpospaunas OeclBeTHas WM CJIeTKa TOJyOOBaTOro IMBETa JKUIKOCTH, 

npeacTaBisomas codoii XpomoreH-cyOcTpatHeiii pactBop, copepxkamuii TMb u nepekuchb 

BOZOpoAa. I 0TOB K MCTIOIB30BAHUIO. 

Cromn-peareHT — nmpo3payvHasi GecLBeTHas! JKUIKOCTh, peacTasisitoas codoit 1 N pacTsop 

CEPHOM KUCJOTHL. [ '0TOB K MCMOJIb30BAHHUIO.

https://ru.wikipedia.org/wiki/IgM
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgM
https://ru.wikipedia.org/wiki/IgG
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Рамка со стрипами Сорбент-Антиген (СВ ХТ) – герметично запаянная под вакуумом 

в фольгированную вакуумную пленку полимерная рамка, содержащая 12 8-луночных 

полистироловых стрипов с сорбированой субъединицей B холерного токсина.  

Рамка со стрипами Сорбент-Антиген (О-АГ) – герметично запаянная под вакуумом 

в фольгированную вакуумную пленку полимерная рамка, содержащая 12 8-луночных 

полистироловых стрипов с сорбированым О-антигеном холерного вибриона.  

Планшет для разбавления образцов – 96-луночный планшет с плоским или круглым 

дном для предварительного разбавления образцов. 

Защитная пленка – ПВХ пленка с клейкой поверхностью для заклеивания стрипов. 

В составе медицинского изделия отсутствуют вещества, которые, в случае их 

отдельного применения, могли бы рассматриваться в качестве лекарственного средства. В 

состав набора входят следующие: 

- биоматериалы человеческого происхождения: образцы плазмы крови человека, в 

которой антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 

- биоматериалы животного происхождения: сыворотка крови крупного рогатого 

скота, БСА, моноклональные антитела. 

Таблица 1 – Габаритные размеры 

Наименование компонента Размеры, мм 

Планшет для разбавления образцов (127,0±2,0) мм × (85,0±2,0) мм × (14,0±1,0) мм 

Рамка со стрипами Сорбент-Антиген  (127,0±2,0) мм × (85,0±2,0) мм × (14,0±1,0) мм 

Защитная пленка (120,0±2,0) мм × (80,0±2,0) мм × (0,07±0,01 мм)  
 

5 Характеристики аналитической эффективности медицинского изделия 

5.1 Значения Контролей  

Контроли К(+) характеризуются индексом позитивности (ИП), рассчитанным по 

формуле:  

ИПК(+) = (ОПК(+).- ОПК(-))/(ОПК(0)- ОПК(-)),  

где ОПК(+). – оптическая плотность Контроля К(+), ОПК(-) и ОПК(0) – оптические 

плотности К(-) и К(0). 

Нормативные значения индекса позитивности Контролей К(+) для каждой модели 

МИ, представлены в таблице 2.  

Таблица 2 – Нормативные значения индекса позитивности Контролей К(+). 

Наименование контроля Значение индекса 
позитивности 

Контроль К(+) IgM (СВ ХТ) >1,3 

Контроль К(+) IgA (СВ ХТ) >1,3 

Контроль К(+) IgG (СВ ХТ) >5,0 

Pamka co crpunamu Cop6ent-Antures (CB XT) — repmeTndHO 3anasiHHast IOA BaKyyMOM 

B ()OJBrUPOBAHHYI0 BaKyyMHYIO IUIEHKY TOJIMMEpPHAs pamka, cojepskamias 12 8-JyHOYHBIX 

MOJIICTUPOJIOBBIX CTPUIIOB ¢ COPOMPOBaHOIi CyObenuHNLel B XonepHOro TokcuHa. 

Pamka co crpunamu CopGent-Antrres (O-Al') — repMeTHdHO 3anastHHAs O] BAKyYMOM 

B ()OJBrUPOBAHHYI0 BaKyyMHYIO IUIEHKY TMOJUMEpHash pamka, coieprkamas 12 8-JyHOYHBIX 

MIOJIICTUPOJIOBBIX CTPUIIOB ¢ COPOMpPOBaHBIM O-aHTUTEHOM XOJIEPHOTO BHOPUOHA. 

[Tnanmer s pazOaBieHus: 00pa3uoB — 96-TyHOUHBIN TUIAHIIET C TUIOCKUM UJIH KPYTJIBIM 

ITHOM [IJIs TPEIBAPUTENBHOTO pa3daBiieHust 00pa3LoB. 

3amuTHas miueHka — [I1BX nienka ¢ kyielikoil MoBEpXHOCTbIO ISl 3aKJIeUBaHMsI CTPUIIOB. 

B cocraBe MeAMIIMHCKOrO M3A€iMsl OTCYTCTBYHOT BEINECTBA, KOTOPBIE, B Cily4ae HX 

OTAENBHOTO MPUMEHEHHsI, MOTJIA OBl paCCMaTPUBATHLCS B KAYECTBE JIEKAPCTBEHHOTO cpencTna. B 

COCTaB HaOOPa BXOIAT CIEOYIOLIHUE: 

- OmoMaTepuabl YeJI0BEYECKOrO MPOMCXOXKIEHUs: 00pa3Libl TIa3Mbl KPOBH YEJIOBEKA, B 

kotopoii antutena k BUY 1, 2 u Bupycy renarura C u HBsAg orcyTcTByIOT 

- Ouomarepuanbl KUBOTHOTO MPOUCXOXKICHHS: CBIBOPOTKA KPOBU KPYITHOI'O pPOraToro 

ckota, BCA, MOHOKJIOHAJIbHEIE AHTUTEIA. 

Tabmuua 1 — 'aGapuTHBIE pa3mepsl 

HaunmeHoBaHuEe KOMIIOHEHTA Pa3mepsl, MM 

[Tnanmer s pazdasieHus 00pa3LoB (127,0+2,0) mm x (85,0+£2,0) mm x (14,0+1,0) mm 

Pamka co ctpunamu CopGent-AnTures | (127,042,0) mm x (85,042,0) mm x (14,0+1,0) mm 

3amuTHas MJIeHKa (120,0£2,0) mm X (80,0£2,0) mm x (0,07+0,01 mm) 

5 XapakTepHCTHKH AHATHTHYECKOH 3(PPEeKTHBHOCTH MEIULIHHCKOI0 H3e/Iusl 

5.1 3nauenust Konrposeit 

Konrponmu K(+) xapakrepusyrorcss uaaexcom nosutuBHocTu (UII), paccuyntanHbIM IO 

dbopmye: 

WlTk+) = (O~ Olk(.))/(OIk(0y- OTlk.y), 

rne Ollk) — ontuueckass miotHOcTh Kontpons K(+), Ollk.) u Ollko) — onTudeckue 

iotHoctu K(-) m K(0). 

Hopwmartusable 3HaueHus uHaekca nmo3utuBHOCTH KouTposeit K(+) mnst xaxmoit momemm 

MM, npencraeieHs! B TaOmmne 2. 

Tabnuua 2 — HopmatuBHbIe 3HaUeHus nnaekca nosuruBHoctu Korrponeit K(+). 

HavmeHoBaHIE KOHTPOJISI 3HaveHne HHaeKca 
IO3UTHBHOCTH 

Konrpons K(+) IgM (CB XT) >1,3 
KonTposs K(+) IgA (CB XT) >1,3 

Kontponbs K(+) IgG (CB XT) >5,0 
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Контроль К(+) IgM (О-АГ) >1,3 

Контроль К(+) IgA (О-АГ) >10,0 

Контроль К(+) IgG (О-АГ) >5,0 

Контроль К(0) характеризуется значением оптической плотности (ОП) в оптических 

единицах (о.е.). Нормативные значения ОП Контроля К(0) для каждой модели МИ 

представлены в таблице 3.  

Таблица 3 – Нормативные значения оптической плотности Контролей К(0). 

Класс иммуноглобулина/антиген Значение оптической 
плотности, о.е. 

IgM/СВ ХТ 0,09-0,60 

IgA/СВ ХТ 0,05-0,30 

IgG/СВ ХТ 0,09-0,40 

IgM/О-АГ 0,09-0,60 

IgA/О-АГ 0,05-0,30 

IgG/О-АГ 0,09-0,40 

5.2 Повторяемость (внутрисерийная) 

Повторяемость значений индекса позитивности при многократных определениях 

антител в анализируемых образцах внутри одной серии МИ по коэффициенту вариации 

(CV) не превышает 15%. 

5.3 Воспроизводимость (межсерийная) 

Воспроизводимость значений индекса позитивности при определениях антител в 

анализируемых образцах в двух различных сериях МИ по коэффициенту вариации (CV) не 

превышает 15%. 

5.4 Специфичность 

Аналитическая специфичность Набора реагентов при анализе образцов плазмы или 

сыворотки крови, полученных от людей, перенесших острые кишечные инфекции 

(дизентерия, эшерихиоз, сальмонеллез, ротавирусная инфекция, норавирусная инфекция), 

отличные от холеры, подтверждена ввиду полного отсутствия ложноположительных 

реакций. 

Возможность появления неспецифических реакций антител различных классов, 

способных интерферировать с антителами к холерным антигенам и давать 

ложноположительные результаты, устранена в результате разбавления исследуемых 

образцов плазмы или сыворотки крови в 50 раз для определения антител класса IgG к 

субъединице B холерного токсина (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ)) и классов 

IgG и IgM к О-антигену холерного вибриона (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ)) и 

в 10 раз для определения антител класса IgM и IgA к субъединице B холерного токсина 

(модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ)) и классов IgA к О-антигену холерного 

вибриона (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ)). Кроме того, неспецифическое 

KonTposs K(+) IgM (0-AT) >1,3 

Kontposs K(+) IgA (0-AT) >10,0 

Konrposs K(+) IgG (0O-AT) >5,0 
Konrpons K(0) xapakrepusyercst 3HaueHneM ontudeckoii miotHoctH (OI1) B onTuueckux 

ennHuax (o.e.). Hopmarusueie 3nauenuss OIl Konrpons K(0) mns xaxmoin momenn MU 

npezncTaBieHsl B Tabmume 3. 

Tabnuua 3 — HopmatusHble 3HaueHus ontudeckoil miuotHocTr KonTponeit K(0). 

Kuacc ummyHOro0yinHa/aHTUTEeH 3HaueHne ONTUYECKOM 

IUIOTHOCTH, O.€. 

IgM/CB XT 0,09-0,60 

IgA/CB XT 0,05-0,30 

IgG/CB XT 0,09-0,40 

IsM/O-AT 0,09-0,60 
IcA/O-AT 0,05-0,30 
1oG/O-AT 0,09-0,40 

5.2 TloBropsieMocCTh (BHyTpUCEpHUiTHAS) 

IToBTOpsiEeMOCTb 3HAaYEHMII WHAEKCAa MO3WTUBHOCTU NPU MHOTOKPATHBIX OIPENeseHUsIX 

aHTUTEN B aHAJIM3UPyeMbIXx oOpas3lax BHyTpHu omgHoi cepuu MU mno koadduimenty Bapuanuu 

(CV) ne npessimaet 15%. 

5.3  BocnpousBoguMocCTb (MeKCepuitHast) 

Bocnpon3BonuMoCcTs 3HaYEHHI MHIEKCA MO3UTUBHOCTH TNPH ONPENETICHUSX aHTHUTEN B 

aHAIM3UPyeMbIX 00pasuax B ABYX pa3nu4HbIx cepusix MU mo koaddumnmenty Bapuarun (CV) He 

npesbliiiaer 15%. 

54  CrneuuduuHoctb 

Amnanutnueckas cneunpuyaocts Habopa peareHTOB npu aHann3e 00pas3loB MIa3Mbl WA 

CBIBOPOTKHM KPOBH, TMOJYYEHHBIX OT JIIOJEH, MEPEeHeCIInX OCTpPhle KHUIIeYHble HH(pEKIn 

(mu3eHTepus, 3IEPUXIO03, CATbMOHEIUIE3, POTABUPYCHAsE MH(EKIMs, HOPAaBUPYCHAsT MH(PEKIIHS), 

OTJIIMYHBIE OT XOJIEPhI, IMOATBEP)KACHA BBUAY IIOJHOTO OTCYTCTBHSI JIOXKHOMOJOXKUTEIBHBIX 

peaKLuid. 

BO03MOXXHOCTb TOSIBJIEHHsI HECTELM(PUUECKNX PEeaKIUil aHTHTEN Pa3IMIHBIX KJIACCOB, 

CHOCOOHBIX ~ HMHTepdeprupoBaTb C AaHTUTEJAMH K XOJEpHbIM aHTHUI€HaM ¥ J1aBaTh 

JIOKHOTIOJIOXKHTENbHBIE PE3yJIbTaThl, YCTPaHEHA B pe3yJjbTaTe pa30aBlieHHs HCCIEYEeMbIX 

00pa3loB IUIa3Mbl WM CHIBOPOTKM KpoBH B S50 pa3 mis omperneneHust aHtuten kiacca IgG k 

cyonenunanue B xonepHoro Tokcuaa (Monens AHTH-Al-Vibrio cholerae PS (CB XT)) u xnaccos 

IgG u IgM k O-anTureny xosnepHoro Budpuona (mopens Atu-Al'-Vibrio cholerae PS (O-Al)) u 

B 10 pa3 nns onpenenenust anturen kimacca IgM um IgA k cyObenmaunie B xonepHOro TokcuHa 

(momens AnTu-AI'-Vibrio cholerae PS (CB XT)) u kmaccoB IgA k O-aHTHreHy XoiepHOTro 

BuOpuoHa (momenb AHTU-AI-Vibrio cholerae PS (O-AT)). Kpome Ttoro, Hecmeuuduueckoe 
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связывание иммуноглобулинов с поверхностью ячеек стрипов иммуносорбента исключено с 

помощью специальных блокирующих агентов. 

5.5 Возможное интерферирующее влияние эндогенных факторов 

Возможное интерферирующее влияние эндогенных факторов в виде следовых 

количеств гемоглобина, липопротеидов и триглицеридов отсутствует при разбавлении 

образца анализируемой плазмы или сыворотки крови в 50 раз для определения антител 

класса IgG к субъединице B холерного токсина и классов IgG и IgM к О-антигену холерного 

вибриона и в 10 раз для определения антител класса IgM и IgA к субъединице B холерного 

токсина и классов IgA к О-антигену холерного вибриона. Возможные эндогенные 

интерферирующие вещества в анализируемых образцах плазмы или сыворотки крови 

(гемоглобин – до 1000 мг/дл, билирубин – до 60 мг/дл и триглицериды – до 50 мг/дл) не 

влияют на эффективность измерений. 

5.6 Характеристики клинической эффективности 

Диагностическая чувствительность при исследовании клинических образцов 

плазмы, содержащих антитела человека разных классов к субъединице B холерного токсина 

(СВ ХТ) и О-антигену (О-АГ) – 100% (95% ДИ: 86,28 – 100,00). 

Диагностическая чувствительность при исследовании образцов от здоровых 

вакцинированных вакциной против холеры доноров, содержащих антитела человека 

разных классов к субъединице B холерного токсина (СВ ХТ) и О-антигену (О-АГ) – 82,6% 

(95% ДИ: 61,22 – 95,05). 

Диагностическая специфичность для испытуемого медицинского изделия при 

исследовании образцов плазмы, полученных от людей, перенесших острые кишечные 

инфекции – 100% (95% ДИ: 86,28 – 100,00). 

6. Меры предосторожности 

6.1. Для диагностики in vitro.  

6.2. Только для профессионального использования 

6.3. Работа с Набором реагентов должна проводиться в лаборатории, выполняющей 

серологические и диагностические исследования с соблюдением санитарных правил и норм 

СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике 

инфекционных болезней» и методических указаний МУ 287-113 «Методические 

указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 

медицинского назначения». 

6.4. При работе необходимо выполнять следующие требования: 

- постановку ИФА следует проводить в помещении с температурой от 20 ºC    до 25 

ºC и относительной влажностью от 15 % до 75 %; 

CBSI3bIBAHNE MMMYHOTJIOOYJIMHOB C TOBEPXHOCTBIO sIY€EK CTPUIIOB MIMMYHOCOPOEHTA NCKITFOUEHO C 

MIOMOIIBIO CTIIEUUANBHBIX OJOKHPYIOLINX areHTOB. 

5.5 Bo3morkHOE nHTEpdepupyrolee BIUsSHAE SHIOTEHHBIX (aKTOPOB 

Bo3moxxHOoe uHTEpdepupyroliee BIUSHUE SHIOTEHHBIX (PAKTOPOB B BHIE CIIEIOBBIX 

KOJINYECTB TeMOIJIOOMHA, JIMIIONPOTENAOB M TPUTIHULEPUIOB OTCYTCTBYET MpH pazOaBiIeHUU 

oOpasua aHaIM3MPyeMOil TUIa3Mbl MJIM CBIBOPOTKH KpoBU B 50 pas miis onpeneneHuss aHTUTEN 

kiacca IgG k cyobennnune B xoneprHoro TokcuHa u kiaaccos IgG u IgM k O-aHTHreHy X0JIepHOro 

BuOpuoHa u B 10 pa3 manst onpeneneHus anturen kiacca IgM u IgA k cyOweannne B xonepHoro 

TOKCMHAa M KkjaccoB IgA k O-aHTUreHy XOJepHOro BHOPHOHA. BO3MOXHBIE 3>HIOTE€HHbIE 

uHTEeppepupyroIIre BeIeCTBA B AHAIM3UPYEMBIX 00pa3lax IUIa3Mbl M CHIBOPOTKH KPOBU 

(remornoduH — no 1000 mr/mn, 6mmupybun — go 60 mr/mn u Tpurmuuepuasl — 1o S0 mr/mn) He 

BIMSOT Ha 3((EKTUBHOCTD M3MEPEHHIA. 

5.6  XapakTepuCTHKHU KIMHUYECKOH 3 (HEeKTUBHOCTH 

JmarHocTuyeckasi YyBCTBUTENBHOCTb IPH HCCIENOBAHMM KJIMHUYECKUX 00pas3IoB 

TUTa3MbI, COMEPIKAIMX aHTUTEJIA YeJI0BEKa Pa3HbIX KJIACCOB K CyObeanHule B xonepHoOro TokcrHa 

(CB XT) u O-antureny (O-AI') — 100% (95% JAU: 86,28 — 100,00). 

JlmarHocTryeckasi 4YyBCTBHTEIBHOCTb IPU HCCIENOBAHMHM OOpPas3lOB OT 3I0POBBIX 

BaKLIMHUPOBAHHBIX BAKLMHOM TNPOTHUB XOJIEpbl IJOHOPOB, COAEP)KALIMX AaHTUTEAa ueJoBeKa 

pa3HBIX KjaccoB k cyobenuanue B xonepuoro Tokcuna (CB XT) u O-antureny (O-Al') — 82,6% 

(95% AU: 61,22 — 95,05). 

JuarHocTryeckasi Crneru(puYHOCTh Ui HCIIBITYEMOr0 MEAMLIMHCKOTO H3AENUs Tpu 

UCCIIEIOBAaHUN O0PAa3LOB IUIA3Mbl, TOJYYEHHBIX OT JIIOJEH, MEPEeHECIINX OCTPble KHIIEUHBIe 

uHdpexm — 100% (95% AU: 86,28 — 100,00). 

6. MepbI NpexoCTOPOKHOCTH 

6.1. JI1st TUarHOCTHUKY in Vitro. 

6.2. Tonbko st mpohecCUOHANTBHOTO MCTIOIb30BAHUS 

6.3. Pabora ¢ HaGopom peareHTOB HoJIXKHA TPOBOIUTHCS B JIAOOPATOPUH, BBITOIHSIOIIEH 

CEpOJIOTHUECKUE U TUArHOCTUYECKHE HCCIENOBAHUS C COONIIOIEHNEM CAHUTAPHBIX MPABUII U HOPM 

CaulluH 3.3686-21 «CanuTtapHo-3muaemMuojorniyeckue TpedoBaHus MO  MpOodUIIAKTUKE 

WHPEKIUOHHBIX OoJie3Hel» u Merogudeckux ykazaHuii MY 287-113 «Meroaguueckue 

yKazaHus MO Ne3WH(EKUUH, NPeNCTepIIN3aALNOHHON OYHCTKE W CTEPINIM3ALUU  U3IEeNUi 

MEIMLIMHCKOIO Ha3HAYEHUSD . 

6.4. IIpu paboTe HEOOXOIMMO BBITIOHATH CJICAYIOIINE TPEOOBAHMS 

- mnoctaHoBky MDA cnenyer npoBoauTth B noMelieHnu ¢ temreparypoii ot 20 °C no 25 

°C 1 OTHOCHTEIBLHOM BJIaXKHOCTHIO OT 15 % mo 75 %; 
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- перед началом работы следует ознакомиться с инструкцией по применению; 

- все компоненты Набора реагентов перед началом работы необходимо выдержать 

при комнатной температуре в течение 30 мин; 

- не допускается использование Набора реагентов после истечения его срока 

годности, указанного на упаковке; 

- работы по пипетированию должны выполняться с использованием одноразовых     

наконечников для дозаторов; 

- все использованные одноразовые материалы и остатки образцов должны быть 

подвергнуты обработке дезинфицирующими средствами с последующей утилизацией в 

соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 

требования к обращению с медицинскими отходами» и МУ 287-113 «Методические 

указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 

медицинского назначения»; 

- не допускать контакта реагентов МИ с глазами и слизистой оболочкой. При 

контакте обильно промыть участок контакта водой, при необходимости обратиться за 

медицинской помощью; 

- во избежание деградации нанесенного биоматериала при работе с компонентами 

Набора реагентов следует избегать воздействия высоких температур, влаги и прямого 

солнечного света.  

6.5. Серная кислота, входящая в состав Стоп-реагента, обладает раздражающим 

действием, в связи с чем следует обращаться с ней с осторожностью. При попадании 

раствора Стоп-реагента на кожу и слизистые промыть пораженный участок большим 

количеством проточной воды. 

6.6. ФСР-ТС содержит 0,02 % мертиолята, в связи с чем следует обращаться с ним с 

осторожностью. 

6.7. МИ с нарушением целостности упаковки предприятия-производителя 

использованию не подлежат. 

7. Анализируемые образцы 

Все образцы, полученные для лабораторного исследования, следует считать 

потенциально инфицированными. Медицинские работники, которые собирают или 

транспортируют клинические образцы в лабораторию, должны быть обучены практике 

безопасного обращения с биоматериалом, строго соблюдать меры предосторожности и 

использовать средства индивидуальной защиты.  

- Tepen HavauoM padoThl CIEOYET O3HAKOMUTBCS C MHCTPYKIHEH 110 MPHUMEHEHHIO, 

- Bce koMmnoHeHTsl Habopa peareHToB nepen HadaioMm padoThl HEOOXOAMMO BbIIEPKATh 

IIpU KOMHATHO Temneparype B Tedenue 30 MuH; 

- He IOomycKaeTcs Hcronb3oBaHMe Habopa peareHTOB mOCJi€ HMCTEUEHHUs €ro Cpoka 

rOAHOCTH, YKa3aHHOTO HA YMaKOBKE, 

- paboThI O MHUIETHPOBAHUIO AOJDKHBI BBIMOJHITHCS C UCTIOIB30BAHUEM OJHOPA30BBIX 

HaKOHEYHUKOB Jisl ]03aTOPOB; 

- BCE HCMOJb30BaHHBIE OAHOPA30BbIE MATEPHANbl U OCTATKH OOPA3IOB IOJIKHBI OBITh 

MONBEPTHYTHI 00paboTke Ae3NH(ULUPYIOMUMU CPEACTBAMHU C MOCIEIYIOMEeH yTUiIn3aueil B 

coorBercTBuN c TpeboBanmsimu CanlluH 2.1.7.2790-10 «CaHuTapHO-3MHAEMHOJIOTUIECKHE 

TpeOoBaHUsT K OOpalIeHMI0 C MeOuIUHCKUMU oTtxomamm» u MY 287-113 «Metogudeckue 

yKazaHus MO Ne3uHPEKUUH, NPEeNCTEPUIM3ALUOHHON OYHCTKE W CTEPUIM3ALMU U3IENUi 

MEIMLMHCKOIO Ha3HAYEHUs; 

- He JomycKaTh KOHTakTa peareHToB MU c rnmasamm u ciamsucToir oOosoukoit. [Tpu 

KOHTaKTe€ OOMJIBHO MPOMBITH YYAaCTOK KOHTAKTa BOMOH, MPU HEOOXOAMMOCTH OOpaTHTHCS 32 

MEOUITNHCKOI ITOMOIIBIO; 

- BO n30exaHue Jerpagaliui HAHECEHHOro OnoMaTepuaa npu padoTe ¢ KOMIIOHEHTaMH 

Habopa pearenToB cienyer m30eratb BO3AEHCTBHUs BBICOKUX TEMIIEPATyp, BJIArd U MPSIMOTO 

COJIHEYHOI'O CBETA. 

6.5. CepHas kucnora, Bxonsmas B coctaB Crom-peareHra, obnanaer pasIpaskarolliuM 

IEWCTBUEM, B CBSI3U C Y€M CJIeAyeT O0paInaTbCsi C Heil ¢ OCTOPOKHOCTHIO. Ilpm momanmaHum 

pactBopa CTon-peareHTa Ha KOXY M CIHM3UCTBIE NMPOMBITH MOPAKEHHBIH y4acTOK OONBLINM 

KOJIMYECTBOM IIPOTOYHOI BOJBL. 

6.6. ®CP-TC conepxut 0,02 % mepTHONATA, B CBSI3U C YEM CJIENYET OOpAIIaThCs C HUM C 

OCTOPOKHOCTBIO. 

6.7 MW ¢ mnHapyuieHueM ULEJIOCTHOCTU YNAaKOBKU MPEANPUATUS-NIPOU3BOAUTENS 

HCIIOJIb30BAHUIO HE MOAJIeXKar. 

7. AHanu3upyembie 00pa3ubl 

Bce oOpasipl, mosydeHHble Ui J1aOOPAaTOPHOTO WCCIENOBAHUS, CIIEAYyEeT CUUTATh 

NOTEHIHAIbHO HMH(ULIUPOBAHHBIMA. MenuimHckue pabOTHUKHM, KOTOpble COOMPAIOT WU 

TPAHCHIOPTHPYIOT KJIMHUYECKUE 00pa3lbl B JIAOOPATOPHIO, JOJDKHBI OBITh OOy4YEHBI MPAKTHKE 

6e3omacHOro obpalneHus ¢ OMoMaTepuanoM, CTPOro COONIOAaTh Mepbl NMPEAOCTOPOKHOCTU U 

HCIOJIb30BATh CPEACTBA PIHI[I/IBI/II[yaJIbHOfI 3alllUThI. 
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Исследуемые образцы плазмы или сыворотки крови хранят при температуре от 2 до 

8 ºС не более 3 суток от момента взятия крови. Допускается хранение образцов в 

замороженном состоянии при температуре не выше минус 18 ºС не более 1 года. Перед 

использованием образцы размораживают при температуре от 16 до 25 °С и перемешивают 

встряхиванием. Образцы, содержащие агрегаты и осадок, необходимо осветлять 

центрифугированием 10 мин при 6000 об./мин. Не допускается использование 

исследуемого материала, прошедшего термообработку (в том числе многократная 

заморозка), консервированного азидом натрия, с выраженным гемолизом, иктеричностью, 

хилезом и бактериальным проростом в виду возможной интерференции гемоглобина, 

билирубина, липидов и продуктов жизнедеятельности микроорганизмов в высокой 

концентрации. Образцы цельной плазмы или сыворотки могут подвергаться 

замораживанию/оттаиванию не более одного раза. Повторное замораживание 

разбавленных образцов не допускается. 

Обязательным условием является разбавление перед использованием исследуемых 

образцов плазмы или сыворотки крови в 50 раз для определения антител класса IgG к 

субъединице B холерного токсина (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ)) и классов 

IgG и IgM к О-антигену холерного вибриона (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ)) и 

в 10 раз для определения антител класса IgM и IgA к субъединице B холерного токсина 

(модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ)) и классов IgA к О-антигену холерного 

вибриона (модель Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ)). 

8. Требуемое дополнительное оборудование и материалы 

- Анализатор иммунологический, например, анализатор иммунологический 

«Multiskan FC» с принадлежностями, РУ № ФСЗ 2011/11001 от 13.07.2021; 

- Промыватель планшетов, например, промыватель планшетов автоматический 

«Аквамарин» с принадлежностями: терминал контроля объема жидкости, РУ № ФСЗ 

2008/01794 от 10.06.2021; 

- Термошейкер, например, термошейкер PST-60HL-4, РУ № ФСЗ 2008/01398 от 

10.06.2021; 

- Микроцентрифуга встряхиватель, например, микроцентрифуга встряхиватель 

низкоскоростная «Циклотемп-901» по ТУ 9452-003-96136299-2012, РУ № РЗН 2014/1454 от 

03.03.2012; 

˗ Дозаторы пипеточные механические, например, дозаторы пипеточные 

механические одноканальные Sartorius с принадлежностями в моделях: Дозатор 

пипеточный механический одноканальный и многоканальный Sartorius с 

принадлежностями, в вариантах исполнения: LIII. Дозатор пипеточный механический 1-

Hccnenyemble 00pa3iibl M1a3Mbl WIIM CBIBOPOTKU KPOBU XPAHST MPU TEMITEPATYpe OT 2 110 

8 °C He Oomee 3 CyTOK OT MOMEHTa B3ATHS KpoBU. Jlomyckaercsi XpaHeHHe OOpas3LoB B 

3aMOpPO’KEHHOM COCTOSTHUM TpU Temriepatype He Boiie Munyc 18 °C ne Gonee 1 rona. Ilepen 

UCTIOJIb30BaHNEM 00pa3Iibl PA3MOPAXKHUBAIOT MPH TeMmepaType oT 16 no 25 °C u nepeMermBarT 

BcTpsixuBaHneM. OOpasubl, conepiKalue arperatbl M OCaA0K, HEOOXOOUMO OCBETJIATH 

uenrpudyruposanuem 10 mma mpm 6000 o06./muH. He npomyckaercs HCIONB30BaHHE 

UCCIIelyeMOro MaTepuania, MpoLenuero TepMooOpaboTKy (B TOM 4dMCI€ MHOTOKpaTHas 

3aMOpO3Ka), KOHCEPBUPOBAHHOTO a3HMIOM HATPHs, C BBIPAXKEHHBIM I'€éMOJIN30M, HKTEPUYHOCTHIO, 

XUJIE30M M OaKTepHaJbHBIM TPOPOCTOM B BUAY BO3MOXKHON HHTepdepeHmnn reMorioOuHa, 

OunupyOrHa, JUNUIOB WM MPOAYKTOB >KU3HEAESTEIBbHOCTH MHKPOOPIaHW3MOB B BBICOKOM 

KoHIeHTparuu. OOpa3npl HENpHON IIa3Mbl WMJIM  CHIBOPOTKM MOTYT  IOIBEPraThCs 

3aMOpaXMBAHUIO/OTTAaNBAaHMIO He Oosee omHOro pasa. [loBTOpHOE 3amMOpakMBaHUE 

pa30aBIIEHHBIX OOPA3IOB HE JOITYyCKAETCsI. 

O06s13aTebHBIM YCIIOBUEM SIBIISIETCS pa3OaBiIeHUE Meper MCIIOJIb30BAaHIEM HCCIENYEeMBIX 

00pa3LoB MIa3Mbl WM CHIBOPOTKM KpoBU B 50 pa3 misa ompeneneHus: antuten kinacca IgG x 

cyobennanLe B xoneproro Tokcuna (Mogens Aatu-Al-Vibrio cholerae PS (CB XT)) u knaccos 

IgG u IgM k O-anTureny xoneproro suOpuona (mogens AHTU-AI'-Vibrio cholerae PS (O-AT)) u 

B 10 pa3 mns onpeneneHus anturen kinacca IgM u IgA k cyOwpenunune B xonepHOro TokcHHa 

(Mmomens AHTH-AI-Vibrio cholerae PS (CB XT)) u kmaccoB IgA x O-aHTHreHy XOJepHOTrO 

BuOpuoHa (Monens Autu-Al-Vibrio cholerae PS (O-AT)). 

8. Tpebyemoe 10nMoIHUTE/ILHOE 000PYA0BAHHE H MATEPHAJIBI 

- AHanmzaTop WMMYHOJOTMYECKHid, HampuMep, aHAJIU3aTop HMMYHOJIOTHYECKUI 

«Multiskan FC» ¢ mpunagnexunoctsmu, PY Ne @C3 2011/11001 ot 13.07.2021; 

- IlpombIBaTeNnp MUIAHINETOB, HANPHUMEP, MPOMBIBATENb IIAHIIETOB ABTOMATUYECKHI 

«AKBamMapuH» C TMPHUHAIIEKHOCTSAMU: TEPMHUHAI KOHTposisi oObema sxumkoctu, PY Ne dC3 

2008/01794 ot 10.06.2021; 

- Tepmorneiikep, Hanpumep, Tepmoineiikep PST-60HL-4, PY Ne ®C3 2008/01398 or 

10.06.2021; 

- MuxkpouenTtpudyra BCTpSXUBATENb, HAaNpUMEP, MHKpPOLEHTpU(yTa BCTPIXUBATEIb 

HuskockopoctHas «{ukaoremn-901» mo TY 9452-003-96136299-2012, PY Ne P3H 2014/1454 ot 

03.03.2012; 

- JlozaTopsl IUMETOYHbIE MEXaHWYECKHe, HalpuMep, [I03aTOpbl IHUIIETOYHBIC 

MeXaHHMYeCKHe OHOKAaHAJNbHbIE Sartorius ¢ NPUHAUIKHOCTSIMH B Moxessix: Jlozatop 

NUMNETOYHBIE ~ MEXaHWYeCKHMl  OOHOKAHAJNBHBIH M MHOTOKaHAJNbHBIA  Sartorius ¢ 

MPUHAMJIEKHOCTSMH, B BapuanTax ucnosHenus: LIII. JlozaTop nmuneTodHblil MexaHU4YecKuu 1- 
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канальный Tacta с варьируемым объемом дозирования 2 - 20 мкл; Дозатор пипеточный 

механический одноканальный и многоканальный Sartorius с принадлежностями, в 

вариантах исполнения: LV. Дозатор пипеточный механический 1-канальный Tacta с 

варьируемым объемом дозирования 20 - 200 мкл; Дозатор пипеточный механический 

одноканальный и многоканальный Sartorius с принадлежностями, в вариантах исполнения: 

LVI. Дозатор пипеточный механический 1-канальный Tacta с варьируемым объемом 

дозирования 100 - 1000 мкл, РУ № РЗН 2019/9356 от 12.12.2019; 

˗ Наконечники для дозаторов медицинские полимерные, например, наконечники для 

дозаторов медицинские полимерные МиниМед, тип Biohit на 2–200 мкл и 50–1000 мкл 

(МиниМед), по ТУ 32.50.50-030-29508133-2019, РУ № РЗН 2020/12142 от 04.12.2020; 

- Микропробирки, например, изделия медицинские вспомогательные для 

лабораторных исследований и взятия биоматериалов. 26. Микропробирки 

полипропиленовые конические с колпачком типа Эппендорф, РУ № ФСЗ 2010/06000 от 

21.04.2020; 

- Вода дистиллированная (ГОСТ 6709 - 72); 

- Фильтровальная бумага; 

- Ванночки для реагентов; 

- Мерные стеклянные цилиндры; 

- Флаконы для разведения конъюгата. 

Допускается применение других материалов и оборудования, эквивалентных по 

характеристикам и квалификации. 

9. Проведение исследования 

9.1 Подготовка реагентов 

9.1.1. Реагенты, готовые к применению 

ХСР, Стоп-реагент готовы к использованию.  

ХСР, Стоп-реагент хранить в закрытых пробирках и флаконах в течение 1 месяца 

после вскрытия при температуре от 2 до 8) °С. 

9.1.2 Реагенты, требующие предварительного приготовления 

9.1.2.1 Подготовка рабочего раствора ФСР-Т 

ФСР-Т используется для промывки ячеек стрипов. Для получения рабочего раствора 

исходный 25-кратный концентрат ФСР-Т разбавляют в 25 раз. В мерный цилиндр, в 

соответствии с числом используемых стрипов (см. таблица 4), вносят нужное количество 

концентрата ФСР-Т и доводят до соответствующего объема дистиллированной водой. 

Полученный рабочий раствор следует хранить не более 1 месяца при температуре от 2 до 8 

оС. 

kaHapHBIA Tacta ¢ BappupyemMbiM 00beMOM mo3upoBanus 2 - 20 Mk, Jl03aTop MUMEeTOYHbIH 

MEXaHMYECKUIl OJHOKAHAJIBHBII M MHOIOKAHAJNBHBIN Sartorius ¢ NPUHALIEKHOCTSIMH, B 

BapuaHTtax wucnojHeHus. LV. Jlozatop nunerouHelii MexaHuudeckuil 1-kaHanbHbll Tacta ¢ 

BapbUpyeMbIM 00beMoM po3upoBaHusi 20 - 200 mkir; Jl03aTop MUMETOYHBI MEXaHUYECKUI 

OJHOKAHAJIBbHBII 1 MHOTOKAHAJIBHBIN Sartorius ¢ MpUHAIIE)KHOCTSMH, B BAPHAHTAX MCTIOJHEHUS: 

LVI. [o3arop numeTrouyHblii MexaHW4yeckuil 1-xaHanpHbI Tacta ¢ BapbHpPyeMbIM OOBEMOM 

noszuposanus 100 - 1000 mxut, PY Ne P3H 2019/9356 ot 12.12.2019; 

- HaxoneuHnukn 11 103aTOpOB MEAULIMHCKHE TOJIMMEPHBIE, HATIPUMED, HAKOHEYHUKU IS 

I03aTOPOB MenuiUMHCKHe noiuMepHbie MuranMen, tun Biohit Ha 2-200 mxm 1 50-1000 Mk 

(MunnMen), no TY 32.50.50-030-29508133-2019, PY Ne P3H 2020/12142 ot 04.12.2020; 

- MukponpoOupkn, Hampumep, U3IENUsS MEIWLUHCKHE BCIIOMOTATeNIbHBIE IS 

7a0OpaTOpHBIX  HCCIAENOBaHW W B3ATUs  OuomarepwanoB. 26.  MukponpoOupku 

MOJIMIPOITMJIEHOBBIE KOHMYECKHE C KoJmadykoM Tuma dnneHaopd, PY Ne &C3 2010/06000 ot 

21.04.2020; 

- Boga nuctummuposannas (IOCT 6709 - 72), 

- @unbTpoBaNbHas Oymara, 

- BanHOuUKN 11 peareHTos; 

- MepHble CTeKIISTHHbIE UUINHAPBI, 

- ®y1akOHBI AJI pa3BEACHMS KOHBIOTaTa. 

JlomyckaeTrcsi MpUMEHEHHe APYTHMX MaTepuasioB U OOOPYNOBaHUS, SKBUBAJIEHTHBIX IO 

XapaKTePUCTUKAM U KB UKL 

9. IIpoBeneHue uccjaea0BaHUs 

9.1 IloaroroBka peareHToB 

9.1.1. PeareHTbl, roTOBBIE K IPUMEHEHUIO 

XCP, Cromn-peareHT roToBbl K HCIOJIb30BAHUIO. 

XCP, Crom-peareHT XpaHHUTb B 3aKPBITBIX MpoOHpKax U (yrakoHax B TeueHue 1 mecsua 

1ocJie BCKPBITHA Mpu Temreparype ot 2 1o 8) °C. 

9.1.2 Pearentsl, Tpedyrommne NpeaBapuUTEeIbHOTO IPUTOTOBICHHUS 

9.1.2.1 IloaroroBka pabouero pactsopa @PCP-T 

OCP-T ucronb3yeTcst 1j1sl TPOMBIBKH siueek cTpumoB. st momy4deHus padbodero pactsopa 

ucxonHelii 25-kpatabiii kKoHIeHTpaT ®@CP-T pasbasmsror B 25 pa3. B mepHbIi nmimuHIp, B 

COOTBETCTBUH C YHCIOM HCIIOJIb3YEMBIX CTPUMOB (cM. Tabyiuia 4), BHOCIT HY)KHOE KOJIUYECTBO 

koHleHTpata ®CP-T u HOBOAST OO COOTBETCTBYIOIIEr0 OObeMa MUCTUILTUPOBAHHON BOIOMN. 

ITonyuenHslit padounii pacTBOp ciemyeT XpaHuTh He Oojiee 1 Mecsa mpu Temmepartype ot 2 1o 8 

°C. 
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Таблица 4 - Расход реагентов для приготовления рабочего раствора ФСР-Т 

Кол-во 

стрипов 

Рабочий раствор ФСР-Т 

х25 ФСР-Т, мл Дист. вода, мл 

1 1,2 до 30 

2 2,4 до 60 

3 3,6 до 90 

4 4,4 до 120 

 

9.1.2.2 Подготовка рабочего раствора ФСР-ТС  

Раствор ФСР-ТС используется для блокирования неспецифического связывания 

антител, содержащихся в образцах, с поверхностью ячеек стрипов, а также для 

приготовления рабочих растворов Контролей и Конъюгатов.  

Для получения рабочего раствора исходный 25-кратный концентрат ФСР-ТС 

разбавляют в 25 раз. В мерный цилиндр, в соответствии с числом используемых стрипов 

(см. таблица 5), вносят требуемое количество концентрата ФСР-ТС и доводят до 

соответствующего объема дистиллированной водой. Полученный рабочий раствор следует 

хранить не более 1 месяца при температуре от 2 до 8 оС. 

Таблица 5 - Расход реагентов для приготовления рабочего раствора ФСР-ТС 

Кол-во 

стрипов 

Рабочий раствор ФСР-ТС 

25-кратный 

ФСР-ТС, мл 

Дист. вода, мл 

1 0,16 до 4 

2 0,32 до 8 

3 0,48 до 12 

4 0,64 до 16 

 

9.1.2.3. Приготовление растворов 25-кратных концентратов Конъюгатов (анти-IgG, 

анти-IgM, анти-IgА) 

Для получения растворов 25-кратных концентратов Конъюгатов (анти-IgM, анти-

IgА, анти-IgG) лиофильно высушенные Конъюгаты регидратируют, добавляя 0,6 мл 

дистиллированной воды. Время регидратирования должно составлять не менее 30 минут. В 

течение указанного времени необходимо перемешать содержимое пробирок при помощи 

встряхивателя или пипетированием не менее 2 раз (рекомендуется осуществлять 

перемешивание спустя 10 и 20 минут от начала процесса регидратации). Полученные 

растворы концентратов Конъюгатов (анти-IgM, анти-IgА, анти-IgG) следует хранить не 

более 30 суток при температуре от 2 до 8 °С. Для получения рабочих растворов Конъюгатов 

(анти-IgM, анти-IgА, анти-IgG) регидратированные 25-кратные концентраты Конъюгатов 

(анти-IgM, анти-IgА, анти-IgG,) разбавляют в 25 раз, используя в качестве растворителя 

Tabnuua 4 - Pacxon peareHTOB 1t MPUroToBieHus padouero pacrsopa @CP-T 

Kon-Bo PaGouwnii pacrsop @CP-T 

CTpUIOB | x25 ®CP-T, mn | luct. BOoma, M 

1 12 110 30 
2 2.4 110 60 
3 3,6 110 90 
4 4.4 0 120 

9.1.2.2 TIlonroroBka padouero pacrsopa ®CP-TC 

Pacteop ®@CP-TC wucnonb3yercst mist OIOKUPOBaHMS HeCTIeUU(UYECKOTO CBS3BIBAHS 

aHTUTEN, CcoIepkamuxcs B 0Opa3lax, C IOBEPXHOCTbIO SYEEK CTPHUIOB, a TakkKe s 

NpUroToBIeHHs pabounx pactBopos Konrponeii u Konbsroraros. 

Jns monmyuyeHust pabodero pactBopa HCXOAHBIA 25-kparHblii koHUeHTpaT PCP-TC 

pa3baBisiroT B 25 pa3. B MepHBIil IMIIMHIDP, B COOTBETCTBUU C YHCIOM HCIIOJIB3yEMBIX CTPHUIIOB 

(cMm. Tabmuma 5), BHOCSAT TpeOyemoe kojudectBO koHueHtpara D®CP-TC wu mosomsar mo 

COOTBETCTBYIOIErO 00BbeMa TUCTIILINPOBAaHHOM Bonoi. [TomydyenHbIil pabounii pacTBOp clieayeT 

XpaHuThb He Oonee 1 Mecsua mpu Temmneparype ot 2 1o 8 °C. 

Tabmuua 5 - Pacxon pearento 1uist mpurorosyieHust padouero pacrsopa @CP-TC 

Kon-Bo Pabouwnii pacrsop @CP-TC 

CTPUIIOB | 25-kpaTHBIN Huct. Bona, M 
DCP-TC, ma 

1 0,16 no 4 

2 0,32 mo 8 

3 0,48 no 12 

4 0,64 no 16 

9.1.2.3. IlpuroToBneHne pacTBOPOB 25-KpaTHbIX KOHLEHTpaToB Konbtoratos (antu-IgG, 

aHTu-IgM, aHTH-IgA) 

Jnis mosydeHust pacTBOPOB 25-kpaTHbIX KOHLEHTpaToB Konbroraros (antu-IgM, aHTH- 

IgA, antu-IgG) nmuodunpHO BRICYmIeHHbIe KOHBIOTATHI peruapaTupyroT, nodasyss 0,6 M 

OVCTUJUTMPOBAHHON BOAbI. BpeMs pernapatupoBaHus JOIKHO COCTaBATh HE MmeHee 30 MuHyT. B 

TE€4YEeHHE YKAa3aHHOTO BPEMEHU HEOOXOOMMO MepeMenIaTh COOepKIMOe MPOOHPOK MPU TTOMOLIH 

BCTPSIXMBATENS] WM THIETUPOBAHMEM He MeHee 2 pa3 (PEeKOMEHIYEeTCs OCYIIeCTBIIATH 

nepemewmuBanne crnycts 10 m 20 MUHYT OT Havanma mporecca peruzaparauuu). IlomydeHHble 

pactBopel KOHIEeHTpaToB Konbtoratos (antu-IgM, antm-IgA, anTt-IgG) cnemyer xpaHuTh He 

6osee 30 cytok npu Temmeparype ot 2 1o 8 °C. s nomyuenus padounx pactBopos KoHbroratos 

(antu-IgM, antu-IgA, antu-IgG) peruagpaTupoBanHble 25-KpaTHbIe KOHIEHTPaThl KOHBIOraTOB 

(anTu-IgM, antu-IgA, antu-IgG,) pa3OaBisroT B 25 pas, HCMONB3ysl B KAYECTBE PACTBOPUTEIS 
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рабочий раствор ФСР-ТС. Для этого, в соответствии с числом используемых стрипов, к 

нужному количеству рабочего раствора ФСР-ТС добавляют необходимое количество 

концентрата Конъюгата (таблица 6). Полученный рабочий раствор Конъюгата можно 

хранить не более 4 ч при температуре от 2 до 8 °С. 

Таблица 6 - Расход реагентов для приготовления рабочих растворов Конъюгатов 

анти-IgM, анти-IgА, анти-IgG 

Кол-во 

стрипов 

Рабочий раствор Конъюгата 

25-кратные концентраты 
Конъюгатов (анти-IgM, 

анти-IgА, анти-IgG), мл 

Рабочий раствор  
ФСР-ТС, мл 

1 0,04  0,96 

2 0,08 1,92 

3 0,12 2,88 

4 0,16 3,84 

 

9.1.2.3 Приготовление Контролей 

Контроль К(+) IgM (СВ ХТ), Контроль К(+) IgA (СВ ХТ), Контроль К(+) IgG (СВ 

ХТ), Контроль К(+) IgM (О-АГ), Контроль К(+) IgA (О-АГ), Контроль К(+) IgG (О-АГ), 

Контроль К(-) в 0,3 мл дистиллированной воды. Контроли К1(0) и К2(0) регидратировать в 

0,9 мл дистиллированной воды. Время регидратации должно составлять не менее 30 минут. 

В течение указанного времени необходимо перемешивать содержимое пробирок при 

помощи встряхивателя или пипетированием не менее 2 раз (рекомендуется осуществлять 

перемешивание спустя 10 и 20 минут от начала процесса регидратации). 

После регидратации Контроли К(+), К(-), К (0) готовы к использованию. 

Регидратированные Контроль К(+) IgM (СВ ХТ), Контроль К(+) IgA (СВ ХТ), 

Контроль К(+) IgG (СВ ХТ), Контроль К(+) IgM (О-АГ), Контроль К(+) IgA (О-АГ), 

Контроль К(+) IgG (О-АГ), Контроль К(-), Контроль К1(0), Контроль К2(0) в зависимости 

от количества исследуемых образцов плазмы или сыворотки крови при необходимости 

могут быть разделены на несколько равных частей, например, на 4, и храниться до 

использования при температуре не выше минус 20 оС в течение не более 30 суток. 

Замороженные аликвоты можно использовать только однократно (повторное 

замораживание не рекомендуется). 

9.2. Проведение иммуноферментного анализа 

Точность приготовления Контролей и разбавления исследуемых образцов 

определяет качество результатов анализа.  

9.2.1 Предварительное разбавление исследуемых образцов плазмы или сыворотки 

крови 

pabounii pactBop ®CP-TC. [lnst 3TOro, B COOTBETCTBHY C YHCJIOM KCIIOJb3YEMbIX CTPUIIOB, K 

HYy>KHOMy KosmdecTBy pabodero pacteopa PCP-TC nobaBisiroT HeoOXOmMMoOe KOJHYECTBO 

koHueHTpata Konwbrorara (tabmuma 6). Ilomyuennsiit pabounii pactBop Konblorara Mo>kHO 

XpaHuThb He Oonee 4 4 pu Temnepatype ot 2 1o 8 °C. 

Tabnuua 6 - Pacxon peareHTOB [J1s1 MPUTOTOBJIEHHs pabounx pacTBopoB KoHbroraTtos 

anTtu-IgM, antu-IgA, antu-IgG 

Kon-Bo Pabounii pacreop Konsrorara 

CTPUIIOB | 25-kpaTHbIE KOHLEHTpaThl | Paboumnii pacTBop 

Konrtoraros (antu-IgM, OCP-TC, mn 
antu-IgA, anT-IgG), ma 

1 0,04 0,96 

2 0,08 1,92 

3 0,12 2,88 

4 0,16 3,84 

9.1.2.3 IIpurorosnenue Kontponei 

Kontpons K(+) IgM (CB XT), Konrpons K(+) IgA (CB XT), Konrpons K(+) IgG (CB 

XT), Konarpons K(+) IgM (O-AI"), Korrpons K(+) IgA (O-ATI'), Konrpons K(+) IgG (O-AT), 

KonTpouns K(-) B 0,3 mn quctmnnuposannoii Bonbl. Korrpomm K1(0) u K2(0) perunparuposaTs B 

0,9 M1 AUCTHITNPOBAHHOM BOABL Bpems pernaparaunn JOIKHO COCTABIATE HE MeHee 30 MUHYT. 

B TeueHne yka3aHHOrO0 BpEMEHHM HEOOXOAMMO MepeMeIlNBaTh COIAEPIKIMOE MPOOUPOK MpH 

MOMOIIY BCTPSIXUBATEJS] MJIM MTUIIETUPOBAHIEM HEe MeHee 2 pa3 (PeKOMEHAYEeTCs OCYIIECTBIISTh 

nepemewuBanue cyctst 10 u 20 MUHYT OT Hadaja mpouecca pernapaTarym). 

IMocne pernapaTtanmu Korrpomn K(+), K(-), K (0) roToBbI K HCITOJTB30BAHMIO. 

Perunparuposannsie Kontpons K(+) IgM (CB XT), Kontpons K(+) IgA (CB XT), 

Kontpoms K(+) IgG (CB XT), Konrpons K(+) IgM (O-AI), Konrponas K(+) IgA (O-AI), 

KonTpons K(+) IgG (O-AT"), Korrpons K(-), Korrpons K1(0), Konrpons K2(0) B 3aBucuMOCTH 

OT KOJIMYECTBA HCCJIEAYEMBIX OOpa3lOB IJIa3Mbl I CBIBOPOTKU KPOBU MPU HEOOXOAMMOCTU 

MOTyT OBITb pa3ieNieHbl Ha HECKOJIbKO PaBHBIX YacTeil, Hampumep, Ha 4, U XPaHHUTbCA OO 

UCTIONb30BaHus mpu Temneparype He Beimie muHyc 20 °C B TeueHme He Oosee 30 cyTok. 

3aMOpOKEHHBIE  AJMKBOTBI MOJXKHO  HCIIOJIB30BaThb TOJBKO  OOHOKPATHO  (TIOBTOPHOE 

3aMOpaXMBaHNE HE PEKOMEH/TyeTCs). 

9.2. IlpoBenenne NMMYHO(EPMEHTHOTO aHAJIH3a 

Tounocte mpuroroBnenuss Kontponedi u pa30aBieHHs HCCIEAyeMbIX OOpPas3IoB 

OIpeneseT KauecTBO Pe3yJIbTaTOB aHAIN3A. 

9.2.1 IlpenBaputensHOe pa3daBieHUE MCCIIEAYyEMbIX 00pa3LOB IUIA3Mbl UM CHIBOPOTKU 

KpOBU 
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При использовании модели Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (СВ ХТ) исследуемые 

образцы плазмы или сыворотки крови следует разбавлять в 50 раз для исследования антител 

класса IgG и в 10 раз для исследования классов IgM и IgA в лунках Планшетов для 

разбавления образцов или в индивидуальных микропробирках типа «Эппендорф».  

При использовании модели Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ) исследуемые 

образцы плазмы или сыворотки крови следует разбавлять в 50 раз для исследования антител 

классов IgM и IgG и в 10 раз для исследования класса IgA в лунках Планшетов для 

разбавления образцов или в индивидуальных микропробирках типа «Эппендорф».  

Для разбавления в 50 раз в ячейки Планшета для разбавления образцов вносят по 196 

мкл ФСР-ТС и добавляют по 4 мкл образца, тщательно перемешивая пипетированием. 

Для разбавления в 10 раз в ячейки Планшета для разбавления образцов вносят по 180 

мкл ФСР-ТС и добавляют по 20 мкл образца, тщательно перемешивая пипетированием. 

Необходимо обратить особое внимание на процесс перемешивания образцов плазмы 

или сыворотки крови при разбавлении. 

9.2.2 Предварительная подготовка стрипов Сорбент-Антиген (СВ ХТ) и стрипов 

Сорбент-Антиген (О-АГ) 

Вскрыть фольгированный пакет с Рамкой со стрипами Сорбент-Антиген, отрезав 

ножницами запаянный конец. Раскрыть застежку типа «зип-лок», извлечь Рамку со 

стрипами. Оставить в ней необходимое для проведения анализа количество стрипов; 

оставшиеся стрипы поместить в фольгированный пакет и закрыть застежку.  

Независимо от моделей МИ и количества используемых стрипов пометить маркером 

отобранные стрипы буквами M, A, G согласно схеме, представленной на таблице 7. 

Таблица 7 - Схема внесения Контролей К(-), К(+), К(0) и предварительно 

разведенных образцов плазмы или сыворотки крови для модели Анти-АГ-Vibrio cholerae 

PS (СВ ХТ) (а) и модели Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ) (б) 

а        б 

 M 

1 

A 

2 

G 

3 

  M 

1 

A 

2 

G 

3 

A К(-) К(-) К(-) A К(-) К(-) К(-) 

B К(+) IgM К(+) IgA К(+) IgG B К(+) IgM К(+) IgA К(+) IgG 

C К2(0) К2(0) К1(0) C К2(0) К1(0) К1(0) 

D Обр. 1 Обр. 1 Обр. 1 D Обр. 1 Обр. 1 Обр. 1 

E Обр. 2 Обр. 2 Обр. 2 E Обр. 2 Обр. 2 Обр. 2 

F Обр. 3 Обр. 3 Обр. 3 F Обр. 3 Обр. 3 Обр. 3 

G Обр. 4 Обр. 4 Обр. 4 G Обр. 4 Обр. 4 Обр. 4 

H Обр. 5 Обр. 5 Обр. 5 H Обр. 5 Обр. 5 Обр. 5 

IIpn ucnonszoBanmm mopenn AHtu-Al-Vibrio cholerae PS (CB XT) wuccienyemsie 

O6paSLU:>I TJ1a3Mbl 1JIM CBIBOPOTKU KPOBU CIICAYET pa36aBJ'I$[TI:> B 50 pa3 aJjit UCCIACA0BAHNS AHTUTEIL 

knacca IgG u B 10 pa3 ana uccneposaHus kiaccoB IgM u IgA B nynkax Ilnanmeros nuns 

pazbaBnenHuss 00pa3oB WIN B MHANBUIYAJTBHBIX MUKPOITPOOUpKaxX THUMNA « DTIEHIoPd». 

IIpn wucnons3oBannu monemn AHTH-AI-Vibrio cholerae PS (O-AI') wuccnenmyembie 

00pa3ubl TJ1a3MbI MITH CBIBOPOTKH KPOBH ClIeAyeT pa30asiisaTh B S0 pa3 A HCCIENOBAHUS aHTUTEI 

kiaccoB IgM u IgG u B 10 pa3 nna uccnemoBanust kinacca IgA B nmynkax IlmanmeroB mist 

pazbaBnenHuss 00pa3LoB MM B MHANBHUIY AJTbHBIX MUKPOMPOOUpPKaX THIA « DTIIEHA0Pd . 

s pa3z6asnenus B 50 pa3 B staeiiku [Inanmera nis paz6asieHst 00pa3LoB BHOCAT 110 196 

MkaI @CP-TC u nobasnsatoT o 4 Mk 00pasia, TIIATENbHO MepeMeInBasi MUIMETHPOBAHUEM. 

s paz6asnenns B 10 pa3 B staeiiku [nanmera nis paz6asneHust 00pa3uos BHOCAT 1o 180 

Mka @CP-TC u nobasnsrot o 20 Mk 00pasua, TIIATEIbHO MePeMEeLINBast MUMETUPOBAHUEM. 

Heobxooumo oopamume ocoboe enumanue na npoyecc nepemeuitéaniisi 00pasyos8 nia3mel 

UU CbI6OPOMKU KPOBU NPU pa30asieHull. 

9.2.2 IlpenBapurensHas noxroroka crpunoB Copbent-Anturen (CB XT) m crpunos 

Copbent-AnTures (O-Al) 

Bckpeith QonbprupoBansblii naker ¢ Pamkoii co crpunamu CopOeHT-AHTUTEH, OTpe3aB 

HOXKHHMLIAMU 3amasiHHbIl KOHEL. PacKpbITh 3aCTEXKKy THUMNA «3UM-JIIOK», H3BJIeYb PaMKy co 

crpunamu. OcTaBUTh B Heil HEOOXOAMMOE IUIA NMPOBEACHHUS aHalN3a KOJWYECTBO CTPHIIOB, 

OCTaBIIHECS CTPHITBI IOMECTUTH B (DOIBIMPOBAHHBIN MAKET U 3aKPBITh 3aCTEXKKY. 

Heszasucumo ot mozneneit MU 1 kom4ecTBa NCTIONB3YEMBIX CTPUIIOB IIOMETHTb MAPKEPOM 

otoOpanHble cTpunel OykBamu M, A, G coriacHo cxeme, IpeACTaBIeHHO Ha Tabnuue 7. 

Tabmuua 7 - Cxema BHecenuss Konrtponeit K(-), K(+), K(0) m mnpemsapurenbHO 

pa3BeneHHbIX 00pa3IOB IIa3Mbl MJIM CBIBOPOTKU KpoBHU aisi Mopenn AHTU-AI-Vibrio cholerae 

PS (CB XT) (a) m monenn Autu-Al-Vibrio cholerae PS (O-AI') (6) 

a 0 

M A G M A G 

1 2 3 1 2 3 

A K(-) K(-) K(-) A K(-) K(-) K(-) 

B | K(H) IgM | K(+) IgA | K(+) IgG B | K(+) IgM | K(+) IgA | K(+) IgG 

C | K200 K2(0) K1(0) C | K200 K1(0) K1(0) 

D| O6p.1 | O6p.1 | O6p.1 D| O6p.1 | O6p.1 | O6p. 1 

E | O6p.2 | Ocp.2 | Ocp.2 E | O6p.2 | O6p.2 | Ocp. 2 

F | O6p.3 | O6p.3 | O6p.3 F | O6p.3 | O6p.3 | O6p.3 

G| O6p.4 | O6p.4 | O6p. 4 G| O6p.4 | O6p.4 | Ocp 4 

H| O6p.5 | O6p.5 | O6p.5 H| O6p.5 | O6p.5 | O6p.5 
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Провести трехкратную промывку лунок стрипов рабочим раствором ФСР-Т в 

объеме 350 мкл на каждую лунку, используя автоматический промыватель планшетов. 

9.2.3 Внесение ФСР-ТС 

После завершения промывки внести в каждую лунку по 100 мкл рабочего раствора 

ФСР-ТС. Данная операция должна проводится сразу после промывки лунок. Поместить 

рамку со стрипами в термошейкер и инкубировать в течение 1 ч при температуре 37 °С и 

при постоянном перемешивании при от 450 до 550 об./мин. Время внесения всех 

исследуемых проб не должно превышать 15 минут. 

Провести троекратную промывку лунок рабочим раствором ФСР-Т в объеме 350 мкл 

на каждую лунку, используя автоматический промыватель планшетов. 

9.2.4 Внесение Контролей и исследуемых образцов  

После завершения промывки лунок внести реагенты и исследуемые образцы плазмы 

или сыворотки крови, объем которых зависит от модели МИ и класса определяемых 

антител, согласно таблицам 7 и 8. 

Таблица 8 – Объем вносимых реагентов в зависимости от модели МИ и класса 

определяемых антител 

Вносимые 
реагенты 

Объем, мкл 

Модель Анти-АГ-Vibriocholerae 

PS (СВ ХТ) 
Модель Анти-АГ-Vibriocholerae 

PS (О-АГ) 
IgM IgA IgG IgM IgA IgG 

ФСР-ТС 150 150 150 150 150 150 

Контроль К(+) IgM 50 - - 50 - - 

Контроль К(+) IgA - 50 - - 50 - 

Контроль К(+) IgG - - 50 - - 50 

Контроль К(-) 50 50 50 50 50 50 

Контроль К1(0) - - 50 - 50 50 

Контроль К2(0)  50 50 - 50 - - 

Образец 
плазмы/сыворотки, 
разбавленный в 50 
раз 

- - 50 - 50 50 

Образец 
плазмы/сыворотки, 
разбавленный в 10 
раз 

50 50 - 50 - - 

 

Данная процедура должна проводится сразу после промывки лунок.  

Поместить рамки со стрипами в термошейкер и инкубировать в течение 1 ч при 

температуре 37 °С и при постоянном перемешивании при от 450 до 550 об./мин. Время 

внесения всех исследуемых проб не должно превышать 15 минут.  

IIpoBecTn TpexKpaTHYIO NPOMBIBKY JIyHOK CTpumnoB paboumm pactBopom PCP-T B 

oObeme 350 MK Ha KaKAYIO JYHKY, UCHIOJIB3Ysl aBTOMAaTHYECKUI TPOMBIBATEINb TIAHIIETOB. 

9.2.3 Buecenue ®CP-TC 

ITocne 3aBepieHNs MPOMBIBKM BHECTH B KaXKAyHO JIYHKY 1o 100 Mk pabodero pactsopa 

OCP-TC. JlanHas omepaiusi IOJKHA MPOBOAUTCS Cpa3y Mocjie MPOMbIBKU JyHOK. ITomecTuts 

paMKy CO CTpHIIaMU B TepMollIeiikep 1 UHKyOupoBaTh B TedeHue 1 1 npu temmneparype 37 °C u 

IpU TIOCTOSIHHOM mepeMemBanuu npu ot 450 mo 550 o0./muH. Bpemst BHeceHHs Bcex 

UCCIIelyeMbIX IPOO He JOJDKHO MPEBbIIATh 15 MUHYT. 

ITpoBecTu TpOEKPATHYIO MPOMBIBKY JIyHOK pabourm pactBopom @CP-T B o6veme 350 MK 

Ha KaXXAYIO JIYHKY, UCIIOJIb3Yysl aBTOMaTUYECKUI TPOMBIBATENb [NIAHLIETOB. 

9.2.4 Buecenue Kontpoueii u riccnemyeMbix 00pasios 

ITocne 3aBepiueHus MPOMBIBKH JTyHOK BHECTU PEAreHThI U HCCIIEeNYeMble 00pa3Lbl TIa3MbI 

WIA ChIBOPOTKU KPOBH, 00BEM KOTOPBIX 3aBHCHT OT Momenu MM m kiacca ompenensieMbIx 

AQHTUTEJI, COIIACHO TabmuamM 7 u 8. 

Tabmuua 8 — OO6BEeM BHOCHMBIX pEareHTOB B 3aBHUCMMOCTH OT mozenn MU um kiacca 

OnpeacIsIEMbIX aHTUTEL 

BHocumebrie O0BeM, MKJ 

peareHThl Mopens Autu-AlI-Vibriocholerae | Mognenbs Autu-AI-Vibriocholerae 

PS (CB XT) PS (O-AD) 

IgM IgA IgG IgM IgA IgG 

OCP-TC 150 150 150 150 150 150 

Kontpousbs K(+) IgM 50 - - 50 - - 

KonTposs K(+) IgA - 50 - - 50 - 

Kontposs K(+) IgG - - 50 - - 50 

KonTpouss K(-) 50 50 50 50 50 50 

KonTposs K1(0) - - 50 - 50 50 

KonTposs K2(0) 50 50 - 50 - - 

Obpasen - - 50 - 50 50 

TTa3Mbl/CBIBOPOTKH, 
pa3basiieHHbIl B 50 

pas 

Obpasen 50 50 - 50 - - 

TTa3Mbl/CBIBOPOTKH, 
pa3basienHbIii B 10 

pas 

JanHas npouenypa AOKHA MPOBOAUTCS CPasy MOCiE MPOMBIBKY JIy HOK. 

ITomecTuTh paMKH CO CTpHUIIaMH B Te€pMOIIEHKep W MHKyOMpoOBaTh B TedeHue | 4 mpu 

temmeparype 37 °C u npu MOCTOSTHHOM TepeMernuBaHuu mpu ot 450 no 550 06./mMuH. Bpewms 

BHECEHUS BCEX MCCIIENyeMbIX TPOO He JOJDKHO MPEBbIIATh 15 MUHYT. 
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При необходимости определения титра антител определенного класса в выявленных 

положительных образцах использовать иную схему внесения образцов, включающую 

Контроли: Контроль К(-), Контроль К1(0), Контроль К2(0), Контроль К(+) IgM, Контроль 

К(+) IgA, Контроль К(+) IgG (в зависимости от необходимости), а также протитрованные 

положительные образцы плазмы или сыворотки крови (семь последовательных 

двухкратных разведений), приготовленные предварительно на Планшете для разбавления 

образцов следующим образом.  

В лунки А–G Планшета для разбавления вносят по 100 мкл ФСР-ТС. Затем в лунку 

А вносят 100 мкл образца, предварительно разбавленного в 50 или 10 раз. После 

осторожного пипетирования из этой лунки переносят 100 мкл жидкости в лунку В. 

Повторяют данную процедуру, последовательно перенося перемешанную жидкость от 

лунки к лунке до лунки Н. В результате такого двукратного титрования в лунках В–G 

происходит разбавление антител от 1:200 до 1:12800 для образцов, предварительно 

разбавленных в 50 раз, и от 1:40 до 1:2560 для образцов, предварительно разбавленных в 10 

раз. 

Затем в Рамку для стрипов помещают необходимое количество стрипов и вносят в 

каждую лунку по 150 мкл ФСР-ТС. Переносят из лунок В–G Планшета для разбавления по 

50 мкл раститрованного образца в соответствующие лунки В–G стрипов, помещают рамки 

со стрипами в термошейкер и инкубируют в течение 1 ч при температуре 37 °С при 

постоянном перемешивании при от 450 до 550 об./мин. Время внесения всех исследуемых 

проб не должно превышать 15 минут.  

9.2.5 Промывка после инкубации с исследуемыми образцами 

По завершении инкубации лунки стрипов необходимо троекратно промыть рабочим 

раствором ФСР-Т в объеме 350 мкл на каждую лунку, используя автоматический 

промыватель.  

9.2.6 Инкубация с Конъюгатами анти-IgM, анти-IgA, анти-IgG 

После промывки внести в каждую лунку по 100 мкл рабочего раствора 

соответствующего Конъюгата. Поместить Рамку со стрипами в термошейкер и 

инкубировать, как описано в п. 9.2.3.  

9.2.7 Промывка после инкубации с Конъюгатами анти-IgM, анти-IgA, анти-IgG 

По завершении инкубации лунки стрипов необходимо троекратно промыть рабочим 

раствором ФСР-Т, как в п. 9.2.3. 

9.2.8 Дополнительная промывка дистиллированной водой  

ITpr HEOOXOIMMOCTH OTIPEeNENIeHNUs TUTPA AHTUTEN OTPENETICHHOTO KJIAacCa B BhIABJIEHHBIX 

MOJIOXKHUTEIBHBIX 00pa3lax HMCIOJb30BATh WHYIO CXEMy BHECEHMs O0pa3LoB, BKJIFOYAOLIYIO 

KonTpomu: Koutpons K(-), Kontpons K1(0), Kontpons K2(0), Korrpons K(+) IgM, KonTtpo:s 

K(+) IgA, KonTponb K(+) IgG (B 3aBHCHMOCTH OT HEOOXOIUMOCTH), a TAK)KE MPOTUTPOBAHHBIE 

MOJIOXKHUTEIbHbIE O00pa3ubl IJIa3Mbl WJIM CHIBOPOTKH KPOBH (CeMb IOCJIENOBATEIbHBIX 

IBYXKPATHBIX Pa3BENEHUIl), MPUTOTOBJICHHBIE NpenBapuTeabHO Ha [lnmaHmere nms pa3dasneHus 

00pa3IoB CIEAYIO M 00pa3oM. 

B nynkn A—G Ilnanmera nis paz6asnenust BHOCAT 1o 100 mxn @CP-TC. 3atem B yHKY 

A BHOcaT 100 Mkn oOpasma, mpeaBapuTenbHO paszOaBieHHoro B 50 wmm 10 pa3. Ilocne 

OCTOPOKHOIO MUIETUPOBAHMS M3 3TOW JyHKU mnepeHocar 100 MK KUAKOCTH B JIYHKYy B. 

IIoBTOPAIOT HaHHYH MPOLENYpPY, MOCIENOBATENbHO MEPEHOCS MEPEMEIIAHHYH >KUOKOCTb OT 

JyHKHM K JyHKe 1o JyHku H. B pesynbrare Takoro nBykpaTHOro TUTpoBaHus B JyHkax B-G 

npoucxogut pasdamienue antuten ot 1:200 mo 1:12800 myns oOpas3uoB, MpeaBaApUTETHHO 

pazbaBnenHbIx B 50 pa3, u ot 1:40 no 1:2560 ayist 06pa3os, mpeaBapuUTEIbHO pa3daBieHHbIX B 10 

pas. 

3areM B PamKy ni1s1 CTPUIIOB MOMEIIAIOT HEOOXOAMMOE KOJIMYECTBO CTPUIIOB M BHOCST B 

kaxnayro ayHkKy o 150 mxsn @CP-TC. IlepenocsaT u3 nynok B—G Ilnanmmera nis pasdasienus no 

50 MKJI pacCTHTPOBAHHOTO 00pa3la B COOTBETCTBYIOIINE JIYHKH B—G CTpHUIOB, MOMEIIa0T paMKu 

CO CTpUmnam# B TepMolleiikep u MHKyOupyroT B Tedenue | 1 mpu temmeparype 37 °C mpu 

MOCTOSIHHOM TepeMernrBanuu npu ot 450 no 550 06./MuH. BpeMst BHeCeHHs BCeX HCCIIeNyEeMbIX 

npo0 He JOJDKHO MPEeBbIIAaTh 15 MUHYT. 

9.2.5 IlpombIBKa MOCIie MHKYOalny C UCCIIEAyeMBIMU 00pa3LaMu 

ITo 3aBepiueHNy MHKYOALH JTyHKU CTPUTIOB HEOOXOIUMO TPOEKPATHO MPOMBITH pabodnm 

pactBopom PCP-T B ob6beme 350 MK Ha KKK JYHKY, HCHOJB3Ys aBTOMATUYECKHUI 

IIPOMBIBATEIID. 

9.2.6 Uukybauus ¢ Konvtoratamu antu-IgM, antu-IgA, antu-IgG 

ITocne mnpoMbIBKM BHECTH B Kaxayr JyHKy no 100 mkn pabodero pacrsopa 

cootBercTByromero Kownsrorara. Ilomecture Pamky co crpunamm B TepMolleiikep U 

MHKYOMpOBaTh, KaK OMUCAHO B I1. 9.2.3. 

9.2.7 IlpomsbiBka nocine nHKyOamu ¢ Konbtoratamu antu-IgM, antu-IgA, antu-IgG 

ITo 3aBepiueHnN MHKYOALH JTyHKU CTPUTIOB HEOOXOIUMO TPOEKPATHO MPOMBITH pabodnm 

pactBopoM PCP-T, kak B . 9.2.3. 

9.2.8 JlononHUTENBbHASA MPOMBIBKA JUCTUJUIMPOBAHHON BOAON 
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По завершении промывки рабочим раствором ФСР-Т, лунки необходимо 

дополнительно промыть двукратно дистиллированной водой при тех же режимах, что и в 

п. 7.2.3. 

9.2.9 Проведение ферментативной реакции  

По завершении дополнительной промывки в каждую лунку стрипов внести по 100 

мкл ХСР. Инкубировать в защищенном от света месте при температуре от 18 до 22 оС в 

течение 15 минут. 

9.2.10 Остановка ферментативной реакции  

Во все лунки внести по 50 мкл Стоп-реагента. 

9.2.11. Оценка индекса позитивности для Контролей К(+) и образцов плазмы или 

сыворотки крови и оптической плотности для Контроля К(0) 

Оптическая плотность (ОП) измеряется с помощью анализатора иммунологического 

с программным обеспечением для иммуноферментного анализа. Согласно инструкции к 

прибору перед проведением анализа на приборе создают шаблон планшета, в котором 

задают значения длины волны 450 нм, расположение Контролей К(-), К(+) и К(0) и образцов 

плазмы или сыворотки крови. 

Результат учитывается, если значения индекса позитивности в лунках с Контролями 

К(+) соответствуют нормативным значениям таблицы 2, а ОП в лунках с Контролем К(0) 

соответствуют нормативным значениям таблицы 3. 

В случае невыполнения данных условий, полученные результаты не подлежат 

обсчету и интерпретации; исполнителю необходимо повторить анализ, используя другой 

Набор реагентов. 

9.3 Учет и интерпретация результатов 

Вычислить индекс позитивности (ИП) образцов по следующей формуле: 

ИПобр. = (ОПобр – ОПК(-))/(ОПК(0)- ОПК(-)), 

где ОПобр – оптическая плотность исследуемого образца,  

ОПК(-) и ОПК(0) – оптические плотности К(-) и К(0), соответственно. 

Результат анализа считается положительным, если ИПобр ≥ 1,1, что соответствует 

титру антител ≥1:50 для IgG к СВ ХТ и IgG и IgM к О-АГ; титру антител ≥1:10 для IgM и 

IgA к СВ ХТ и IgА к О-АГ. 

Результат анализа считается отрицательным, если ИПобр <1,1. 

При исследовании образцов с использованием обеих моделей МИ (Анти-АГ-Vibrio 

cholerae PS (СВ ХТ) и Анти-АГ-Vibrio cholerae PS (О-АГ)) результат анализа считается 

положительным, если ИПобр ≥ 1,1 хотя бы по одному из классов определяемых антител 

(IgM, IgA, IgG) соответствующей специфичности. 

ITo 3aBepmennu mpombiBkH padounm pactBopom DPCP-T, nyHKkH HeoOXommmo 

IOTOJTHUTEBHO MPOMBITh ABYKPATHO OUCTUJUTUPOBAHHOI BOIOM MPHU TEX XK€ PEKMMax, 4To U B 

m 7.2.3. 

9.2.9 Ilposenenue pepMEHTATUBHON PeaKIUU 

Ilo 3aBepmieHNN AOMOJHUTENBHON MPOMBIBKY B KaXAYHO JIYHKY CTpUINOB BHecTu mmo 100 

mka XCP. MakyOupoBarh B 3alIMIIEHHOM OT CBETa MecTe npu Temmeparype ot 18 mo 22 °C B 

TeueHue 15 MUHYT. 

9.2.10 OctaHoBKa (pepMEHTATUBHON pPEeaKLIUU 

Bo Bce nynku BHecTu no 50 Mks Cton-peareHra. 

9.2.11. Ouenka nHgekca nosutuBHocTH 1ist Konrponeit K(+) n 00pasuos miasmsl wim 

CBIBOPOTKH KPOBH U onTrueckoii miotHoctr At Konrposst K(0) 

Onrtrueckast ioTHOCTH (OIT) M3MepsieTcst ¢ MOMOIIBIO aHATTN3ATOPa MMMYHOJIOTUYECKOTO 

C TPOTrpaMMHBIM obecredeHneM aiisi uMMyHodepMeHTHOro anain3a. COrslaCHO MHCTPYKLIHMH K 

npubopy meped MPOBEACHHEM aHajn3a Ha MPUOOpe CO3MAIT IAOJIOH TUIAHIIETa, B KOTOPOM 

3aar0T 3HAYEHUs INTMHBI BOJIHBI 450 HM, pacnionoxenne Konrponeii K(-), K(+) u K(0) 1 o6pa3uos 

TUIA3MBbI UJIH CBIBOPOTKHU KPOBH. 

PesynbTaT yuuThIBa€TCS, €CIIM 3HAYEHHSI MHIEKCA TTO3UTUBHOCTH B JTyHKax ¢ KoHTpomsiMu 

K(+) coorBeTcTBYyrOT HOpMaTUBHBIM 3HaueHusM Tabmunsl 2, a OIl B myHkax ¢ Konrponem K(0) 

COOTBETCTBYIOT HOPMATHUBHBIM 3HAYEHUSIM TaOJIULIBI 3. 

B cnyuae HEBBLINOJNHEHUS NAHHBIX YCIIOBHUH, IOJyYeHHBIE PE3yJbTaThl HE MOIJIEKAT 

o0cueTy W MHTEepIpeTaluy;, UCIIOJHUTEII0 HEOOXOANMO TOBTOPUTh aHAN3, MCIIONb3Ys APYTOi 

Habop peareHToB. 

9.3 Y4er u uHTEpIpETaLU PE3YIBTATOB 

Boraucnute nnaekc nosurusaoct (UI1) oOpa3os no cienyroeii hopmyie: 

Wllosp. = (OIlosp — Ollk(-)/(Ollk(0)- Ollk()), 

rae Ollosp — onTHyeckast MIIOTHOCTh UCCIIEAYeMOro 00pasia, 

OIlk( u Ollxk(o) — ontuyeckue ruiotHoctu K(-) u K(0), coorBeTcTBEHHO. 

Pesynbrar aHanusa cunraercs nonoxurenbHbM, eciu Mllqs, > 1,1, 4TO cOOTBETCTBYET 

tutpy antuten >1:50 nns IgG x CB XT u 1gG u IgM k O-AT'; tutpy antuten >1:10 nns IgM u 

IgA k CB XT u IgA k O-AT. 

Pesynprat ananusa cunraercsa orpunarenbabeiM, eciau Mllog, <1,1. 

ITpu uccnenoBanmu 00pa3LOB ¢ UCnoib30BaHneM obeux moneneit MU (Autu-AI'-Vibrio 

cholerae PS (CB XT) u Autu-Al'-Vibrio cholerae PS (O-AI')) pe3ynbraT aHaim3a CUMUTAETCs 

nonoxutedbHbIM, ecii Mllosp > 1,1 XOTst OB MO OOHOMY M3 KJIACCOB ONpPENessieMbIX aHTUTEN 

(IgM, IgA, IgG) cooTBeTcTBYIOIIEH CIEUN(UIHOCTH. 
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При необходимости уточнения титра в выявленных положительных образцах 

проводят дополнительное титрование. За окончательное значение титра антител классов 

IgM, IgA и IgG к холерным антигенам (субъединица B холерного токсина или О-антиген 

холерного вибриона) принимается последнее разведение исследуемого образца, при 

котором в соответствующей лунке значение ИПобр ≥ 1,1.  

10. Утилизация 

Медицинские изделия, пришедшие в непригодность в связи с истечением срока 

годности на складе производителя, не выдержавшие контроль качества, забракованные, 

относятся к отходам производства и подлежат утилизации в соответствии с действующими 

санитарными правилами и нормами, также нормативными документами в сфере обращения 

с отходами.  

Отходы, образующиеся в результате применения набора реагентов пользователями 

по назначению, установленному производителем относятся к медицинским отходам класса 

В, утилизируемым согласно СанПиН 2.1.3684-21. 

11. Условия транспортирования и хранения  

11.1 Требование к транспортированию 

Транспортировать МИ следует всеми видами крытого транспорта в соответствии с 

требованиями и правилами, установленными на данном виде транспорта.  

Транспортирование МИ должно осуществляться в авторефрижераторах с 

использованием термоиндикаторов при температуре от 2 до 8 °С. Допускается 

транспортирование в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 

хладоэлементы, при температуре окружающей среды от 20 до 25 °С в течение не более 3 

суток.  

МИ, транспортировавшиеся с нарушением температурного и временного режимов, 

а также с нарушением целостности упаковки предприятия-производителя, использованию 

не подлежат. 

11.2. Хранение 

Компоненты набора реагентов до вскрытия должны храниться в упаковке 

предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 °С в течение всего срока годности – 

12 месяцев, после вскрытия – в течение 1 месяца. Рабочий раствор ФСР-Т после подготовки 

должен храниться при температуре от 2 до 8 °С не более 1 месяца. Рабочий раствор ФСР-

ТС после подготовки должен храниться при температуре от 2 до 8 °С не более 1 суток. 

Рабочие растворы Конъюгатов после подготовки должен храниться при температуре от 2 

до 8 °С не более 4 ч. 

МИ, хранившиеся с нарушением температурного режима, использовать 

IIpn HEOOXOOMMOCTH YTOYHEHUS TUTPA B BBIABIEHHBIX ITOJIOKUTENBHBIX 00pasuax 

MIPOBOAST JONOJHUTENbHOE TUTPOBAaHME. 32 OKOHUYATENIbHOE 3HaUEHHE TUTPA aHTUTEN KJIacCOB 

IgM, IgA u IgG x xonepHbM aHTUTeHaM (cyObenununa B xonepHoro Tokcnaa win O-aHTHreH 

XOJIEPHOTO BHOPHMOHA) MPHUHUMAETCS IOCJEeNHEee pas3BeleHHe MCCIenyeMoro ooOpasua, mnpu 

KOTOPOM B COOTBETCTBYOLIEN TyHKe 3HaueHue Mllosp > 1,1. 

10. YTuauzanus 

MenuuuHckue u3nenus, NpUIIeue B HeNPUIOAHOCTb B CBSI3U C UCTEUEHUEM CpOKa 

TOIHOCTU Ha CKJIajie MPOM3BOAMTEJS, HE BhbIAEP)KABIINE KOHTPOJb KayecTBa, 3a0pakOBaHHbBIE, 

OTHOCSITCS K OTXO/1aM IIPOM3BOJICTBA U MOJJIEKAT YTUIM3ALUK B COOTBETCTBUH C 1€MCTBYOLIMMU 

CaHMTAPHBIMU MPABIJIAMH U HOPMaMU, TaK)Ke HOPMAaTHBHBIMHU JOKyMEHTaMH B chepe oOparueHus 

C OTXOAAMH. 

OTtxompl, 0Opa3yromuecs B pe3yJabTaTe NPUMEHEeH!s HA00pa peareHTOB MOJIb30BATEISIMI 

10 HA3HAYEHUIO, YCTAHOBJIEHHOMY ITPOU3BOUTENIEM OTHOCSTCS K MEAULIMHCKUM OTXOAaM KJjlacca 

B, yrunuzupyemsim cornacHo CanlluH 2.1.3684-21. 

11. Yca0oBusi TPAHCIOPTHPOBAHHS H XPAHEHHUSA 

11.1 TpeboBaHue K TPaHCIIOPTHPOBAHUIO 

TpancnoptupoBate MU crenyer BcemMu BUAaAMU KPbITOrO TPAHCIOPTA B COOTBETCTBUU C 

TpeOOBaHUSIMU U NIPABUJIAMH, YCTAHOBJICHHBIMU Ha JAHHOM BHJE TPAHCIIOPTA. 

TpancnoptupoBannie MM  [OKHO OCYIIECTBISTBCA B aBTOpedprKepaTopax C 

WCTIOIb30BAHMEM TEPMOUHIOUKATOPOB mnpu Temneparype or 2 po 8 °C. [omyckaercs 

TPaHCIOPTUPOBaHNE B TEPMOKOHTEIHepaXx OJHOPA30BOrO MOJb3OBAHMS, COIEPIKALINX 

XJIa03JIEMEHTBI, TIPU TeMIepaType okpyskarommei cpensl ot 20 no 25 °C B TeueHnue He Gonee 3 

CYTOK. 

MM, TpaHCHOpPTHpPOBaBLIMECS C HAPYILIEHHEM TEMIIEpaTypPHOrO0 U BPEMEHHOIO PEXKUMOB, 

a TakXe C HapylLIeHHeM LIeJIOCTHOCTH YIAaKOBKHU MPeaNpUITUSI-IIPOU3BOANUTENS, UCTIOIb30BAHHIO 

He MoAJiexar. 

11.2. Xpanenue 

KommnoneHTsl HaOoOpa peareHTOB [0 BCKPBITUS JOJDKHBI XPAaHUTbCS B YIIAKOBKE 

NPeNNpUITUA-U3TOTOBUTENS TPU TemrepaType oT 2 1o 8 °C B TeueHHe BCero cpoka rogHOCTH — 

12 mecsiueB, mocie BCKpbITUs — B TedeHne 1 mecsiua. Pabounii pactsop @CP-T nocie moaroroBku 

IOJDKEeH XpaHUThest mpu Temmeparype ot 2 1o 8 °C ue Gonee 1 mecsia. Pabounii pactsop @CP- 

TC nocne moaroToBKM MOJKEH XpaHUTHCS mpu Temmeparype ot 2 no 8 °C He Gonee 1 cyTok. 

PaGoune pacTtBopel KOHBIOTaTOB 1OCiE MOATOTOBKH JOJDKEH XPAHUTHCS MPH TEMITEpPaType OT 2 

1o 8 °C ne Oonee 4 u. 

MH, xpanuBmIMECS C HapyLleHHMEM TeMIepaTypHOro peXHUMa, MHCIOIb30BaTh 
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запрещается, их необходимо утилизировать как пришедшие в негодность. 

12. Срок годности медицинского изделия 

Гарантийный срок годности составляет 12 месяцев с даты выпуска и указан на 

упаковке Набора реагентов. По истечении срока годности Набор реагентов использованию 

не подлежит. 

13. Объяснение используемых символов 

Таблица 8 - Символы, которые используются для маркировки МИ 

Символ Название символа 

 

Изготовитель 

 

Дата изготовления 

 

Использовать до 

 

Код партии 

 

Температурный диапазон 

 

Обратитесь к инструкции 
по применению 

 

Содержит кровь или 
производные плазмы 
крови 

 

Не стерильно 

3anpenaercs, 1X He0OXOOMMO YTIIIN3UPOBATh KaK MPULIEIINE B HETOAHOCTb. 

12. Cpok roqHoCTH MeIMLUHCKOT0 H3/e/Iusl 

I'apanTuiiHelil CPOK TOOHOCTH COCTaBJsAE€T 12 MecsaleB C OaThl BBITYCKAW YKa3aH Ha 

ynakoke HaGopa pearenros. I1o ncreuennu cpoka ronHoctu Habop peareHTOB MCIIONIBb30BaHHUIO 

HE MOJJIEHKUT. 

13. O0bsicHeHHEe HCMOJIb3yeMbIX CHMBOJIOB 

Tabnuua 8 - CMBOIBL, KOTOPBIE UCMONB3YIOTCS st MapKupoBkn MU 

Cumso. Ha3BaHue cuMBoO.J1a 

: I : HsroroBurenb 

L = | 

r A 

Jarta n3rotoBjaeHus 

L - 

I 1 

Hcnonw3oBats 0o 

| | 

J 3 Kon naptun 

L e | 

r ! 1 /fl/ TemnepatypHbIil 1Mana3oH 

| -l 

P ~ ObparuTtech K HHCTPYKLUH 

EE-] o IPUMEHECHUTIO 

(I = | 

r A 
CopmepxuT  KpOBb MU 

MIPON3BOIHBIE TU1A3MBI 

KpPOBU 

He crepunbHO 

23



24 

 

 

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro 

 

Содержимого достаточно 
для проведения <n> тестов 

 

Не допускать воздействия 
солнечного света 

 

Не допускать воздействия 
влаги 

Осторожно 

 

Верх 

 

Хрупкое, обращаться  

осторожно 

 

14. Рекламации 

По вопросам, касающимся качества медицинского изделия «Набор реагентов 

для иммуноферментного качественного определения антител человека классов IgM, 

IgA и IgG к холерным антигенам (Анти-АГ–Vibrio cholerae PS)», следует обращаться к 

предприятию-изготовителю: Федеральное бюджетное учреждение науки «Научно-

исследовательский институт эпидемиологии и микробиологии им. Пастера (ФБУН 

НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера) по адресу: 197101, Санкт-

Menununckoe usnenue st 

|VD IUArHOCTHKM in Vitro 

Comep>xuMoro AgOCTaTOYHO 

JUIst IPOBENEHUS <> TECTOB 

' He nomyckaTh BO3IEHCTBHS 

- COJIHEYHOTO CBETA 

He nonyckaTb BO3aeiiCTBUSA 

] 
W o Sl 

AN 
. | 

= 

' 'f‘i‘i 
? BJIATH 

4 

I = 

1A | 

I Bepx 

OcTOpOXKHO 

Xpynkoe, oOpamarbcs 

OCTOPOXKHO 

14. Pexnamanuu 

ITo BompocawMm, kacarommmcs kadectBa MeguiuHckoro m3nenus «HaGop peareHTOB 

U1 IMMYHO(EPMEHTHOTO KaueCTBEHHOTO OINpENesIeHNs] aHTUTeNl ueloBeka kiaccos IgM, 

IgA un IgG k xonepubiM anTurenam (AHTu-Al'-Vibrio cholerae PS)», ciemyer obpammarscst k 

NPeANPUSATHIO-U3roToBUTEN0: PenepanbHoe OropkeTHOe yupexneHne Hayku «Haydno- 

UCCIIeIOBATEIbCKII MHCTUTYT SMUAEMUONIOTUN U Mukpoomosnorun uMm. Ilacrepa (PBYH 

HUW snupemuonornu u mukpodOuonornu umenn I[lacrepa) mo ampecy: 197101, Cankr- 
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Петербург, ул. Мира, 14, телефон: (812) 233-20-92, факс: (812) 644-63-10, электронный 

адрес: pasteur@pasteurorg.ru, официальный веб-сайт: http://pasteurorg.ru.  
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