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l Набор лпя выявлеяия собак и др)тйх плотоядlьтх, пвфицироваrшьо< Вruсеllа canis,
иммуЕофермеЕтвым методом.

2 В состав набора входят иммуtоспецифические и химические компоЕеяты:
- компонепт ЛЪ 1 - полистироловыЙ 96-луночЕыЙ цельвыЙ или стриповаЕныЙ плаяшет

д,lя цммувофермептного ан&,Iи3а с адсорбировавным в лlT rках R-бруцеллезньтм антигеном -
2 шт,:

- компопепт J\} 2 - сыворотка крови Rтолика к R-бруцеллезному аIiтигеЕул(положи-
тельпьй коЕтроль), прозрачЕм жидкость жёJIгого или красноватого цветц 0,2 смЗ 1 фла-
кон;

- компопепт Ib 3 - сыворотка крови кролика, пе содержащм R-бруцеллезпых аптител
(отрицательItый контроль), прозратiм жидкость жёлтого или красноватого цвета,0,2 смЗ

1флаков;
- компопевт J{s 4 - ковъюгат - мовоклональвые ант1Iтела к R-бруцеллезному антиге-

ну, мечеItЕые пероксидазойl коЕцеrIгрированный фабочее разведение укzLзывается для каж-

дой серии). про]рачна.я окрдllеннм жидкосгь,0.5 см' I флакон:
- KoMlIolleHT л9 5 - конценlрат (х 20) промьтвочного буферного раствора, прозрачвм

бесцвеlнм жидкость, 20,0 сv' l флаконi
- компонент il! б концентрат (х 20) буферЕого рaютвора дUI разведеЕия коЕъюгатаJ

жхдкосIь красного цвеrа.5 см' l флакон;
- компопеrrr Ns 7 - раствор субстрата (HzOz), прозрачвм бесцветпая жидкость, 22,0 смЗ

l флакоя;
- компопепт.}[9 8 - раствор хромогева (ТМБ), прозраqям бесцветная жидкость, 0,6 см]

1 флакон;
_ компопепт Jtэ 9 остzul,вJlивltющий раствор (l М раствор фосфорной кислоты), про-

зрачяaц бесцветЕaul жидкость, 20,0 смЗ 1 флакон.
3 компоЕевт N9 1 (96-лупочный планшет) упаковд{ в иЕдпвидуальньй полц?тилеt овьй

пакет с вдЕгопоглотителем. оста,lьпые компоЕеIlты набора расфасовfilы во флакопы из яе-

прозра!lного полиэтилеЕа соответств)aющеЙ вместимости, с завпIпивающимися проб(ами.
на флаконы (лакеты) с компонептамп паrесена следуюцaц маркировка: паимеповавие

организаци!I-про!lзВодцтеля и ее товарньЙ знак; Еазвzulие и Еомер компояеЕта, объем во

флаконе (cMr); комер серии и дата вьтпуска (месяц, год); срок годЕости; условия хрмеппя. На

флаконе с компоневтом Nэ 4 1тазапо рабочее разведение.
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компояенты вабора упаковдБI в картонные коробкIt, обеспечйвающие их целостпость,
На картоввые коробки паЕесеЕа маркиРовка с указаниеМ яммеяования, a,lpeca, телефова и

товарного зпака оргаЕизации-производйтеля; паименов,utия цабора; I1омера серии; перечня и

количества компонеЕтов Еабора; даты выпуска (месяц, год); срока годпости (месяц, Iод); ко-

личества проб; условий хранеЕия; яадписи (Для ветериЕарЕого примеЕевия)), В каждуо ко-

робку вложена инсгрукция по лрименению набора,

4 Набор рассчитав Еа апalлиз 94 проб сывороток црови Еа кая(дом полпстироловом

плrlвшете прIt единовремеЕЕом использоваLlии. Компояовка вабора допускает возмохвость

д)обfiого использовдIия компоIlентов для лроведения исследований в разЕое время по мере

nb"rynn"n- бцолоrическогО vатериal,Iа, в этом сл}п{ае колпчество ммизцруемых проб

}мевьшаgтся па количество контрольIlьтх проб (2) при проведеЕии каждого дIмйза,
5 Срок годцости компонеЕтов набора 12 месяцев от даты изготовленrt, при усдовпи

xpaнeltllJl и трапспортировмия вабора в защищёЕпом от света месте и температуре от 2 ОС

до 8 'С. Нчбор nocre вскрытIл]я можЕо использовать в течеЕие 30 суток при соблюдеЕип ус-
ловий хрмеция. ЗfilрещеЕо смешивать компоценты паборов разпьгх серяй и использовать

ваборы по истечепии срока годвости. не допускается замордживаяие компонеятов!
6 При яарушевии целостяости и укупорки флаконов, )паковки полистироловых плм-

шетов и пакgтов, t'змеяении цвета компопеятов, цalли!ми постороЕвей примеси, при отс)тст-

вии этпкеток, а Talкr(e по rlстечеIlии срока годяости вабор выбраковывают, иммуноспечифи-

ческпе компоЕеЕты обеззараживают киItячепием в течеЕие 15 мип, нейспользованные план-

шеты дезяпфицир)тОт в З О/о растворе хлорамиЕа и }тилизируот. Утидизация неспецифиче-

скпх комлоЕевтов }tаборов пе требует специмьвьD( мер безопасЕости.

П ПРИНЦИП МЕТОДА

7 Метод основан Еа коЕкурентноv взаимодействип конъюгцровмЕьтх с пероксилазой

MoHoKJIoH,UrьHbD( alЦтител к R-6руIеллеЗному антигену и R-LРS-бручеллёзных аптител (при-

сутотвующих в сыворотке крови исс.rlедуемого животяого, инфllцированrrого Brucella сапis)

за связываяие с R-бруцеллезным аптигеяом, адсорбированнь!\! на поверхности луЕок стри-

пов поrlистиродовьtХ плаЕшетов с исполЬзовФtием моЕокJIоп€шьпьв антцтел. При отс)тствии

в исследуемой сыворотке крови R-LРS-бручеллёзных мтител мояоклонаJILньтй конъюIат

свободно взаимодеЙствует и полIlостью связывается с &цсорбировавным tta поверхпости лу-

нок сц)ипов полистироловьш планш9тов аптпгеяом Btucella сапis, формирlя иммунuый

ко}tплекс. Последний вьцвляется в процессе выпоJlЕеЕия последовательных этаllов конку_

рентного варианта имм},ноферментноfо аямиза (ИФА), вклlочаюшIцх el,o взаимодействие с

субстратной смесью и остаЕавливающим раствором, в резуJlьтате чеIо в луrке сцппа разви-
вается оkтаска. ЕслИ {сследуемм сыворОтка содер,(ит R-LРS-бр}целлёзные антитела, то они

взммодейств},ют С мсорбировавпьIм яа ловерхяости луlок стрппов полистироловьтх план_

шетов аятиIеном Btucella сапis, частично шlи полвостью блокируя антиген, В результате
сВязыв.lвиемоЕоклоямьЕогокояъюгатасаЕтигеяоNlIlепроиQходити]lЕпроисходитчастич-
rto и, соответственно, окрашиваЕие в л}пке стрипа отс)тствует или иптевсивность окраски

снижается. Таким образом, иптеЕсивность окраскп реакциоппоЙ слtеси в лунке стрипа обрат-

Ео пропорциоlturrьIlа коЕцеЕтрации антител в исследуемоЙ сыворотке крови, С 1,teToM ре-

зультато, реакчий о ковтольпыми сыВороткaми, определяЮт пмичие R-LРS-бруцеллёзньтх

антI1тел в Есследуемом образце.

lII порядок примЕнЕния

Набор предназвачен дlя выявлениЯ соба.tс и дргих плотояддьD(, ицфицЕровапвых

Brucella caпis, лмм\,11оферментtlым методом.
8 Подготовка к иссдедоваяию
8.1 Для исследования используют сьворотки крови жпвотuых, tiевакцйIlироваЕIIых

против бруцеллеза, без uризпмов гемолиза и бактери&,lьной контамиЕации, объёмом не ме-
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нее 0,5 см]. Допускается хрмеяие образцов при темперацре от 2 "С до 8 ОС в течение 72 ч

иJIи прц температуРе яе выше млвус 20 ОС в течение 60 сJтОк после их получеltия, Размора-

живать образцы сывороткц крови необходимо в водяяой бапе при темпераryре (З7,0 + 0,5)
ОС. Не рекомеЕдуется мЕогократЕое замораживацие и оттаивание образцов.

8.2 ,Щля проведения ИФА требуюJся одно- и восьмикalямьltые пипетки перемеЕIlого

объёма дО 0.0l; 0,20; 1,0l 5,0 и l0,0 cMl со сменньIми наконечяик.tми, мернм лабораторl!:UI

посуда, термостат с температ}рой нагрева (З7,0 + 0,5) "С, листиллировавЕ,ц вода, бытовой
холодильник. фильтровальнм бумага, котIтейнер, система промьвания плаЕшетов, которм

распределяет по 0,3 см' pzlcтBopa в луцку, спеюрофотометр (ридер) для микроплаЕшетов

любой моделя с фильтром на 450 нм для у,{ёта результатов ИФА,
8.З Перед пачалом работы Еабор вьцерживают 25 мпн - 30 миЕ при комнатвой темпе-

ратуре от 18 оС до 22 'С. Сразу после проведения аЕализа Ееиспользов:lпяые компоненты

убирдот в холодильнIrк с температурой от 2 ОС до 8 
ОС.

8.4 Перед цачалом работы соqтавляют плаl проведеяия исследоваItия.
8.5 Подготовка рабочих растворов
8.5,1 Промывочный буферrrьй рабочйй раствор. Компонент М 5 разбавrrяют дистилли-

ровапяой во,лой в 20 рztз и тцательно леРеме;иваю; (вапример, .аля пБлучепия 2.00 смЗ лро-

мывочяого буферного рабочего раствора к l0 см] концентрата добавJrяют 190 смЗ дистипrи-

рованной воды).
8.5.2 Буферяый рабочий раствор д'Iя разведеншI кояъюгата. Компопент Ne б разбавля-

ют дцстиллировмвОй водой в 20 раз и тщательно леремешив от (например! дrи полуlеЕия
50 см] буферного раствора к 2.5 cMJ KoHueHTpaTa добавляют 47.5 cv, дистиллированноЙ во-

ды). После разведеЕпя буферный рабочий раствор можЕо хранить прп температуре от 2 ОС

до 8 ОС в течение 5 слок.
8.5.3 Рабочий растВор коЕъюгата. Компонент М 4 разбавляют буферЕым рабочим рас-

твором для разведеяиJr конъюгата согласно концентации, указанной на этикетке. НапримеР,

имЙ 40-кратлный концентра1. в рzrсчёте на один плаяшет. к 0.25 см] коvпоненrа Jф 4 добав-
ляют 10,0 см' буферного рабочеIо раствора, Рабочий раствор конъюгата хранить Ёельзя.

8.5.4 Субстратнм смесь. Субстратrтую смесь пзготаалпвают посJrе завершенпя про-
мывавпя лупок. Дя приготовлевия t0 см] раствора субстратной смеси, цеобходимого дтя
проведеяиJI реакциЕ ва одном плаяшете, смешивают l0,0 см' раствора комповеmа м 7 rt

0,25 смЗ раствора компояента Jt! 8. Подготовлеrrньй раствор субстратпоЙ смеси должен быть

бесцветпьтм и стабильным в течеяие 15 мип. Раствор субстратной смеси с измеЕёнfiым цве-
том пе использ)rют.

8,5.5 Комповеяты пабора NчNл 2 и 3 (положите,Бпьй и отрицательный контроли) Ir Ne 9

(осmнавливЕtюший раствор) не требуют предварительной подl отовки.
9 Постаяовка реакцпи
9,1 Наслмв lие сывороток. Сьшоротки крови плотоядЕьш 

'кивотвьL\ 
Ессдед),ют в раз-

ведеции l:10 в рабочем растворе ковъюгата.
9.1.1 Из комплекrа вабора берlт пакет с компонентом N9 1 (полисмроловым 96-

Jryночным плаIlш9том для иммуrофермеIiтного авatлиза с адсорбпроваяЕым в лlъкм R_

бруrlеллезвьпd аптигевом). При uеобходлпtосМ обирают требуемос кодичество сч)ипов, по-

мещают в рatlltку-держатель и маркир),ют водостойким маркёром из-за возможного вьшаде-

пиJI их из рtмки во Время проведеЕrtя иссл€доваЕия, Неиспользованные сцlилы помещают в

пакет с влагопоглотителем и храняr а холодильнике при температ}те от 2'С до 8 'С, Неис-

пользуемые л},вки цельпого планшЕIа можttо сохрalвить для дмьнейшеIо ltспользовzцiия,

ссли пемедленно зilкл€ить их rермЕтйqЕой водонепро1Iицаемой пдёflкой. компояfl{т N9l
(плавшет) используrот однократIrо.

9.1.2 В лунки стрипов полистиролового планшета в соответствии с подIотовлеяЕым

плatяом исследования вяосят по 0,09 cMJ рабочело раствора конъюгата- подготовленItого со-

гласно п. 8.5.з.
9.1.3 Ввесение коптролей
9.1,3.1 В лlтку А1 nonncr"pooouoro планшеm вносят 0,01 смЗ комповента Ne 2 (поло-

жцтельпого KoHTpoJUI).
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9.1.3.2 В лунку Bl полrtстиролового плzЕlшета вЕосят 0,01 см] компопента JФ 3 (отри-

цатеьного коятроля).
Внесение коптролей в лrrки Al и Bl ве обязательно, оЕи мог)т быть ввесены в другие

лунки плмшета. Необходимо тщательное п€ремешивапие сывороток в лунках.
9.1.4 В остальIrые Jryпки полистпролового ппаншета вцосят по 0,0[ см'испыryемьтх

проб сывороток крови.

Д'Iя вЕесения кФкдой пробы сьворотки крови используот ltовый накопечник,
9.2 Полйстироловый плапшет накрывают крышкой и иякубируот l ч (+ 5 миri) при

температше (37,0 * 0,5) 'С.
9.3 Промьтвавпе л}ъок плаяшетов
Содержпмое луiок полистироловоIо плдlшета удмяют, использ)я автоматические или

ручпые промьвающйе системы, в крайнем случае, допускается выц)яхиваllце, Все лунки
плалшета промывают 5 раз рабочим промывочным буфервым рабо.тим раствором, подготов-
ленным по 8.5.1 (по 0.] cмl в каждую луЕку), затем раствор удаляют. Во время обработки
большого количества планшетов (с целью сЕнхроЕпзации этапов) можtlо ocTaBJUlTb планше-
ты с промывочЕым буферным рабочим раствором до 20 миЕ.

После последнего промываяия веобходимо осторожяо постучать плапшетом tlo впиты-
вающему материму (фильтрова.rьной бумаrе) с целью полЕого удatлевия содер)tммого лу-
нок.

9.4 обнаружение (вlIесение субсlратного рас гвора)
В каждlrо луЕку подистироловоло планшета ввосят по 0,1 см'субстратЕого раствора,

подготовленцого согласIrо п. 8.5.4. Втiосить раствор необходимо аккуратно, не касмсь лунок
планшета.

Планшет яакрывают крышкой и иЕкубируют при температуре от l8 ОС до 24 'С в за-

щицёнЕом от прямьтх солпеqЕьIх л}чеЙ месте от 1 мин до 5 миIl до проявлсяия ярко выра-
жепЕого синего окрilшивalвия в лунке с отрццательным коЕтролем,

9.5 oclaHoBKa реакции
В каждуо используемую луЕку полистиролового плапшета вносят по 0,08 cMJ коItпо-

пепта Л! 9 (остававливающего раствора). Не допускается контакт накоIIеLшцка, содержащего
останавпивающпй раствор, с содержимьLv луЕки, так KalK перенос окрашевяого раствора из
л)нки в лунку Ели резервуар с раствором может искzвить результаты. Тщательно вытирдот
яаружв}aю нижнюю поверхность плавIпета.

9.6 Учёт реакции
Результаты анализа уLlитьвalют urrcTpyмeнTzrлbllыM способом. сразу после остановки

реакции измеряют оптцческ}.ю плотпость (оп) продlттов реакции в каждой лунке, исполь-
зуя спектрофотометр филер) л,,lя миk?опланшетов с вертикаJIьвым пучом света прп длиЕе
волвы 450 пм. Перед проведенцем измеренйй устапавливают (0)) фотометра по возд,ху,

10 ОцеIrка резулБтатов реакции
10.1 Оценивают величltцьi оптичеокой плотностlт, пол)леЕяые в реакци_rх с компоЕев-

тами J'!!M 2 и З (коятрольпымй сывороткltми к?ови):
Результаты считalют достоверными, еслЕ: величипа оптической плотности, получеtlцм

в реакции с компотJентом N9 2 (ОП-) < 0,З00 оптических единиц (опт. ед.) и
отЕошение меrцу величиttамц ОП. полу"lенньлvи в реакциях с контроль!lыми компо-

ЕеIrтами NФ,гs з и 2 равЕо или больше 5: огГ(компонент N9 3) / оЛ- (ко[lповсят Nа 2) u 5.

l0,2 Если значеЕи' величиrl оптической плотности, пол)aченные в реакциях с комло-
веятами л!Nч 2 и З, пе соответств},ют указаЕным критериям, результаты считаются Еедосто-

веряымй и исследование проводят повюрно.
10.з Есля отношения велЕчин оптиqескоЙ плотности, полуIевпые в реакццях с компо_

яеятамп NФ.Iо 2 и 3, соотвsтствуrот вышеуказанным критериям, то проводят оценку результа-
тов реакций в лупках с испыryемьIмп пробами сыворотки,

l0.4 ОцеЕку резупьтатов реакции испыryемых проб проводят по величине коэффичи-

епта (ф, которьЙ рассчитывrtют по формуле:



1 1. Диагностпческая оцевка результаюв
l1.1 Животньrх, при положительЕом результате реакцип, с!мтают ппфицпроваЕными

Brucella canis.
11.2. ЖивотяьDq прп сомяительтlом результате реакцип! исследlтот повторно через 15 и

з0 дrей.
В случае получевия при повторЁом исследовании через 30 дЕей сомЕительЕого резуль-

тата реакции при сllйжевии вели!мIlы коэффичиевта (К), ипфицирование животньж Brucella
canis исмючают; лри повышеЕии величипы коэффиццеItта (К), животньгс считают инфици-

роваными Brucella canis.
l 1 .З . Животньп, ЕсследовапЕьIх первичЕо с сомЕителыlым результатом, до пол)чеЕия

результагов. исключalюlцих диllгноJ на бр}цеJulез. содержаг изолированно.

IЧ МЕРЫ ЛИЧНОЙ ПРОФИЛАКТИКИ

Организация - производитель ФКП <Курскм биофабрикаl> (З05004, РФ, г. Курск, ул.
РазиЕ4 5).

Адрес места производства ФКП (Курскм биофабрпка> (305004, l'Ф, r, Курск, ул, Рази-
ва,5)

Наим9нование ц адрес оргаЕизацииj уполIIоItочеппой па прцпятие претензий от потре-
бителя: ФКП (К}рскм биофабрика>. 305004, РФ, г. Курск, y:r, РазиItа,5.
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Реакцию с.титают отрицательной для образчов сыворток кровп, зЕачепие К которьrх

равяо или мепьше l4,0.
Реакцию счита.lот положительной для образцов сыворотки крови, значение /{ KoTopbor

равпо илti выше 16,0.
Реакцию считают сомяит€льной для образцов сьворотки крови, значеяие К KoTopbD<

больше 14,0, во мевьше 1б,0.

12 Меры лпчной профидактики при проведеЕии диагltостических исследовавий с ис-
подъзованием Еабора сводrтся к соблюдению саяитарпо-эпидемиологических правил и тех-
Еики безопасЕости при работе с биологическим материtчlом,

1З В слrrае попадаЕия компонеIiтов набора и исследуемого материала яа открытые

учаатки тела 4пи слизистые оболочки, их смывают большим количеством водопроsодной
воды с мылом.

l4 Набор слелуег хранить в местах. недосIупньL\ д,пя дегей.


