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ИНСТРУКЦИЯ 
ПО ВЕТЕРИНАРНОМУ ПРИМЕНЕНИIО НАБОР А ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ 

БРУЦЕЛЛЕЗА ЖИВОТНЫХ МЕТОДОМ ФЛУОРЕСЦЕНТНОЙ ПОЛЯРИЗАЦИИ 
(Органюация-,.,роизводитель: ФКП «Курская бнофабрнка») 

I ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

1. Торговое наименование: Набор для диагностик11 бруцеллеза животных методом флуо
ресцентной поляризации (далее - набор). 

Международное иеr1атентованное наименова,ше: Набор для диагностики бруцеллеза жи
вотных методом флуоресцентной поляризании. 

2. В состав набора входят следуюшие компоненты:
• компонент № 1 - положительный коптроm,: сыворотка крови, содержащая

бруцеллезные антите11а, 1 см3 
- 1 флакон; 

· компонент № 2 - ОТf!Ицательиый контроль: сыворотка крови, не содержащая
бруцеллезных антител, 2 см" - 1 флакон; 

- компоне1п № З - конъюгат (оли,·опоJН1сахаридный антиген S-бруцелл, меченный ф1000-
ресцеинизотиоцианатом - ОПС, мече1J.ный ФИТЦ), 1,5 см3

- 2 флакона;
- к.омпонент № 4 - 1,ою1ентрат (х 20) разбавителя образцов, 7,5 см3

- 2 фJJакона.
3. Компонент № 1 - прозрачная жидкость соломенно-жёлтоrо иJ1.и красноватого цвета;
компо11ент № 2 - прозрачная жидкость соломенно-жёлтоrо или красноватого щ1ета;
ком1юнент № 3 - прозрачная жидкость, допускается зеленоватая опалесненuия
компонент № 4 - бесцветная жидкость, допускается опалесценция.
Компоненты набора расфасованы в маркированные стеКJ1Янные флаконы соответстную

щей вместнмости, флаконы rермети•tно укупорены резиновыми пробками и обкатаны алюми
и11евыми колпачка.-,,,и. Флаконы с компонентом № 3 обернуты фолъ,·ированной бумагой. 

В каждую коробку вложена инструкttия по применению набора. 
Срок годности компонентов набора - 12 �rесяцев от даты выпуска. 
По истечении срока годности набор не должен применяться. 
4. Набор рассчитан на 250 проб. Комrюиовка набора допускает возможность др(>бноrо ис

пользования комнонентов для проведения исследований в разное время по мере поступления 
биологического материала. 

5. Хранить набор в защ11щённом от света месте при температуре от плюс 2 °С до плюс 8
ос_ 

Допускается транспортирование набора всеми видами крытого транспорта в упаковке 
производителя 6 условиях, исключающих замораживание и перегрев выше 1lJUOc 25 °С, в 
течение более 10 суток. 

Не допускается замораживание компонентов! 
6. Набор следует хранить в местах, недоступных для детей.
7. При нарушении целостности и укупорки флаконов, изменении цвета компонентов, на

личии посторонней примеси, при отсутствии этикеток, а также по истечении срока ,·одности 
набор выбраковывают, компоненты инактивнруют кипячением в течение 15 минут и утилизи
руют mобым доступным разрешенным методо�,. 



IlI поп!л.к ппиl\{tll[ния

I l. набоп лр€дн,]н.чен ,uя ]ФаIяостип бруцеллеза животпьп !еrодом фпtоресцеяrяой

12, Запрещепо смешпвпь юмлозсr]ы наборов раньж серий. Исследовавrя рФрепаdся
проводпъ ]ольftо вФерпяаряым врачам й фсль!шерам со спецпшьпьм сродп'м обраованием
под &он фопсм ветерOварного вра!д.

]], Мерыл,Фой профплаmки прл проведен!и лиагностяческих яфледом,,й с исполь_
зомIием яаб.ра сводяrсr k соблюдеяпю санитарно_зпп пр!вил ! reхникл
бфопасност, при рабф с блоlо.ичесмм матсришом Все,иц4 участвуюцпе в лсследовав,!.
должны быть одФы в спсцодежд! , с!еuобувь В местах рбоm доlжва быть mтечkа перФй
доврачебвоЙ помоци. В случЕ лолщшия коllпояевIов яабора и псслелуемого маЕрrша на
оrkтьпь,е участrи тела ил, слOrпстьrc оболочх!j их смывщ большял, коллчеством водопро.

14. Особенностей проведев,я диагпост хи у бепемеяных ж,воmш л в лериод лдтац,!

l 5. llроreдсвие исследоьавлi
l(' Л I и (,е |,вJниq спо ь)0 !о BoDo,J trроOп арьФdь,1, f (, |р/1 JboB |еуо п,а l

ба,lер.q,ьdои}оllеиlаUиl,обьечоч|тч,ч"е0,rсм Доп).,dе,J\р.lе q0 ооръ loв lгу
тфпера]rре от плюс 2 ОС до ппюс 8 'С в reчеяие 72 ч !лп пря тсvпераlуре ве выше минус 20
"С вте!ение 60 с}ток пос,rе их получепи,. Рааlоржиба] ь обрвцы сшоропи крови,еобход!_
,,о в водявой бапс при тсмпопатуре lпфс З?,0 ОС * 0,5 аС Не рскомендуеmi мвоlоtратяое ra
морживан!е я о f,!вание обрацов,

'' ' Л F lPoF Еhиl vФП lр€6\юп, шjочоп ,r.l и( п/леm l epevq{ ,о о ooLc,o Jo
п,0l,0,] { 1,0.,, !ерпая лаljораlорчJ г.,t,l,, l0 , -' уч ,lpU
бирки из боросиликатяоlо фекiа! дист!апроваввб в.да, бытовой холоФльн,к. копейпер,
мульшворrекс, !ндизатор поляризации фл}оресценци! senllv_l00 ((Ellic,, СЦА) [ли друt!й
андопчный дб учета резульtаrов МФП с учетом рс]ульrаюв при ш,пах волл }r:/lФ 495/5:]0

Ут,лпзщб ,пшвирвшпм компопеитов gабФра че Фебует спешФьяш мер пре,

8, ОттryсtаФ, без рецепта

lI принцип мЕтолд

9 Метод фryорФцептпой поляризалил (МФI1) освован па пзмеяеняп скоростп врщсяия
мопекул в расlворе в зав,симости от раз,]е!а молеtулы, MoleKylы с Nеньшей молскуляряой
массой врацФтся быdреq чем высоkомоrекуf,rряые комплексп, !tли !олеkупа юмечен.
флуорохромоN флюоFесцеияиrотиоциан.rом (ФитЦ), мож,о !]мср,ъ вел,чину поляр!зй]а
ц'и фл}.рфцеыФи (пР миллипоtrризац,и} при связывNии Ф!ецифиф*их Фпtл. пмею,
ц(их высокую i,олекцяря}Ф массу. с копыогатом _ яизкоi,олекулярвым оiигопоI!сdарид_
чьгl JH,l EPov (_бо\Uе, l /оllr,, { 1,i"ч Ф l l*, обр )dm! и!{, l lJo rоY, .}tH чп,(
кулрвш масса которьп rначиrепьяо выше молекулярпой массьj ()пс аiтиlена. Это об€спеп_
ваd юаlожrость регисФировать ншичrе бруцеlле]яых шrоlел в !сслед}€мом обрsце сыю_
Dоrхп по измепенлю поляряяц,, флуопесценши: лзмевяфя ор,ептация плосkо_
поmризов0!Iою свл лоdlе DФ,r,оцеяяя elo флуорохрмом и лоследюliеIо л,"iученияj то
есть у!ет!пваеIся поляр!зщия ,зл!чаемого свdэ и}за заvеrцения врацевия флуоресцлрую,

дmобларуженияаяlпrе!
Сущносrь мdола зепФчас,сl в высвлени, в образце сь]воротк, kрови жиDоlны спец!,

фичФхях бr!'цф!,€эных антител. Пр! отс)ттвии апптел показатель пФяриlации низмй! лр,
нъюгатом оя }телrчяваflся

l 0 ] Iабор я вmется дпагпоспческим прспаратом ли ьетери наряо го прямевев,я,



IIеред вачшом рабmы набор вьцерж{вмт 25-]0 мпнrт прл reмпературе от ллюс 18 ОС

до плюс 25 ОС. После Фго колlпонепт N! 4 может потерять прозрачяоm и опшфцироваrьj в
дшьпейшем прлрабФ,евr! Il !и ц е r пе!воначdъяыfi вiешний вил.

Срау послелрове!е!йi анфlи нrыуб рм в холодlль!,к с
температурой л плщ ? 'С ло пФс 8'С.

Перед начuо,, работы сФтавляюI план проведенля исследоваиия,
l5,]]. Подгоювкарабочих растворов.
пo0o'oB..pJ6o"cюpасlBop.p"6JвРje'qo6p..Uoв

'0l",ч,,ъ,е,ьч, ло.]че liq l00 сч' лро
мшоsного буферноrc рабочего раствора к 5 cмr концептpата добФJш 95 cмr дястилл,ровm,

КомпФнеяты набора JYqN! l,2 (положите,ьнь,й и от!ицательяый хонт!оли). N, ] (конъс
гФ яе т!ебуют лредвар,мь!ой подго fuвки,

lj,r, пос а ов!d реаьJ и

в l0 х 75 мм проб,рш из бор о ] cf рабочсm раOвора рs_
бшптп9обра]Uов

В 1гоо рrи вчо,п ло 00' .!'ифо l иg,оlуе!пр пробы tb.qJФjьи лр, вh, по олilе lb
вого юнтроm я в трех повторЕостях оI!ицательяого която,,, Для воессп!я каждой пробы
сь,фротkU ч]Фви исполь]уп, вовыП наkонечнпк,

Содержимое пробпроп тцаФьно перемешивет ва мульпворreксе, ,н(]6rруют З,З0
м,э}т прп температуре Ф пл@ l8 'С до п]юс 25 'С,

ltослс ]того уч,Iывмт фововьrc ]вачепия пошризщля флrоресцеяцпи в ]_х пробиркd.
оrрицаrcльпьБl холтэолем (юмло,ептом N! 2) и Dыбирфl (ВlапkD

/Ъjее во все пробирки вяосят по o]OI сцr конъюгата (хомповента N, ]), тщЕльяо пере,
ме!lивм ва мцьплорtксq !пкубируют в течеяяе 2,5 мппц прп reмпераryре й плюс l 8 аС

l5 5. Учё] рееции я оценка результатов,
Результаты ав ,за уч'mвают ипФ!щептшьвым спофбом] и]меряя лля кахдого обра_

ца вслич,ву поляр,залии ла аяыи]аmре поляри]ации Фпуоресцевци!.
15 5.1, Оценивают вехиlинь, поляр!зя9ц!п флуоресценцпи (лР м!лл!поляр,]а]ц,).

пол)^lенвьrc в реакцяях с когlпонеmмя N,]v, 1 п 2 (ювт!оlь!ьмй сывороfrNл ftрови):

результflы сч!тают досюверяmlи. если вел,чяпа полярп]изаш* флуоресцеяц!и, полу
чепям в реащи с хомпонелтом JФ I ! выше 200 мпi дt, комdопеята ]L{9 2 попучеЕа средш ве,

l5,5.2, Если зва!епия величпя полярпзизФип флуорфцевции, ло]тученные в реаци,х с
компоневтши NqN! l и 2. пе сооIветспуш уftааgяым критериям, резуътаты счптдюrcя пе,
достовеFяыми и иссл едовш ие л фво,lят повr ор но.

l5,5 ]. Е!лл знФ,ев!я величпя поляри]лlщи, флуорфцевции, ло-пrчев!ые в реец,rх с
комлопевтам, ЛqМ l ! 2, фотмrcтв!от вышеrхаавным (ритериш, то проводл оцевк} ре_
]ульmтов ре цяй в пробирк сисппуемь,ми пробыи сь]воротк,.

l5 54, Полrченные результаты сравв,ваюrcя со средяим значеялем оlрилаlФlьноIо коя

Ре]ультаъI счптмтсr:
лри rяачении! превышающеN срешсе з!аченяе дп' оr!пцаreпьноl\J

конФош (компонепа Л! 2) па20 мП е 20 мП)i
, отрлщмьпымл пр! зпачсп{и] не лFевышФцем среднее rндчен!е показftш мя от,

р,цательпою коmроля (комлФяея m л, 2) на I0 мп (< l0 мп)i
при значеяfiи в {rcpвle d I0 до 20 мП по сравне!ию со срел!!!

зн,чением шя отряцательяого юптроля ( l0 < мП з 20),
15.5,5, Пр, получев,п положлтельпьп , ф!нительнь]х результпов споDа проводят ис_

следова,,с в дв}.{ повторностях Еслп в обоих повторнп тест получм зяачени! яа ]0 мП
ниже среляего зяачения дrя от!яцатеlьвого колтроля! обраец реглст!лруется шк оIрицатель_
ный, Есл, в каком,л,6о и] повторпыr тестов lначеяие остафся в диапsоне от l0до 20 мП по
сравrсяяю ф средяим зkачеяием дя отрицательпоm коятроляj обраец регrФрируmя каk



соffнrтельцый, Если в оljоях повторЕых 1естах пол,ачеяы ]наsеrял лрвьФаюlц!е средвее
]начеяие отицатеrьного хоптроля на 20 мп, образсц счиъft

16, Слсдует,]6егаъ варrшений схемы проведея,я МФll я учета реакцяя. поскольry то
можФпрлвФ k попучея,ю ошябочпых рс]у!ьl'dтов

17. Особеяяфreй проявлеяия реалций пр, соблюлелии rcхппки ее постФовк, ле уста_

I3. Прлмеяение набора согласно иясr!укцяп по вФериваряому применениФ !сключает
во]мохэость в]аимолейсlвяя с други м, лекарuвеяяь, м. препарlNи и кормами,

19, В ecooтBлcr ви е объемов см тпривест, к ошябоч,ьм ре

20, ПDепар!т ве окаmает шиrвия на оргаяиы животною! так ftак пе kояrап!р}q с вrм,
2t. пр€парат вс окаывм действ!я яа продукцrю убоя фlьсkоlозяйствеяям ж,вопrы

и ее ,спользуm в соответствпи с дейспуФlциi,и правrлNп веtринаряо_савrтаряой эксперrи

Нммевовхн пе и щрес прпrводственной
lJоцФк, производrftпя iскарственяого
препарflадля веrерпнарного приме,епи,]

II мепованrе л щрес оргеlи]аци,,
упоп н омочеяв ый на при н,тие п ретепзпй от

ФКП (Курскм блофабри0,
]0j00,1 I].ссия. |, Kvpcк, чл, Рsяла,5

ФКll (Курс(u блофабрика,
]0500,1, Россля, г кур.к, ул Рsина,5


