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по ветерипарЕому лримеЕеItию антигеца сапllоIо

_ ,]ля реакции связывания коvплемента
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I. Общие сведеция
1. ToptoBoe нмменование: АЕтиген сапЕоЙ для реакции связывания комплемецта.Между1lародЕое цепатеIлтованное Е!Iименовавие: ДнтигеЕ сапной для реакциисвязываниrl комплемента,
2. ЛекарствеяЕая форма раствор.
днтиген сапноЙ для реакции связываЕия комплеItента (далее по тексту аптиген)предстtвляет собоЙ эксцlакт инактивироваппоЙ термически ЬактеримьноЙ массы изкультуры Btukholderia mallei, лредназначсЕвоЙ для реакции связывани; комплемеЕта (РСК)лри ди ]lостике сапа,
З. По ввешнему виду антигеrт представляет собоЙ прозрачную слегкаопалесцир}ющую жидкость светло-жедтого цвета, без осадка и механических примесей.Срок годяости аптигева 2 года от даты выпуск4 n|n у"оо"о, соблюдеIiия

:l:::i1:I - 
1р"*"ию и транспор ги рованию. После 

".np",i"" *пупо,iпи флакона антиленнсOuхолимо использовагь в лечение 7 cyrok при соблюдении условий хранелия ппиlемлераDФе о] плюс 2 ОС до плюс 8 ОС,

ло истечению срока годнос l и ]lрепарат не должен применяlься.

"л."" .,.,1" i,irlrl] lРаСфаСОВЫВают по l счj 1200 ,o.1 u'.r"p"nin",. ачпулы {флаконы,tsмс(гимостью J см,, Ампулы запаивают, флакояы укупоривают резиновыми пробками иобкатывают а,тюмиЕиевыми колпачками.
Ампулы (флаконы) с антигецом по 10 пггук улаковывают в картопвые коробки илиКаРТОННЫе ПаЧJ(и С разделительнымх переIородкuш n,,r, *"rд*п, обеслечиваюцими

целостяость ампул (флаконов). .Щопускаются другие виды упаковки, обеспечивающиесохранность аl{т,Iгена,
5, АнтигеЦ храЕят в защищёItном от света месте лри температуре от плюс 2 "Сдоп,пос 8 "С в лрелелах срока годносги,

л лАнтиген трацспортир}ют всеми видамll трalвспорта при температ)ре от плюс ? "С доплюс 8 ОС. 
,Щопускается трацспортировать aHTиIеIJ прЕ темпераrур" n" ,urtll" nnac 25 "С, прt'этом срок тр lспортироваяия должея быть пе более 10 счток '

6, Дн гиl.ен с_.1елуе l хранитъ в vе( lax. не дос ry,,ньц для д" гей.7. АвтrIен без маркировки, с яарушеЕием целостности п/иLrи r ерметичuости
упаковки. с измеЕеIiЕым внешЕйм вItдоМ, лодвергшийся заморахиванию, с пстекшим срокомгодпостц бракуIот, иI{мтивируют кrпячеЕием в течение 30 минlт и утилпзrруют любьтмдоступным разрецёЕным методом.

Утилtlзация иItактивированЕоIо aIlTиIeHa пе требует сlrециальньж мерпрелосторожности,
8. Отпускается без рецепта.



II. Биологические свойства
9. Антигев представляет собой диагяостический препарат,
10. Без сыворотки сапЕой Ее доля(ев вь]зывать задержку гемолиза эритроцитов, Без

сьворотки сапной и комплемеЕта не должен вызьшать гемолиз эритроцитов. В смеси с
сывороткой сапной долхеЕ вызывать задерпку гемолIва эритроциmв и Ее вьтзывать ее в
смеси с отрицательной сывороткой. Активность антигена должтrа быгь пе ниже 1: l00.

Антиген не токспчен.

II[, Порядок примеяени,
11. Алтиген предIrазfiачев для использоваяIlя в реaкции связьвания комплемеЕта

при серологической диагяостике сапа.
Исследования разрешается проводить только ветериЕарЕым врачам и ветершlарньм

фельдшерам со специальтrьtм средним обрaLзованием под конrролем ветерияарЕого врача,
12. Противопоказаяия для применения:
- залрецается прцNtенять антигев в ампулах (флакоям) без маркировки, с

варушеttием целостЕости и/или герметичности, с пзмевеняым внешЕим видомl
подверпlмйся зalмораживанию, с истекшим сроком годности, при tlаJlичии ltостороняих
примесей;

_ запрещается прймеЕятъ инстррrенты, используемые для постаt{овки реакции, дIUl
проведепия других исследоваЕий,

13. Работы с аЕтигеl{ом должвы проводиться с соблюдением пр,вил
предосторожЕости п личЕой гигиены с использоваЕием средств цндивидумьной защиты.
При соблюдении укalзанЕых правил использоваяие аЕтцгена яе представляет опаспости дJUl
здоровья человека, Меры личвой профилактики при проведенпи диагностичесIсjх
исследоваяий с использованием аuтиIена сводrтся к соблюдению смитаряо-
эпидемиологическцх правил и техники безоласЕости при работе с лекарствепными
сродствамц ветеринаряого ЕазIlачевия. Все лица, участвующие в псследовании, должяы
бьпь одеты в спецодежду и об}ты в спецобувь. В местах работы должЕа бьпь аптечка первой

доврачебноЙ помощп, В случае попадания аЕтигеЕа на открытые участки тела или сллtзистые
оболочки. их смьrваюI проточной водопроводной водой,

14. Особенностей проведениrl диагвостикЕ бсремепвых животriых и в период
лitктации не вьцвлеttо, на потомство влил{ия Ее оказывает.

l5. Перед примеlrеIrием аптигена содержимое одной ампулы (флакона) растворяют в

99 см] физиологическоIо раствора (рабочее разведеЕие 1:l00).
Перед постацовкой реакции связьlваЕия комплемеЕта подготавливают следуюцие

компонеliты ремции:
-испытуемм сыворотка крови;
-аптиген сапной для реalкции связывания комплемента;
-сыворотка сапнаrI для РСК (положительная сьворотка);
-сьворотка крови лошадей веспецифическм ЕекоЕсервйроваанаJI (отрицательtlм

сыворотка);
-сыворотка гемолити.lеская для РСК;
-комплемент сухой дм РСК;
-физпологический раствор;
-2,5 О/о-вм взвесь эритроцитов барана в фпзиолоIпческом растворе.
15.1 Титроваlrие гемолитичсской сыворотки (rемолизияа),
Титроваппе гемолизина проводят при использовании каждой новой серии и в

дмьпейшем ежегодно,
Из осповяого разведения гемолизиЕа l:1O0 (0,1 см] гемолизиЕа и 9,9 смЗ

физиологического раствора) готовят послед)'юцие рaLзведения,
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Табллrца 1, Схема ведеltия геllfолизина
Основное разведенЙ
гелtолизипа 1:l 00, см]

Физиологическпй раствор, Полученное разведение
гемолизпЕа

0,2 0 8 1:500
0,1

0,1
1 1:]500

0 ] l 9 l:2000
0 1 2 4 1:2500
0 1 2 9 ]:j000

1:1000

_ Затем по 0,2 см] кФкдоrо разведения переЕосят в пробирки, в каждиопробирку дOбавляют по 0.2 cv,r кочллеменга в раlведении 1,20.0.;'.;,;,5,;o?o;
взвеси эрrlтроцитов и 0.4 см] би."оло.ич..кого pu"ruopu. йrоrпч с пробиркамивстряхивают И помеlлalют в водян}Ю баню на l0 миЕ при температ}?е от плюс З7 .С до плюс]8 .с,

ти,тром гемолизина считдот Еаибольцее его разведение, при котором наблюдаеrся
полный гемолиз эритроцитов.

l5.2 Приготовrение гемолитичсс[ой сисtемы-
гемолjrтическуо систему готовят смешивalнием в р,вньш объемах 2,5 u/о-пой взвесиэритроцитов барапа в физиолоrическом растворе и раствора гемолитической сывороткиlвзятой в )двоенноМ титре (налриvер, при lиlре lеvо]и{ина l:I000 берlг 2:IU00, т,е, дцприголовлениЯ lUU cv leмo Iизина берут 0.2 cMJ гемоли]ина иt амл)лЫ И раlволяг в 09,8 cv'

физиологическоrо раствора). Получiнные l00 см] раствора ;";;;;.;"" приливают припостояtlltом помешЕвании к l00 cMJ взвеси эритроцитов. Гемолиrичеок1,,tо систему
помещают в водяную бапЮ при темлературе от ллюс з7 ОС до плюс 38 .С па i0 минlт длясенсибилизации эрцтроцитов.

1 5.З Титрование комплемеrпа.

,.лл".,л..]1:)".iir" 
комплемецта проводят перед каждой постановкой реакцли. (Jбиршот

lIеооходимое д-Iя даняого объема исследований количество ампул (флакояов) скомппемеятом (из расчета | ампупа или флакоп на l00 пробирок реакцип). растворяютrФепарат в физиолоrическом растворе! количество которого упчзuоо ,rа ампуле (флаконе),
сливают в одпу емкость и перемсшивают, Таким образом получают основной растворкомплемеЕта, который храЕят в холодильнике на протяжении постановки реакции. Из этогЬ
раствора готовят разведепие l l20 для титрования.

Комплемент титр},lот в бактериолитической системе, дlя чего полохительЕ)ло,
отицательЕ),ltо и 1-2 сыворотки из опъrта разводя]. физиологr-rческилr раствором l:l0,
:lТl"л:lfll] l|l .еМлератУре о_т ппюс 60 "С до плюс б2 ОС в течевие 30 мин)т и разлЕваютI.o u.l cv- кФкд},lо в два ряда пробирок,

впесевие остальвых ингредиеЕтов и условия титровФlия покalзаны в таблице 2 вапрхмере отрицательной сь]воротки, при этом во вторые ряды сывороток вместо аптигеяа
сllлного вносят u.2 сv фи]иолоl ического расвора,

При работе о аппаратоМ Флоринского длs разведеЕия комплемеЕта берут
дополнительныЙ ряд пробирок, в которых делают те же рaвведепия комплемента, Ео объем
увеличивают В l0 раз. Затем р!lзливателем Флоринского переносят по 0,2 

""'р*""r"пrrЪ-комплемента во все пробирки каждого ряда и вЕосят остапьные йнгредиенты, как указ{tно в
таблице 2.

Титром комплемеЕта в бактериолитической сисIсме считак)т мивимальное
количество его, Ееобходимое для полного lемолиза эри,гроцитов барана в проб'Iрках сотрицательной сьтЕlороткой п сывороткaмlt из опыта с антигеЕом сапнirм и без авrигена. uтакже в пробирках с сывороткой сапяой без ilнтигепа прц полной зuдер"скс ;.;;;;;;;
пробирках с сьтвороткой саппой il антш.еном саппыNt.
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КомIlонснты Horvl к
1 2 1 6 7 8 9 10Отрицательная

сыворотка в
всденпи 1:l0

0.2 0,2 0 2. 0,2 о) 0,2 0,2 0,2 0,2 0.2

АЕтиген саппой в
рабочем
азвелеЕии 1:100

0,2 n) 0.2 0,2 0,2 о,2 0 0.2

Копlплеrrент 1;20 0,02 0,04 0,06 0.08 0,1 0,12 0,14 0,16 0,I8 0,2.Физиологический
о

0.18 0, 12 0,1 0.08 0,06 0,04 0,02 0

Водяцая бапя 20 мин и теt{п е от ллюс З7 оС до тrлюс 38 оС
гемолlтическм
система 0.4 0.4 0,4 0.Zl 0.,1 0,,t 0,4 0,4 0,.t

Водянм баня 20 мин те а от плюс 37 оС до пrпос 38 "СПримервьй
ч]- чг tll,

l,?lT чг пl, пг гlг пг пг пг
ополнительный ]I I.1 ок лл, ительноl,о }tия комплеNrентак illп -тсмсн l 20 0 2 0 .1 0 6 0.8 l 0 1 4 1,6 8 0Физиологический

J!9l99p
1.8 1 6 1,4 1,2 0,8 0 6 0,4 0,2 0

'Чrчu 
r. Схема мтрования комплемента в бактериолитической системе (по первому рядупробирок)

Примесание: ЧГ- частичный гемолиз, ПГ полfiый гемоjlrз,

l 5.4 ПриготовлеЕие комплемента.
количество комплемеЕта для гл;вного опыта определяют по формуле:

Х=ТrП/20,

где Х - количество I(омплемента, веобходимое для главцого опьтта;
Т - ти,тр комплемента в бактериолитrтческой системе;
П - количество пробирок в реакции;
20 - кратностБ разведеtrия комплемеята при т!lтроваЕии.
Нfiример, в опыте 200 пробирок, iorp Ko"nn""en.u (по табл. 2) - 0,1,Следовательво, количество его /lrя проведенllя опыта:

л,., ,_ л *1"9-,,.ary:", 
количество ,*""X*il3'-1l;}l""#'; о* .nu""o.o опыта равно 40см (l.e. U.2 см х 200), Следовательно, к 1.0 см'основного раствора коvллемеtIIа дооaвляю.|Jч.U см' Физиологическоло раствора,

l5.5 Постаповка главЕого опы,га.
Каждlто сыворотку крови] предварительЕо 

'лпаюивироваЕв).ю, 
как указаЕо в п. l5.3,

исследуqт в трех пРобирках: без аятигеНа сапЕого в разведеЕии I:5 (концоль сыворотки) и сацтигеном в рaвведеяиях I:5 и l:10.
!лялэтого. в первуо И rреrью лробиркУ разливаIоТ физиологический раслвор вколичесlве 0.4 см" и 0,! cv'соответсlвеrlно, Затем в лервуrо Ъносяг 0.I ar'""norru",i.rй

сыворотки. смешнвают и переносят 0.2 cMj во BToplro и 0.1 см] - в Iретью пробирки, "

В опытЕые пробирки вносят по 0.2 см] i"тиrена сапно.о'в рабочем разведении, вкопlрольяыс по 0,2 смз физиологическоrо раствора, во все пробирки : ;;lr-;";
комплемеЕта в устаЕовлеввом титре. 

_Штативы всФяхивают ц помецаlот в водяяую бапю на20 мин при темпсраryре от плюс З7 ОС до плюс 38 бС.
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затем во все пробирки вносят по 0,4 смз гемолитической системыl встряхивalют ивЕовь помещают в водяIrую баЕю Еа 20 мин при температуре от плюс З7 ОС 
до плюс 38 "С.Одновременно ставят следук)щие коЕтроли:

- положительнм и отрицате-lьнм сьворотки в тех же рiвведениях, что ииспытуемые с fuпигеЕом сапЕым и без аЕтигена._ аЕтиген сапной без сывороткп (на аятикомплементарность);
- аятиген смноЙ беЗ Сыворотки и коМплемента (на гемотоксичность);- гемолитическаlI система с физиологпческим рzютвором,При массовьн исследоватlия

ра]ведениеv сыворотки 1,I0 (0,02 
"l'::I"";ъl-Т ffi:ru "JifiT:;:j#"l::""fi"'Jfi"";Сьворогки с задерlt<кой l еvо,lи {а исс,lед) ю,] повторно. как указапо выше.

15,6 Учет результатов реакции проводят двaDкды: ЕепосредствеЕItо лосле последнегопро|ревФlия пробирок В водяной бапе л на сJlедующие 
"yrn, 

пЪ"rra хранепия пробирок притемлераryре от п,lюс 4 ОС до плюс l2 ОС_

смчапа учитывают результаты коцтролей, Постановку рсакцип сiмтalю1
правильЕой, и проводят учет результатов! если полная задержка гемолпза будет вслед}.кrщЕх коllтрольпьrх лробирках: 1) " *r"."noM "ЙiЙ без сыворотки (скомплементом), 2) с антигеном сапчым без сыворотки n 

"o"nn"""r*, 
Зi) с гемолитическойсистемой и физиологическим раствором без комrrлемента, 4,1 с лоложительноЛ сьвороткой,аЕТИГеЕОМ СаПЯЬLlчt И КОМПЛеМеВТОМ!

, а полЕьй гемолиз - 5) в пробиркаt с отрицательной сывороткой и антиIеяом сапЕым(с комплементом), 6) с сапноЙ и отрицатеJтьноЙ 
""ruopoa"*, без авrr-rгеда саппого (скомплемеiIтом), 7) с аятигеном саптrьtм без сыворотки 1с кЪлrплемеЕтом).

Реакцию }читывают по степеЕи задсржки гемолиза 
"рr"рчцr]aru, 

*оrоруaопределяют по щкме, прraготовлепЕой леред учетом реакции- Для rrоaо 
"оо"р*""оa,р"* -пяти пробирок с полным ге!lолизом сливают в одfiу, затем гемолизировацнуо жидкость п

физиологический paclBon р.вливаюl в пробирки 
";;."Й*.й ;-;;;,'*-

Таблица 3.

компонспt.ы
1 2 1 5

1 0 0,7j 0,5 0,25 0

0 0.25 0.5 0,75 1.0

100 75 50 25 0

в соответствии с этой шкалой
эритроцвтов в каr{дой пробирке.

устаIJавливак)т степень задержки гемолпза

15.7 РеакциЮ оцеЕиваюТ в крестм В з,висимости от процеЕта l.емоллзировalн!IьD(эритоцrтов:
++++ (4 креста) полное отсутствие Iемолиза;
l-t+ (З креста) - гемолrз 25 О/о эритроцитов;
]-l (2 креста) - гемолиз 50 Ой эритроцитов;
I rl крес1 ) - гемолиз 75 ozo эрицlочитов;
- (минус) - поллый гемолиз,

._._ лл_]_r:_1 4у*стическим ти,гром исследуемой сьворотки считают разведепие ее l:l0.
l lри задержке Iемолиза эритроццтов в этом разведеЕий сывороткп 

'u 
+t** 

" 
+++ реакциюсчитают положитедьной нсзависймо l

Реакцию сIтитают 
"о""пr"о*'З?j-:1ulО_'_Р€аКЦИtl 

С СЫВОРОТКОй В Разведении 1 :5,

l: l0 и +',*.или +++ u о*""r"rrrо "'i}l.H'r,'fl"o*" 
Яа ++ И + В РаЗВеДеЯЦИ сыворотки

Во всех других сл}чaшх реакцию считают отрицательЕой.

5

ГелrолизироваrпrЙ
хtrлкость, слr'
Фй:tпо-,lогический

раст"ор, cnt]

Процеят гемолиза



16, ПостановкУ реакциtr связьтванйя комплемснта проволяr Kin чitго)) и реакция т]аоргalllизм животных влияtlия не оказывает
17. Следует избегать пa

кOмплемевта и rlета реакцпfi, """rlll-=:j]Ч 
СХеМЫ ПРОВеДеIiИЯ реакции св,зыванвя

результатов. 
кольку это может прпвести к получению ошибочных

l8. Прпltенсние препарата соIласно иЕструкции по применеtlию исключаетво]можность в]аим]]ДеТ_:_"11," 
1!r*"'n **up"ru""r**" np"nupuru"i n oop"u"".|r, чсооенЕостей проявлециJl реакций при соблюдении техники ее постatЕовки Ееус гil]]оалсяо.

20. несоответствие объемов смециваемых компотlеятов может привести кошибочr{ым результатам реакции.
2L Препараl не оксJывает

животЕьтх и ее используют " """,i:;;;Т; у^Н:gfiН"r,,.ъ;;;;;Jrх"ffiЁI#
санитарпой экспертизы.

Наименовавие п адрес производственной
плоцадки производителя лекарственпого
препараlа для ветсринарного примеllсния
ФКЛ <Курская биофабрика,r
105004. Россия. г, К) рск, ул, Разина, 5

Наименование и адрес организации,
уполн_омоченный на приняlие лретен1ий o,1
потреои теJIя :

ФКП <Курскм биофабрика>
З05004, РоссЕя, г, Курск, ул, РазиЕа,5


