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ИНСТРУКЦИЯ 
по применению бесприборной иммуноферментной тест-системы 
для подтверждения наличия антител к вирусу иммунодефицита 

человека 1 и 2 типов 
«ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм». 

(ImmunoComb® II HIV 1&2 CombFirm) 
 

НАЗНАЧЕНИЕ 
Только для  in-vitro диагностики 

 
Тест-система предназначена для подтверждения наличия антител 
к ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 в положительных образцах, 
выявленных скрининговыми исследованиями. Тест-система пред-
ставляет собой набор компонентов для индивидуального выявле-
ния IgG антител к основным антигенным детерминантам вируса 
иммунодефицита человека типов 1 и 2 (ВИЧ-1 и ВИЧ-2), включая 
группу О ВИЧ-1 в образцах сыворотки или плазмы крови человека, 
определенных как положительные скрининговыми тестами (метод 
модифицированного иммунного блота).  
 
Один комплект рассчитан на проведение 18 анализов, включая 
контроли: положительный (К+) и отрицательный (К—). 
 
ВВЕДЕНИЕ 
Вирус иммунодефицита человека (ВИЧ) является ретровирусом, 
идентифицированным в 1983 в качестве этиологического агента 
синдрома приобретенного иммунодефицита (СПИД). Различают 2 
типа вируса: ВИЧ-1 и ВИЧ-2. Основные пути передачи ВИЧ — 
половой, контаминация кровью или препаратами крови и передача 
от матери к новорожденному. Основными клетками, которые 
поражает ВИЧ, являются СD4-лимфоциты, играющие ключевую 
роль в иммунной защитной системе организма. Значительное 
снижение уровня CD4-лимфоцитов в процессе развития болезни 
приводит к оппортунистическим инфекциям с летальным исходом.  
ВИЧ состоит из геномной молекулы РНК, защищенной капсидом и 
оболочкой. Оболочка вируса является основной мишенью антител 
гуморального отклика на инфекцию. Поэтому большая часть 
высокочувствительных скрининговых тестов основана на обнару-
жении антител к антигенам, полученным из компонентов оболочки 
(env) вируса. 
Для того, чтобы отличить истинные положительные результаты 
скрининговых тестов от ложных, следует проводить повторный 
анализ с использованием подтверждающего теста, имеющего 
более высокую специфичность, чем скрининговые. Серологиче-

ское подтверждение ВИЧ инфекции, обычно с использованием 
метода Вестерн Блот, основано на дифференциальном обнару-
жении антител к индивидуальным антигенам ВИЧ.  
В тест-системе «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм» для бы-
строго серологического определения спектра антител к ВИЧ-1, 
ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 используется пять индивидуальных 
рекомбинантных и синтетических антигенов ВИЧ. Из них два 
антигена, белки, производные pol и gag, реактивны по обоим 
типам ВИЧ, в то время как три других антигена, пептиды или 
белки, производные env, специфичны по ВИЧ-1, либо по ВИЧ-2. 
Антигены в фиксированных концентрациях нанесены на Гребни в 
индивидуальных позициях (принцип линейного иммуноблота) и 
свободны от тканевых антигенов, которые обычно загрязняют 
препараты антигенов из вирусных лизатов, используемых в лизат-
ных блотах. 
Результаты анализов с помощью «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 
КомбФирм» сопоставимы с результатами, получаемыми методом 
Вестерн Блот. Вместо того, чтобы проделывать два, занимающих 
много времени, анализа по методу Вестерн Блот, подтверждаю-
щий анализ на антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 можно быстро провести 
с помощью одного подтверждающего теста «ИммуноКомб® II ВИЧ 
1+2 КомбФирм». 
 
СОСТАВ ТЕСТ-СИСТЕМЫ 
ИФА тест-система «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм»  
выпускается в виде комплекта, рассчитанного на проведение от 1 
до 18 анализов одновременно. В состав комплекта входит: 
1. Положительный контрольный образец К+ (красная 

крышка) - разведённая плазма крови человека, содержащая 
антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, инактивированная β-
пропиолактоном и прогреванием при 56 ºС в течение 30 минут, 
жидкая – 0,4 мл, 1 флакон. 

2. Отрицательный контрольный образец К– (зеленая 
крышка) - разведённая плазма крови человека, не 
содержащая антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, инактивированная β-
пропиолактоном и прогреванием при 56 ºС в течение 30 минут, 
жидкая – 0,4 мл, 1 флакон. 

3. Гребень пластиковый (Рис. 1) в упаковке из алюминиевой 
фольги, с пакетиком влагопоглотителя – 3шт. Каждый Гребень 
имеет по 6 пар зубцов, по паре на каждый тест. Каждая пара 
сенсибилизирована в шести чувствительных точках: 

 
Точка На левом зубце На правом зубце 

Верхняя Иммуноглобулин человека 
(Внутренний Контроль) 

Рекомбинантный гликопроте-
ин ВИЧ-1 gp120  
(производная env) 

Средняя Рекомбинантный белок 
ядра p24 (производная 
gag), распознается антите-
лами к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 

Производная трансмембран-
ного env гликопротеина ВИЧ-1
gp41, синтетический пептид.  

Нижняя Рекомбинантный белок p31 
(производная pol), распо-
знается антителами к 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2 

Производная трансмембран-
ного env гликопротеина ВИЧ-2
gp36, синтетический пептид 

 
Рисунок 1. Гребень 
 

 
 
4. Проявочная ванна (Рис. 2), содержащая все реагенты, 

необходимые для проведения анализа -  3 шт. Поверхность 
Проявочной ванны запечатана алюминиевой фольгой. 
Проявочная Ванна состоит из 6 рядов (A-F). Ряд A разделен 
на  
6 ячеек в то время как остальные ряды разделены на 12 ячеек 
каждый. Содержимое каждого ряда: 
Ряд A:  разбавитель образца 
Ряд B:  промывочный раствор 
Ряд C: козьи антитела к IgG человека, меченные  

щелочной фосфатазой 
Ряд D: промывочный раствор 
Ряд E: промывочный раствор 
Ряд F:  раствор хромогенного субстрата (окрашивающего 

вещества), содержащий 5-бромо-4-хлоро-3-индолил 
фосфат (BCIP) и нитротетразол синий (NBT) 

 

gp120
34 34 34 34 34 34

ИммуноКомб II ВИЧ 1+2®  КомбФирм 
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gp36  

p24 
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Внутренний 
Контроль 
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5. Перфоратор для прокалывания фольги, покрывающей 
ячейки проявочной ванны  - 1 шт. 

6. Инструкция по применению. 
 
Рисунок 2. Проявочная ванна. 

 
 
ПРИНЦИП АНАЛИЗА 
В тест-системе «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм»  исполь-
зуется метод непрямого твердофазного иммуноферментного ана-
лиза (ИФА). Твердой фазой является гребень с 12 зубцами (Рис. 
1). Каждый гребень имеет 6 пар зубцов с шестью антигенными 
точками на пару (по три точки на зубец). На левом зубце каждой 
пары верхняя точка сенсибилизирована иммуноглобулином чело-
века (Внутренний Контроль), а две другие – маркерами p24 (gag) и 
p31 (pol). На правом зубце три точки, сенсибилизированы env про-
изводными gp41, gp120 и gp36. 
Проявочная Ванна состоит из 6 рядов (A - F), каждый ряд 
содержит готовые к использованию растворы реагентов для 
различных стадий анализа (Рис. 2). Анализ проводят, 
последовательно перенося гребень из одного ряда ячеек в другой, 
с инкубацией на каждом этапе. 
Перед началом работы образцы сыворотки или плазмы 
добавляют к разбавителю в ячейках ряда A Проявочной Ванны. 
Затем в ячейки ряда A вставляют Гребень. Антитела к ВИЧ, если 
они присутствуют в образце, специфически связываются с 
антигенами ВИЧ на зубцах Гребня (Рис.3). Несвязанные 
компоненты смываются в ячейках ряда B. В ячейках ряда C 
антитела к ВИЧ, захваченные зубцами и иммуноглобулин 
человека, нанесенный на верхние точки левых зубцов 
(Внутренний Контроль) взаимодействуют с антителами против IgG 
человека, меченными щелочной фосфатазой. В следующих двух 
рядах ячеек не связавшиеся компоненты удаляются промывкой. В 
ячейках ряда F связанная щелочная фосфатаза взаимодействует 
с хромогенным субстратом. Результаты реакции наблюдаются в 
виде серо-голубых точек на поверхности зубца Гребня. 
 

 
 
Рисунок 3. Принцип непрямого твердофазного ИФА 
 
В набор входит положительный контроль (содержащий антитела к 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и отрицательный контроль, которые используются 
при анализе каждой группы образцов. По завершению анализа, на 
паре зубцов с положительным контролем должны проявиться все 
шесть серо-голубых точек, а на паре зубцов с отрицательным 
контролем должна появиться только точка Внутреннего Контроля. 
Эта точка также должна появиться на всех остальных парах зуб-
цов, подтверждая, что набор работает правильно и тест выполнен 
корректно. 
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Биоматериалы, использованные при приготовлении набора, были 
проверены на наличие вируса гепатита B, на наличие антител к 
вирусу гепатита С и к ВИЧ и показали отрицательный результат. 
Поскольку ни один тест не может дать полной гарантии в отсутст-
вии вирусного заражения, при работе с исследуемыми образцами 
и контрольными растворами следует обращаться как с потенци-
ально инфекционным материалом: 
• работать в лабораторной одежде, используя резиновые пер-

чатки; 
• не всасывать растворы в пипетку ртом; 
• все отработанные материалы подвергать обработке 6% рас-

твором перекиси водорода либо аналогичным дезраствором 
не менее 2-х часов. Твердые отходы автоклавировать; 

• не смешивать реагенты из наборов разных серий; 
• не использовать набор после срока годности; 
• после первого вскрытия Гребня и Проявочной ванны исполь-

зовать их не более 3-х раз. 
 
Подготовка образцов 
• Можно анализировать либо сыворотку, либо плазму крови че-

ловека.  
• Образцы перед анализом можно хранить до 7 дней при  

температуре 2-8°C. Для более длительного хранения образцы 
должны быть заморожены до температуры  -20°C или ниже. 

• Все замороженные исследуемые материалы должны быть 
отцентрифугированы при 10000 g в течение 5 минут при 
комнатной температуре. Аккуратно заберите исследуемый 
образец из супернатанта (верхний слой). Если на поверхности 
жидкости образовался липидный слой, убедитесь, что материал 
для исследования был взят из нижнего прозрачного слоя. 
Избегайте повторных замораживаний и оттаиваний. 

• Антикоагулянты, такие как гепарин, EDTA, цитрат натрия не влия-
ют на результаты теста. 

 
ПОДГОТОВКА ТЕСТ-СИСТЕМЫ 
Необходимое оборудование: 
• Автоматические пипетки - дозаторы со сменными наконечни-

ками для объема 50 мкл. 
• Ножницы. 
• Лабораторный таймер или часы. 
При проведении анализа используйте ингредиенты одного ком-
плекта. 
Все ингредиенты комплекта готовы к употреблению.  
Исследование образцов следует проводить при температуре  
22-26°С. 
Перед проведением анализа все компоненты тест-системы и об-
разцы перенести в помещение с комнатной температурой  
22-26°С. 
Проявочную ванну следует выдержать при температуре 37°С в 
течение 30 минут или при комнатной температуре 22-26°С в 
течение 3 часов. 
 
Осторожно вскрыть алюминиевую упаковку Гребня. Гребень 
достать из упаковки за верхнюю часть, ни в коем случае не 
прикасаясь руками к зубцам Гребня. 
Для анализа 18 образцов сыворотки (плазмы) используют все 
Гребни и Проявочные ванны, входящие в набор. 
При исследовании меньшего количества сывороток, следует под-
считать, сколько пар зубцов потребуется для анализа образцов и 
контролей. В соответствии с этим согнуть Гребень по вертикали, 
аккуратно сломать или отрезать ножницами требуемое число пар 
зубцов. 
Неиспользуемую часть Гребня поместить в его же алюминиевую 
упаковку (проследите наличие в ней пакетика влагопоглотителя). 
Плотно закрыть упаковку, например, канцелярской скрепкой, 
чтобы избежать проникновения влаги. Хранить Гребни в 
оригинальной коробке комплекта при температуре 2-8°C для 
дальнейшего использования в течение указанного срока годности. 
 
ПРОВЕДЕНИЕ  АНАЛИЗА 
Исследование образцов следует проводить при температуре 
22-26°С. 
1. Не прокалывая перфоратором фольгу Проявочной ванны, 

перемешать находящиеся в ней реагенты аккуратным встря-
хиванием и покачиванием. 

2. Перфоратором проколоть фольговое покрытие ячейки ряда 
А. Автоматической пипеткой внести в открытую ячейку ряда А 
50 мкл исследуемого образца, касаясь наконечником пипетки 
дна лунки. Тщательно перемешать внесенный образец с 
содержимым ячейки, многократно (не менее 10 раз) набирая 
и выпуская раствор пипеткой. Сбросить наконечник. 

3. Повторить п.2 для других образцов, включая положительный 
и отрицательный контроли, входящие в состав набора. Ис-
пользуйте новую ячейку ряда А и меняйте наконечник для 
каждого образца и контроля. 

4. Гребень вставить в ячейки ряда А, держа за верхнюю часть, 
надписями к оператору. Ни в коем случае не прикасайтесь к 
зубцам Гребня. Перемешать раствор, аккуратно покачивая 
Гребень от себя, к себе и двигая Гребень вверх вниз, не вы-
нимая из ячеек, а затем оставить Гребень в ячейках ряда А 
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точно на 30 минут (ряд А - реакция связывания антиген —
антитело).  

5. Перфоратором проколоть фольгу необходимого количества 
ячеек ряда В. Вынуть Гребень из ячеек ряда А. Удалить капли 
жидкости с концов Гребня, аккуратно прикасаясь концами 
зубцов к фильтровальной бумаге, лежащей на столе, держа 
Гребень строго вертикально за верхнюю часть. 

6. Гребень вставить в ячейки ряда В. Промыть, аккуратно пока-
чивая Гребень от себя, к себе и двигая Гребень вверх вниз, 
не вынимая из ячеек (не менее 10 сек). Повторить промыва-
ние несколько раз в течение 2 минут (ряд В - первое промы-
вание). 

7. Перфоратором проколоть ячейки ряда С. Вынуть Гребень из 
ячеек ряда В, удалить с концов Гребня капли жидкости при 
помощи фильтровальной бумаги, как в п.5, вставить Гребень 
в ячейки ряда С. Перемешать раствор, как в п.4 и оставить 
Гребень в ряду С на 20 минут (ряд С - связывание с конью-
гатом). 

8. Перфоратором проколоть ячейки ряда D и вставить Гребень, 
предварительно удалив капли жидкости с концов Гребня. 
Промыть, как в п.6 -  в течение 2 минут (ряд D - второе про-
мывание). 

9. Перфоратором проколоть ячейки ряда Е и вставить Гребень, 
предварительно удалив капли жидкости. Промыть, как в п.6 
—в течение 2 минут (ряд Е – третье промывание).  

10. Перфоратором проколоть ячейки ряда F и вставить Гребень, 
предварительно удалив капли жидкости. Перемешать рас-
твор, как в п.4 и оставить Гребень в ряду F на 10 минут (ряд F 
- цветная реакция). 

11. Вернуть Гребень в ячейки ряда Е на 1 минуту, предвари-
тельно удалив капли жидкости (ряд Е - остановка реакции). 

12. Вынуть Гребень из Проявочной ванны, подсушить его на 
воздухе в течение 2 минут. 

 
Удаление отходов. 
Использованные Проявочные ванны, наконечники пипеток, 
фильтровальная бумага и перчатки должны уничтожаться, как 
биологически опасные отходы. 
 
ХРАНЕНИЕ НЕИСПОЛЬЗОВАННЫХ ЧАСТЕЙ НАБОРА 
Если использованы не все ячейки Проявочной ванны, ее следует 
сохранить для последующих анализов, заклеив отработанные 
ячейки клейкой лентой. 
Неиспользованную часть Гребня следует поместить в свою же 
алюминиевую упаковку (проследите наличие в ней пакетика 
влагопоглотителя). Плотно закрыть упаковку, например, канцеляр-
ской скрепкой, чтобы избежать проникновения влаги. Хранить 
Гребни в оригинальной коробке комплекта при температуре 2-8°C 
для дальнейшего использования в течение срока годности. 
Оставшиеся неиспользованными Проявочные ванны, Гребни, 
перфоратор, контрольные образцы, инструкцию по применению 
следует упаковать в коробку комплекта и хранить при температуре 
2-8°C. 
 
УЧЕТ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Результаты анализа можно учитывать, если: 
• при анализе положительного контрольного образца (К+) про-

явилось 6 точек (по три на каждом зубце гребня) 
• при анализе отрицательного контрольного образца (К-) про-

явилось одна точка (верхняя) на левом зубце гребня. 
• у каждого исследуемого образца проявилась верхняя точка 

на левом зубце (внутренний контроль). 
Если одно из этих трех условий не выполнено, результаты недей-
ствительны и образцы и контроли следует исследовать заново. 
 
Если у исследуемого образца проявилась только верхняя на 
левом зубце (внутренний контроль) и никаких других точек, 
результат анализа — отрицательный. 
 
Если у исследуемого образца кроме точки внутреннего контроля 
проявились как минимум две точки антигенов ВИЧ, одна из 
которых соответствует gp41 или gp36, результат анализа - 
положительный. 
 
Образцы, у которых проявились любые сочетания окрашенных 
точек, кроме внутреннего контроля, оцениваются в соответствии с 
данными, приведенными в таблице: 
ВИЧ-1, ВИЧ-2 – присутствуют антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, коинфек-
ция. 
ВИЧ-1 – присутствуют антитела к ВИЧ-1, включая группу О. 
ВИЧ-2 - присутствуют антитела к ВИЧ-2. 
 
 
 

Сочетание окрашенных точек на зубцах 
гребня 

На левом зубце На правом зубце 

Наиме-
нование 
образцов

верхн. 
точка 
Внутр. 
контр.

средн.
точка 
 p24 

нижн. 
точка  
p31 

верхн.
точка  
gp120 

средн.
точка  
gp41 

Нижн. 
точка-
gp36 

Заключение 

K+ ● ● ● ● ● ● Положительный 
контроль 

K- ● ○ ○ ○ ○ ○ Отрицательный 
контроль 

● ● ● ● ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ● ● ● ○ ВИЧ-1 
● ● ● ● ○ ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ● ● ○ ○ ВИЧ-1 
● ● ● ○ ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ● ○ ● ○ ВИЧ-1 
● ● ● ○ ○ ● ВИЧ-2 
● ● ● ○ ○ ○ Сомнительный 
● ● ○ ● ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ○ ● ● ○ ВИЧ-1 
● ● ○ ● ○ ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ○ ● ○ ○ ВИЧ-1 
● ● ○ ○ ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ● ○ ○ ● ○ ВИЧ-1 
● ● ○ ○ ○ ● ВИЧ-2 
● ● ○ ○ ○ ○ Сомнительный 
● ○ ● ● ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ○ ● ● ● ○ ВИЧ-1 
● ○ ● ● ○ ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ○ ● ● ○ ○ ВИЧ-1 
● ○ ● ○ ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ○ ● ○ ● ○ ВИЧ-1 
● ○ ● ○ ○ ● ВИЧ-2 
● ○ ● ○ ○ ○ Сомнительный 
● ○ ○ ● ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ○ ○ ● ● ○ ВИЧ-1 
● ○ ○ ● ○ ● ВИЧ-2 
● ○ ○ ● ○ ○ Сомнительный 
● ○ ○ ○ ● ● ВИЧ-1, ВИЧ-2 
● ○ ○ ○ ● ○ Сомнительный 
● ○ ○ ○ ○ ● Сомнительный 

И
сс
ле
ду
ем

ы
й 
об
ра
зе
ц 

● ○ ○ ○ ○ ○ Отрицательный
Обратите внимание: 
• Любая слабо окрашенная точка на зубце, кроме точки 

внутреннего контроля, должна считаться реактивной. 
• В случае сомнительного (неопределенного) результата 

следует взять новый образец и повторить анализ. 
 
Документирование результатов 
Окраска проявленных точек стабильна, поэтому Гребни можно 
хранить в качестве документального подтверждения. 
Ограничения 
Тест-система «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм» предназначе-
на для подтверждения присутствия антител к ВИЧ в образцах, 
определенных как положительные скрининговыми тестами. В от-
сутствии общепринятого критерия интерпретации профиля анти-
тел к ВИЧ, вышеприведенную интерпретацию следует рассматри-
вать как рекомендацию. Положительную реакцию на антитела к 
ВИЧ-1/ВИЧ-2 не следует считать единственным критерием для 
постановки диагноза Синдрома Приобретенного Иммунодефицита 
(СПИД) или инфицирования ВИЧ, результаты данного теста 
должны рассматриваться совместно со всеми симптомами, клини-
ческой историей и другими лабораторными анализами каждого 
пациента. 
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В связи с тем, что образование антител может запаздывать по 
отношению к моменту исходного заражения ВИЧ или быть подав-
ленным из-за ослабленной иммунной системы пациента, отрица-
тельный результат данного анализа не может быть окончатель-
ным свидетельством того, что пациент не был инфицирован ВИЧ. 
 
Клинические испытания 
1. Полицентровые испытания 
Испытания были проведены в нескольких центрах Европы на 559 
образцах, включающих 154 отрицательных образца, 318 образцов 
от пациентов, инфицированных ВИЧ-1, 35 образцов положитель-
ных по ELISA и неопределенных в WB, 52 образца положительные 
по ELISA  и отрицательных в WB. Отрицательные образцы 
включали образцы от беременных женщин, от пациентов с 
аутоиммунными заболеваниями и вирусными гепатитами. 
Результаты суммированы в таблице: 
 

ВИЧ-1 Статус «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2  
КомбФирм» 

ELISA WB Отрицательный Положитель-
ный (ВИЧ-1) 

Неопре-
деленный

Отрица-
тельный 

Отрица-
тельный 150 0 4 

Положи-
тельный 2 305 12 

Неопредел
енный 20* 6 9 Положи-

тельный 
Отрица-
тельный 44 1 7 

*) Включая 6 обрацов в которых WB показал наличие только p17 
или только p55 
 
Следующие характеристики качества теста «ИммуноКомб® II ВИЧ 
1&2 КомбФирм» были вычислены исходя из этих результатов: 
Чувствительность – 99,7%. Специфичность – 100%. 
 
2. Образцы африканского происхождения 
Испытание было проведено на образцах индивидуальных сыворо-
ток от инфицированных и неинфицированных пациентов африкан-
ского происхождения, включая 51 инфицированных ВИЧ-1, 84 
инфицированных ВИЧ-2, 9 коинфицированных обоими вирусами 
ВИЧ-1 и ВИЧ-2, и 48 ВИЧ-отрицательных образцов. Результаты 
представлены в таблице: 

 
«ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2  

КомбФирм» ВИЧ Статус* 
Отрица-
тельный ВИЧ 1 ВИЧ 2 ВИЧ 

1+2 
Неопре-
деленный

Отрицательный 48 0 0 0 0 

ВИЧ 1 0 51 0 0 0 

ВИЧ 2 0 0 70 10 4 Положи-
тельный 

ВИЧ 
1+2 0 0 0 9 0 

 
*) По результатам ELISA и WB. 
Следующие характеристики качества теста «ИммуноКомб® II ВИЧ 
1+2 КомбФирм» были вычислены исходя из этих результатов: 
Чувствительность – 100 %. Специфичность – 100%. 
Все ВИЧ - положительные образцы, включая 5 с группой О были 
определены как положительные. Среди ВИЧ-2 положительных 
образцов 10 показали кросс-реактивность в gp120. 
 
Более подробная информация о клинических испытаниях предос-
тавляется по требованию. 
 
СРОК ГОДНОСТИ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ 
Срок годности - 12 месяцев. 
Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре  
2-8°С и относительной влажности воздуха не более 70%. 
Возможна транспортировка в течение 3-5 суток при температуре 
не превышающей 26°С.  
Не допускать замораживания. Внутренний контроль тест-системы 
подтверждает сохранность реагентов при транспортировке. 
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УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ 
 

Гребень  
Проявочная ванна  
Положительный контроль образец 

Отрицательный контроль образец 

Перфоратор 
Перед использованием ознакомьтесь с инст-
рукцией  
Внимание! Ознакомьтесь  с сопроводительные 
документы.   
Изделие медицинского назначения для 
диагностики in vitro  

Ограничения температуры  

Содержание, достаточное для 18 тестов 
 

Производитель  
Каталожный номер   
Серия  
Срок годности: год-месяц-число 
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1 2 3 4

6 7 8

9 10 1 2

Подготовка Проявочной ванны
инкубировать 3 часа при комнатной 
температуре или 20 минут при .

: 

 37°C

Аккуратно встряхнуть 
Проявочную ванну. Забор 
образцов и контролей.

Внести образцы и 
контроли в ячейки 
ряда А. Перемешать. 

Извлечь Гребнь из упаковки . 

Вставить Гребень в ячейки 
ряда А и перемешать. 
Инкубировать.

Перфоратором проколоть 
фольгу ячеек ряда . B

Удалить капли жидкости с 
концов Гребня.

Гребень вставить в ячейки 
ряда В и перемешать. 
Инкубировать.

Цветная реакция в ряду  
после перемешивания и 
инкубации в рядах С, и Е.

F

 D 

Результат в виде окрашенных 
точек. 

Для индивидуального тестирования: согнуть гребень по 
вертикали, аккуратно сломать или отрезать ножницами 
требуемое число зубцов.

 
 
 

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОЦЕДУРЫ АНАЛИЗА 
1. Краткая инструкция предназначена для лиц, имеющих опыт использования тест-систем «ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 КомбФирм».  
2. Выдержать проявочную ванну при температуре 37°C в течение 30 минут или при комнатной температуре 22-26°С в течение 3 ча-

сов. Проводить анализ при комнатной температуре. 
3. Внести по 50 мкл каждого исследуемого и контрольных образцов в ячейки ряда А проявочной ванны. 
4. Вставить гребень в ряд А и следовать указаниям таблицы: 

  

Стадия Ряд Порядок действий 

Реакция антиген-антитело А Перемешать, инкубировать 30 мин, промокнуть 

Промывание B Перемешать в течение 2 мин, промокнуть  

Реакция с конъюгатом C Перемешать, инкубировать 20 мин, промокнуть 

Промывание D Перемешать в течение 2 мин, промокнуть 

Промывание E Перемешать в течение 2 мин, промокнуть 

Окрашивание F Перемешать, инкубировать 10 мин 

Остановка реакции E Инкубировать 1 мин, высушить на воздухе 
 
 

 


