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    HAV IgM 

Code:  Format:  3 x 12 tests  60457002 

R

  

������ ��� in vitro ����������� 
 

������������ ��������������� �  
����������� �������� ���������� ��������� 
��������������� ������������� � ��� 2007/00770  

�� 17 ������� 2007 �. 

��������������������������������������������
��� ����-������� ���������� «ImmunoComb® II HAV IgM» – 
��� ���� ��� ������������� ����������� IgM ������� � ������ 
�������� � (HAV) � ��������� ��� ������ ����� ��������. ��-
��� ������������ ��� ���������� 36 ������. 

 

������������������������������������
 

������� A, ���������� ������� �������� A (���, HAV), ����-
����  ������  ����������������  �  ������������  ��������� 
������������. �� ��������� ��������� �� 14 �� 40 ���� ����-
���������� �������  HAV �������� ������ ��������� ���� � 
���� �������, ��������� ����������� ������, � ����������� 
����������  ������������ ���������� �  �����. ������� ���-
��������� ����������� �� �����������. 
������� A ����������� �� ����� ����. ������� ������� ����-
����� �  ������� ��������� ������������ ������� �� ��� ���-
����������.  ��������  ��������  ��������������  ��������-
��������  �����. �������  ����������  ������  (��  108 �����-
�������  ������  ��  �����)  ����������  �  ���������  ��  ��-
������� ���� �� ��������� ����������� ��������� ��� �����-
��. ���������� ��������������� ������ ���������� ��� ����-
������������  ���������  ���  ���  ������������  ������������ 
���� ��� ����. 
��������  ������������  ��������  A  �  ���������  �����  ���-
�����������  ���������  ������������  �������������  ����-
HAV �����������������. � ���������� ������� ���� �����-
������ ������� ������ HAV. 
���������������  HAV  ��������  ������  ��  �����������  ���-
������  �  �������������  �������  ����������������  ������ 
����� ������, ��� ��� ������ �������, ����� ������� �������� 
������, ����� ��� ������ �������� B � C, ����� �������� � ��-
�������. �����������������,  ���  �� �����,  ���������  ����-
������������ �������������� ������. 

IgM  ��������  �  HAV  ����������  ��  ������  �������  HAV  ��-
������ � ������������ � ������� ����� ������� ������ ���� 
��������.  
���  ����-�������  «����������®  II  HAV  IgM»  -  �������  � 
��������������  ����  ���  �����������  IgM  �������  �  ������ 
�������� �. ����������� IgM ������� � HAV � ������� �����-
��  �����  ���������  ����������  ���������������  ������  HAV 
��������. 
  

����������������������������������������������������������������
� ����-������� ImmunoComb® II HAV IgM ������������ ����� 
���������  �������  (�����������  ������������� ���������-
�������� �������  - ���). ������� ����� �������� ������� � 
12 ��������� (�������). 
������ ����� ���������������� � ���� ������: 
������� ����� – ��������������� ���������� � ������ ����-
���� � (���������� ��������). 
������ ����� – ���������� ���������� � IgM ��������. 
����������  �����  �������  ��  6  �����  (�  –  F)  ��  12  �����  � 
������.  ���  ����  ��������  �������  �  ������������� 
�������� ��������� ��� ��������� ������ �������. 
������  ������������  ��������,  �������  ��������������� 
�����������  ��  ������  ����  �����  � ������,  �  ����������  �� 
������ �����. 
�����  �������  �������  �������  ���������  ���  ������ 
��������  �  �����������  1:50  �  ���������  �  ������������ 
��������  � ������ ���� � ���������� �����. ����� ������� 
��������  �  �����  ����  �.  IgM  ��������  ������������� 
����������  �  IgM  ��������  ��  ������  ������  ������  ������ 
(���.1). ����������� ���������� ��������� � ������ ���� �. 
�  ������  ����  �  IgM  ��������  �  ������  ��������  �  (���), 
�����������  ��  ������  ������,  �����  �����������������    � 
��������� ���. � �� �� ����� ������� ��� ����� ����������� 
� ���������� � ��� �� ������� ����� (���������� ��������). � 
������    ����    D  ���������  �������  ���  ����� 
�����������������  �  ���������������  ����������  �  ���, 
���������  ��������  ����������  (��).  �  ������  ����  E 
�������������  ����������  ���������  ���������.  �  ������ 
����  F  ���������  ��������  ���������  ���������������  �  
������������  ������������.  ����������  ������� 
�����������  ���������  �  ����  ����-�����  �����  �� 
����������� ������ ������. 

 
 

���.1  ������� ������� 
�  �����  ������  �������������  ��������,  ����������  IgM 
��������  �  ���  � �������������  ��������,  �������  ������-
������ ��� ������� ������  ������ �������� ��� ����������-
��� ������������� �������. �� ���������� �������, �� ����� 
�  �������������  ���������  ������  ����������  ���  ����-
�����  �����.  ��  �����  �  �������������  ���������  ������ 
��������� ������� �����, ������ ����� ���� �����������, ���� 
��� �������������. ������� ����� ������ ���������� �� ���� 
���������  ������,  �����������,  ���  ����-�������  ��  ���� 
����������  ��  �����  ��������  �  ���������������,  �  ������ 
�������� ���������.  
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��������������������������������������������������������
������ 
� ����� ������ 3 ����������� ������. ������ ������� ����� 
��  12  ������, ��  ����� ��  ������  ����  (���.2). ������ ����� 
���������������� � ����  �������������� ��������: 
������� ����� – ��������������� ���������� � ������ ����-
���� � (���������� ��������). 
������ ����� – ���������� ���������� � IgM ��������. 

 

 
���.2  ������� 

 
������ ������������ � ����������� ��������� � ����������-
�������. 
 
���������� ����� 
�  ������  3  ����������  �����.  ������  ����������  ����� 
(���.3) �������� ��� ��������, ����������� ��� ���������� 
�������.  ����������  �����  �������  ��  6  �����  (A-F)  ��  
12 ����� � ������. 
���������� ������� ����: 

��� A  ������������ ������� 
��� B  ����������� ������� 
��� C  ������� ��� 
��� D  �������������� �������� � ���, �������� ��������  

����������.  
��� E  ����������� �������  
��� F  �������  ������������  ���������  (�������������  ��-

������),  ����������  5-�����-4-�����-3-������� 
������ (BCIP) � ������������� ����� (NBT)  

 

 

���.3 ���������� ����� 

 

�������������  ��������  �  1  ������  (�������  ������)  
0.2 �� ���������������� ����������� ������ ����� ��������, 
���������� �������� � ��� 
�������������  ��������  �  1  ������  (�������  ������)  
0.2 �� ���������������� ����������� ������ ����� ��������, 
������������� �� ������� ������� � ���. 
����������� ������� � 1 ������ 20 �� ��������. 
����������  �  �����������  ��������  ���  ������������ 
����������� ������, ����������� ����� ���������� �����. 

 

����������������������������������������������������������������������������������������
������������,  ��������������  ���  �������������  ������, 
����  ���������  ��  �������  ������  ��������  B,  ��  ������� 
������� � ������ �������� � � � ��� � �������� ������������� 
���������. ���������  ��  ����  ����  �� ����� ����  ������  ��-
������ � ���������� ��������� ���������, ��� ������ � �����-
������� ��������� �  ������������ ����������  ������� ��-
�������� ��� � ������������ ������������ ����������: 
�  �����������  �������������  ��������  � ������������ ������. 

�������� �������� ������������ ���������� ��� ������ � 
������������ ���������� ��� �������. 

�  �� ���������� �������� � ������� ����. 
�  �����������  ��  �����  ���������,  ���������������  ������-

��*, ����������� ������� � ������� ����������� � ������ 
��� � ������������ �������� ��������. 

�  �� ���������� �������� �� ������� ������ �����. 
                                                                        
�������������������������������������������

�  �� ����������� ����� ����� ����� ��������. 
 

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

��������������������������������

�  ���� �������� - 12 �������. 
�  ������� � �����, ���������� �� ����� ����� ��� �����-

������ 2-8°�. �� ��������� �������������. 
�  ��������  ���������������  �  �������  3-5  �����  ���  ���-

��������  ��  �����������  26°�.  ����������  �������� 
����-�������  ������������  �����������  ���������  ��� 
���������������. 

�  ����� �������� ������ ������� ������������ ��� ���������� 
��� ����������� 2–8º�. 

�  �� ������������� ������������ ������� � ���������� ����� 
����� 3 ��� ����� ���������� �������������. 

 

��������������������������������������������������������������������������������

�  ����� ������������� ���� ���������, ���� ������ ����� ��-
������.  

�  �������  �����  ��������  �����  �������  ��  7  ����  ���  
����������� 2-8�C. ��� ����� ����������� �������� ������� 
������ ���� ���������� �� �����������  -20�C ��� ����. 

�  ����� ���������� ��� ������������ ����������� ��������� 
������ ���� ������������������. ��������� �������� �����-
������ ������� ��  ������������  (������� ����). ���� �� ��-
���������  ��������  �����������  ��������  ����,  ���������, 
��� �������� ��� ������������ ��� ���� �� ������� �������-
���� ����. ��������� ��������� ������������� � ����������. 

�  ��������������,  �����  ���  �������,  EDTA,  ������  ������  �� 
������ �� ���������� �����. 

�  ���  ����������  ��������  �����  ������������  ������� 
�����  (��������, ���������) �  ����������, � 2 ���� ���-
�������� ���������� ��������� ��� ������, ��������� 
� ���������� � ����-�������. 

 

������������������������������������������������������������������������
����������� ������������ 
�  ������������ ������� - �������� �� �������� ������������� 

��� �������� 10 ���, 25 ��� � 490 ���. 
�  ������� 
�  ������������ ������ ��� ����. 
�  ������������� 
���������� � ������� 
��������  ���  ����������,  ������,  ��������  �  �������  �� 
���������  �����������  (22–26ºC),  ���������  �������  �����-
���� ��� 37ºC. 
 
���������� ���������� ����� 
1.  ���������  ����������  �����  ���  �����������  37�C  � 

������� 45 �����. 
2.  ��������� ������� ���� �������������� �������, ������� 

�����  ���������  ������  ������  ����  ����������  ���  
������������ ������� ������. 

3.  ����������� ��������, ���������� ���������� �����. 
 
����������:  ��  ��������  ���  ������,  �����������  
���������� �����. ���������� ������ ������ � ������������ 
�  ����������  ����������  ��  ����������  �������  �  ������� 
�������� ����������� ������� ��� �����������. 
 
���������� ������ 
��������: �����  ����������  ���������� ���������������� 
�����, �� ������������ � ������ ������. 
 
1.  ���������  �����  �  �������  �����  ������������  ����. ��-

������� �������. 
2.  �������  � ����������  �����  �����  ������������  ����-

��� ��� ������ �� �����. ��� ������������� ����� ������: 
a.  ���������� ���������� ������, ����������� ��� ���-

���������  ��������  �  ���������. ��� ����������� �� 
������ ����� �� ������ ������. �� ������ ����� ���-
������ ������� ����� ������ "57" ��� ����, ����� ���-
��� ����� ���� ����������, � ������ ������ ��������-
��� �������� ������ �����. 

b.  ������� ������� �� ���������, �������� ��� �������� 
��������� (��. ���. 4) ��������� ����� ������. 

�����. �������� 

�������� � IgM 
�������� 

57  57  57  57  57  57  57  57  57  57  57  57 

ImmunoComb  II ® 
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c.  ������� �������������� ����� ������ � ����������� 

��������  �  �����������������.  ������  ��������  ���-
�����,  ��������,  ������������  ��������,  �����  ����-
����  �������������  �����.  �������  �������  �  �����-
�������  ��������  ������  ���  �����������  2–8�C  ��� 
����������� �������������. 

 

ImmunoComb  II®

57 57 57 57 57 57 57 57 57 57 57 57

 
���. 4  ���������� ������ 

 

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������� ��������� �������� � ���������. 
1.  ��� ������� ������� � �������� ������� � ������������� �� 490 

��� ����������� �������. 
2.  �  ������  �������������  ��������  10  ���  �������  ��� 

��������.  �����������,  �����������  ��������  �  ����� 
���������� �������. 

 
������ ������� (��� �). 
����������:  ���������  ���������  ������  ���  ����������� 
37����C!  �����������  �����  ���������  ���    ���������  
����������� (22–26��). 

 
3.  �������� � ������� 25 ��� �������������� ������������ 

�������. ��������� ������������ ������� ��� ���������-
��� ������ � ����� �� ����� ���� A ���������� ����� � 
������� ������� �� ��� �����. �����������, ����������� 
��������  �  �����  ����������  �������. �������  �������-
��� �������. 

4.  ���������  ����  3  ���  ������  ��������������  ��������-
��� �������� � ���������. ����������� ����� ����� �� ��-
�� A � ������� ����������� ������� ��� ������� ������� � 
��������.  

5.   
a.  �������� ������� (�������� �������� � ����) � ����� 

���� �, ����������� ������� � ��������.  
�������������: ���������� � ��������� ������� � ����� 
(��������� ���). 

b.  �������� ������� � ������ ���� A � ��������� 2 ���� 
���  �����������  37�C.  ��������  ������.  ��  ��������� 
�����  ��  ���������  ���������  ���������  ���������-
��� ������ �����  ����  B. ����������  ������  ������-
����� ���������� �����. 

c.  �� ��������� 2 ����� ��������� ������� �� ���� �. 
������� ���������� ����� �������� � ����������� 
������  ������  ������  ���  ������ �������������� 
������. �� ��������� �������� ����� ����������� ���-
���. 

 
������ �������� (��� B). 
6.  �������� ������� � ����� ���� �. �����������, �������-

�� ��������� � ����� ���������� ������� � ����� �� ���-
�������  10  ������  ���  �����  ����������  ��������. ��-
������� ��� �������� ��������� ��� � ������� 2 �����; ��� 
��������, ��������� ������ ����� ���� �. ����� 2 ������ 
��������� ������� � ������� ����� �������� ��� �� ����� 
5�. 

 
������� �������-�������� (��� C). 
7.  �������� ������� � ����� ���� C. ��������� ��� �� ����� 

5�. ��������� ������� � ���������� ����� � ������� 30 ����� 
(�������� ������) ��� ����������� 37  ����C. ��������� ������ 
����� ���� D. ����� 30 ����� ��������� ������� � ������� 
����� ��������. 

 
���������� � ���������� (��� D). 
8.  ��������  �������  �  �����  ����  D.  �����������.  ��������� 

�������  �  ����������  �����  �  �������  20  �����  (��������  

������) ��� ����������� 37 ����C. ��������� ������ ����� ���� E. 
����� 20 ����� ��������� ������� � ������� ����� ��������. 

 
������ �������� (��� �). 
9.  �������� ������� � ����� ���� E. ����������� � ������� 

2 �����, ��� �� ����� 6. ��� �������� ��������� ������ � 
������ ���� F. �� ��������� 2 ����� ��������� ������� � 
������� ����� ��������. 

 
������� ������� (��� F). 
10. ��������  �������  �  �����  ����  F.  �����������.  ��������� 

�������  �  ����������  �����  �  �������  10  �����  (��������  
������)  ���  �����������  37  ����C.  �����  10  �����  ���������  
�������. 

 
��������� ������� (��� E). 
11. ��������  �������  �����  �  �����  ����  E.  �����  1 ������ 

��������� ������� � ��������� ��� �� �������. 

 

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ����� 
����������������  �����  ����������  �����  �����  ������� 
��� ����������� ������������ ��������� �������: 
�  �������� �������������� ����� ������� ������ �� ������-
��� ��������, � ������ ������������� ���������� �����.  

������ ��������� ������ 
�  ������� ���������� ���������� �����, ������, �������-

���,  ��������, ����������� ������� � ���������� ������� 
� ������������ �������� ������. ������� ��� ����������� 
2–8�C. 
 

����������������������������������������������������������������������������

��������������������������������������������������������
���  �������������  ����������  ������  �����  �  ������������� 
����������  �����������  ����������  ����������  ����  ������� 
(��. ���.5): 
1.  �� ����� � ������������� ��������� ������ ���������� 

��� �����. 
2.  ��  �����  �  �������������  ���������  ������ 

��������������  �������  �����  (����������  ��������). 
������ ����� ���� �����������, ���� ��� ���������������, 
��� �� ������ �� ������������� �����������.  

3.  ��  ������  �����  �����������  ��������  ������  ���������� 
������� ����� (���������� ��������).  

 
���� ���� �� ���� ����������������� ������� �� �����������, 
����������  �������  ���������  �����������������,  �������  � 
�������� ������ ������������� ��������. 

 

������������� 
�������� 

������������� 
�������� 

���������������� 
��������� 

���. 5. ������������� ���������� 
 

���������������������������������������
���������� ������������� 
��������  �������������  �����������  ������  �����  ������� 
�����  �������  �  ��������������  �����������  ������  ����� 
����� �������������� �������� (���.6). 
�  �����  �  ��������������  ����������� �������  ���  ���-

���  �������������  �����������  �����  �������������� 
�������� ��������� �� ����������� IgM ������� � HAV. 

�  ����������  �����  ���  �����  �  �������  �������������� 
�����������,  ���  �����  ��������������  ��������  ��-
��������������  ���  ����������  IgM  �������  �  HAV  (����-
��������� ���������).  

 

� ������������  
�������� � 

�������������  
��� �����  
                                      ������� ���� � IgM   
                                           ���� ����  �   HAV 
 

�  

�������  

 
���. 6. ���������� ������� 
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������������ ����������� 
��� ��� ������� ����� ���������, ������ ����� ������� � ����-
���� ������������. 

   

������������������������������������������������
����-�������  ImmunoComb® II HAV IgM �������� ������������ 
������. ���������� �����, ����������� �� ������� IgM ������� 
�  HAV  ��  ������  ���������������  �  ��������  �������������� 
��������  ��������  �.  ����������  �������  �����  ������  ���-
������������  ���������  ��  �����  ����������,  ����������� 
�������� � ������������ ������ ������������ �������� ������� 
��������. 
 

��������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������  �  ����������������  ����-������� 
ImmunoComb®  II  HAV    IgM  ����  ���������  ��  632  ��������. 
���������� ���������� ��������� � ������� 1. 

������� 1. ���������� ��������� 

����������� �����  ImmunoComb���� II HAV IgM 
�������  �������������  ������������� 
�������������  204  3 
�������������  3  417 

 
��  ���������  ����  ������  ����������  ���������  ���������� 
��������: 
���������������� - 98.5%. 
������������� – 99.3%. 
 
������������� 
����������� ����-������� ImmunoComb® II HAV IgM  ������-
���� ������ ������������� �� HAV IgM ���� ��������� �� 5-�� 
������������ �����������������  ������ Boston Biomedica, 
Inc.(Bridgewater, MA USA), � �������� ������������ ������ ��-
����������� anti-HAV IgM RIA. ��� ����� ������� IgM �������� 
� HAV � ���������� �3 � 4, �� ��� �� �������� �� � ��������� 
�5. IgG �������� � HAV ���� ���������� � ������ 3 � 5. ��-
�������� ������� �������� 100% ���������� � RIA. 

 
������������� 
���� ������������� ��������� �����, ���������� �������� � 
HAV , ���� ����������� � 12 �������� �� 10 �������, ������-
���� ��������� ���������. ��� ���������� ���� ����������-
������ ��� �������������. 
 
�����������������  
3  �������������  ���������  �����,  ����������  ��������  � 
HAV  ,  ����  �����������  10  ��������  ���������  �����,  ��-
��������  ���������  ���������.  ���  ����������  ����  �����-
����������� ��� �������������. 
 
������������ ������� 
������������ ������� � ��������� �������������� �� ����-
���, ���������� �������, ������ ��� HIV, HBs Ag, HCV, HTLV, 
HAV Ab ����������� �������������. 
 
������������� 
�� ���� �������� ������������� � ��������������� ������� 
(���������� �� 10 ��/��), ������� � �������� (���������� �� 
281.6 ��/��; ������������ �� 381.0 ��/��) � � ������� ������-
����� (�� 20 ��/��) 
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1
   

2
   

3
   

4
   

����������  ���������� ���-
��: ��������� 45 ����� ��� 
37°C. 
 

����� �������� � ��������� 
��� ���������������� �����-
�����. 

�������� �������������� 
������������ �������� � ���-
������ � ����� ���� A. 
 

���������� ������ �� ���-
����� 

�
   

6
   

�
    8

   

�������� ������ � ����� ���� 
� � �������������. 
��������� ��� 37º�. 

��������  �����  ����  B  ���-
���������. 

��������  ������  ��������  � 
������ ������. 

�������� ������ �  
�����  ���� �  �  ����������-
���. ���������. 
 

9
    10

   

����� �������������, �����-
����� � ��������� � ����� C, 
D � E … 
 

������� ������� � ������ 
 ���� F 

���������� 

 

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������  �������  ����������  �������������  ���  �������  �������������  ������  
ImmunoComb���� II HAV IgM. 
(������ ���������� ��������� ����) 
 
1.  ��������� ���������� ����� ��� ����������� 37°C  � ������� 45 ����� 
2.  ��������� ��������� �������� ��� 37°C,  �������� ��� ��������� ����������� (22-26°C). 
3.  �������������� ��������� �� 10 ��� ������� ������� ��� �������� 490 ��� �����������  
     ��������. 
4.  ������� 25 ��� ������� ������������ ������� ��� �������� � ����� ���� � ���������� ����� � 

�����������. 
5.  �������� ������� � ����� ���� A, ����������� � ������������ � �������� 1. 
 

������� 1. ������� �������� ��������� �������. 

����  ���  �������� 

������ �������  A  �����������; ��������� 2 ���� ��� 37����C;  ������� ����� 
��������  B  �������������; ��������� 2 ���;  ������� �����. 
�������  
�������-�������� 

C  �����������; ��������� 30 ���. ��� 37����C;  ������� �����. 

����������  
� ���������� 

D  �����������; ��������� 20  ��� ���; 37����C;  ������� �����. 

��������  E  �������������; ��������� 2 ���; ������� �����. 

�����������  F  �����������; ��������� 10 ���. ��� 37����C; 

��������� �������  E  ��������� 1 ���.; ����� �� �������. 

 
 
 

1    

2    
�������� � ���������� ������    

   


