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HaGop ana aMarHocTMKU aHTUTEN K KopoHaBupycy SARS
knacca IlgG ¢ nomouwb0 MMMYHOMITyOpPEeCLUEeHTHOro

aHanusa (Kuntam)

1. TeopeTquCKMe OCHOBbI NTPpUMEeHeHUs

Habop npegHasHaveH anga BbissBneHust aHtuten knacca lgG k SARS-CoV B kpoBu 60MbHbIX
SARS c uenbto noaTBEPXKAEHNSA KNMHUYeckoro anarHosa SARS.

2. KoMnnekT nocTtaBKu

cpes knetok Vero-E6, uHdpuumposaHHbix SARS-CoV 1 cogepXallumx aHTureHbl Bupyca
NONOXUTENbHbINA KOHTPOSb C aHTUTenammn Kk SARS (cbiBopoTka 60nbHbIX SARS)
oTpuUaTenbHbIA KOHTPOSb — CbIBOPOTKA KPOBW 300POBbIX AL,

aHTuTena K IgG yenoseka AnNsa UMMyHoOpNyopecueHTHOro nccnegoBaHus

pacTBOp AONs pasBedeHus aHTuTen, npefHasHayYeHHbIX A1 MMMYHOMSTyOpPEeCLEHTHOro
nccrnegoBaHuns

pacTBOp Ans pa3sBefeHnsi 06pasLIOB CbIBOPOTKM
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3. MeTtoauka nposeneHuNA nccnegoBaHus

1. PasBeagnte o06pasubl cbiBopoTkM B 10 pa3 (1:10) ¢ nomowbio pactBopa Ans
pas3BeAeHnst CbIBOPOTKU, 3aTEM WHAKTMBMPYMTE obpasubl HarpeBaHnem npu 56 °C B TedeHue
30 MUHYT.

2. BblgepxuTe cpe3 KeToK, coAaepaliux aHTUreH, npuM KOMHATHOW TemnepaType B
TeyeHue 5 MUHYT.

3. PasBeguTte MHAKTMBMPOBaHHbIE 0Opasubl CbIBOPOTKM MOBTOPHO, 4YTOObLI 0becneuntb
utoroByto KoHueHTpaumto 1:20. lobaBbTe no 10 mkn passegeHHon B oTHoweHun 1:10 n 1:20
CbIBOPOTKM B pasnuyHble g4enkn (cM. PUCYHOK).

4. lMomecTnte cpesbl KNETOK, coaepxalmx aHTUreH, B yBRnaxHswowyw kamepy Ha 30
MUHYT, NPOMOWNTE UX BOAOW U 3aTEM BbICYLLUUTE NPU KOMHATHOW Temneparype.

5. PasBegute aHTUTena k IgG 4Yenoseka Ans MMMyHOTyOpeCLEHTHOrO UccreaoBaHns ¢
NOMOLLbIO CreunanbHOro pacteopa, npeaHasHavyeHHoro Ans pasBedeHns aHTuTen Aans
UMMYHONYOpPECLIEHTHOIO nccneaoBaHus, B oTHoweHun 1:40, n gobasbte 10 MKN B Kaxayto
nnaLwKky, coaepxallyro cpes KNneTok, cogepxalimx aHTUreH.

6. lomecTuTe cCpe3 KMNeToK, coaepXalimx aHTUreH, B YBMaXHSOLWY Kamepy npu
TemnepaTtype 37 °C Ha 30 MuHyT. lNMpomMonTe 1 BbICyLUNTE Cpesbl, YNIOMSHYTbIE Ha aTane 4.

7. OueHnte nog ¢rnyopecueHTHbIM MUKPOCKOMOM pe3yrnbTaThbl OKpalwmnBaHus membpaH
NN Nfasmbl KNETOK C NOMOLLbIO CneumanbHOro Kpacutensi.

8. Olna kaxpgoro obGpasua crnegyet NPOBECTU WCCNeaoBaHWE C  MOMOXUTENbHbIM 1
oTpuuaTenbHbIM KOHTPOMEM.

9. OueHka pesynbTaToB: [1onoxuTenbHbIN — cneymduyeckoe MMMyHOyopecLeHTHoe
oKpalMBaHWe BbLISIBNSAETCA Ha MemOpaHe wunvM B nnasme KNeToK; OoTpuuaTenbHbin —
OTCYTCTBME Ccneumdmnyeckoro okpallumBaHus.
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HaGop ana aMarHocTMKU aHTUTEN K KopoHaBupycy SARS
knacca IlgG ¢ nomouwb0 NMMYyHOEepMEeHTHOro aHanumsa

(UDA)

1. TeopeTquCKMe OCHOBbI MNTPUMEeHEeHUA.

B nnawky Ha 96 a4yeek Gbinn BHECEHbI KNETKN NuHUK Vero-E6, nHduumpoBaHHbIE BUPYCOM
SARS-CoV, BblgeneHHbIM BoeHHO-meanuuHckon Akagemuen, U nusaT KynbTypbl KAEToK,
NHpmumpoBaHHbIX BUpycom SARS-CoV. Kpome Toro, B Habop Gbinun BkNtoveHbl aHTuTena K 1gG
YyenioBeka, CBA3aHHble ¢ pepMeHTamu, 1 apyrue peareHtbl. AHTUTENa Kk Bupycy SARS-CoV B
cbiBOpoTke 60onbHbIX SARS 6binn BbISIBNIEHblI C MOMOLLLIO Habopa COornacHoO TeopeTU4ECKUM
npeacTaBneHnsM 0 MexaHnamMax eNCcTBUA UMMyHOEPMEHTHOIO aHanmsa.
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2. KoMnnekT TecT-CUCTEMbI:

Mnawka, cogepxawasn supyc SARS-CoV

Pacteop IgG k aHTUreHam 4yenoBeka, CBA3aHHbIX C PEPMEHTOM
PacTtBop ans passeneHns obpasuos
KoHLeHTpMpoOBaHHbIN pacTBOp 4SS NpoMbiBaHusA x 50
ChbIBOpOTKa 4N NOMOXUTENBHONO KOHTPOMS
ChbIBOpOTKa Ansa oTpmuaTenbHOro KOHTPOss

PacTtBop cybcTtpata A

PacTtBop cybcTtparta B

PacTBop Ans npekpaweHust peakumm

NHcTpykumm

lMokpoBHas NneHka

3. Xog nccnepoBaHus

B kaxgom uccrnepoBaHun npegycMoTpeHa 1 svenka ¢ NycTbiM KOHTporieM, 1 syenka c
NOSTIOXUTENBHBLIM KOHTPOMNEM, 2 d4erkM C oTpuuaTenbHbIMU KOHTponsamu. B syenke ¢
NyCTbIM KOHTPOSIEM pacTBOpa HET, B s4Yenkax C MOMOXUTeNbHbIM U OTpuUuaTENbHbIM
KOHTpONAMKU HaxoasaTca no 50 MK NOMOXUTENbHOW W OoTpuuaTenbHbIX KOHTPOSbHbIX
CbIBOPOTOK, COOTBETCTBEHHO. B apyrux ayernkax Haxogatcsa no 100 mkn pacteBopa Ans
pasBegeHnst obpasyoB M no 10 MKN CbIBOPOTKM o6pasua. PacTtBopbl MNOMAHOCTHIO
nepemMeLLMBatoT, 3aTeM 3aKpbIBaOT MOKPOBHOW nneHkon n octasnaoT npu 37 °C Ha 30
MUHYT.

PactBop Ans NpoMbiBaHMs, KOHUEHTpUpOBaHHbIM B 50 pas, pas3sogat go pabouen
KOHUEHTpaumu.

YOoansawT COAEpXKMMOE M3 KaXaoun s4verkn u  JobaBnsoT B HUX pacTBop Ans
npombIiBaHMs B paboyen KOHUEHTpaumm, 3aTeM Yepe3 HEeCKONbKO CEKYHA YAansT ero.
[MoBTOPSAKOT NpOMbIBaHKE 5 pas.

4) [OoGasnawt no 100 mkn pactBopa IgG K aHTUreHam u4enoBeKka, CBSA3a@HHbIX C
PEPMEHTOM, B Kaxayl S4YEenky, KpomMe S4Yerkn C MNYCTbIM KOHTPOSIEM, 3aKpblBalOT
MOKPOBHOW NneHkon 1 nHKyoupytoT npu 37 °C B TeyeHne 20 MUHYT.

YoansawT cogepXxmmoe, NpoMbIBalOT S4EKM pacTBOPOM 4115 MPOMbIBaHNA S pas.



6. NobaensioT no 50 mkn pactBopa cybcTpata A B Kaxayto s4enky, 3atem gobasnsatoT no
50 mkn pactBopa cybctpata B B Kkaxayl SA4vernky, akkypaTHO nepemMelunBaloT W
nHKkyGupytoT npun 37 °C B TedeHme 10 MUHYT He Ha CBeTYy.

7. Nobaenstior no 50 MKkn pacTBopa AN NpPeKpalleHUs peakuum B KaXOyH SYEenKy u
nepemMeLLMBaloT, 3aTeM, OnpeaeniaiT OMTUYECKYI MNIIOTHOCTb KaXOon siYerku npu
OoCBeLLEeHNN C ASIMHOM BOSHbI 450 HM (Npw AnNuHe BOSHbI cpaBHeHNa 630 HM), NpUHUMas
NSOTHOCTb MYCTOrO KOHTPOMSA 3a HYNeBOe 3Ha4YeHue.

4. KoHTpoOsnb KayecTBa nccrieqoBaHus

OnTtnyeckasa NNOTHOCTb MOMOXUTENTbHON KOHTPOSbHOM CbIBOPOTKM AOMKHA ObiTb >= 0,50.
OnTtnyeckasa NNOTHOCTbL OTpULATENBHON KOHTPOSIbHOM CbIBOPOTKM A0SmkHA bbITb <= 0,10.
B opyrux cnyyasx nccnegosaHve npoBegeHo HEBEPHO.

5. Onpep.eneHMe pe3ynbTaTtoB UccnegoBaHus

1) Ona  onpegeneHna  UTOrOBOW  OMTMYECKOM  MAOTHOCTM  OTpUUATENbHOrO  Wn
MONOXUTENBHOrO KOHTPONEN M nccrnegyemblx ob6pasuoB M3 3HAYEHUA OMTUYECKOW MIIOTHOCTU
AJ191 HUX HY>KHO Bbl4ECTb OMTUYECKYH NIIOTHOCTb MYCTOro KOHTPOS.

2) Ecnu ontnyeckas NiOTHOCTb BCeX OTpuUaTernbHbIX KOHTponen okasanacb Hmxke 0,05,
3Ha4yeHne npuHumatoT pasHbimM 0,05.

3) lNpepen oueHkn onpefendaT no cnegywwen gopmyne: = 0,13 + cpegHee 3HayeHue
ANsl CbIBOPOTOK OTpMLUATENBbHOIO KOHTPOSS

4) Ecnu ontuyeckass nNMOTHOCTb uccnegyemoro obpasua 6Gonblie npegena  OUEHKW,
pesynbTaT UCCNedoBaHUS ANS Hero CYMTaKT MonoXuTenbHbIM. Ecnn oHa mMeHblle npegena,
pesynbTaT UCCNefoBaHWA cuyuTaloT oTpuuatenbHbiM. Ecnn ontnyeckas nnoTHOCTb Gnmu3ka K
npegeny oueHku, uccnegoBaHve criegyet NOBTOPUTD.

6.

TecT-cucTema npegHasHavyeHa ans uccnegoBaHus aHTuten, cneundudHblx ans SARS, a atu
aHTUTENa BblpabaTbiBalOTCA TOMbKO 4Yepe3 HECKONbKO CYTOK MOCre pasBuTUS MHGEKUNN.
MoaTomy oTpuuaTtenbHbli pesynbTaT UCCNefoBaHUA He rapaHTUpyeT WUCKYeHUs MHAEeKL MU
SARS. Ina guarHoctukn SARS HeobXxoanMo yunTbiBaTb KNMMHUYECKME LaHHble U pe3yrnbTaTbl
APYrux aKCnepuMeHTasnbHbIX UCCIeA0BaHUN.

Hwxe npmuBoaaTca pedepeHTHble AaHHble AN AaHHOW TeCT-CUCTEMBI, NONyYEeHHbIE B OOHOW
13 KNNHWUK B [OHKOHre (Beijing): yepes 7 cyTok nocne passButna MHGEKLMM YacToTa BbisiBIEHUS
aHTuTen k Bupycy SARS 6bina 0%. Yepes 8-10 cytok nocne Havana WHdekumm 4vacrtota
BbIsiBNeHUs aHTuTen coctasuna 42%. bonee yem 4yepes 10 CyTOK YacToTa BbISBIEHUS aHTUTEN
coctaBuna 67%.



HaGop ana aMarHocTMKU aHTUTEN K KopoHaBupycy SARS
knacca IgM ¢ nomowbo UMMYHO(bepMEeHTHOro aHanusa
(UDA)

1. TeopeTquCKMe OCHOBbI MNTPUMEHEeHUS.

B nnawky Ha 96 s4yeek Gbinn BHECEHbI KNETKN NuHUK Vero-E6, nHduumpoBaHHbIE BUPYCOM
SARS-CoV, BblgeneHHbIM BoeHHO-meanuuHckon Akagemuen, U nusaT KynbTypbl KMAETOoK,
NHpmumpoBaHHbIX BUpycom SARS-CoV. Kpome Toro, B Habop Gbinun BkNtoveHbl aHTuTena K 1gG
YyenioBeka, CBA3aHHble ¢ pepMeHTamu, 1 apyrue peareHtbl. AHTUTENa Kk Bupycy SARS-CoV B
cbiBOpoTke 60onbHbIX SARS 6binn BbISIBNIEHblI C MOMOLLLIO Habopa COornacHoO TeopeTU4ECKUM
npeacTaBneHnsM 0 MexaHnamMax eNCcTBUA UMMyHOEPMEHTHOIO aHanmsa.

2. Komnnekrauma TecT-CUCTEMbI:

Mnawka, cogepxawasn supyc SARS-CoV

PacTteop IgG k aHTUreHam 4yenoBeka, CBA3aHHbIX C PEePMEHTOM
PacTtBop ans passeneHns obpasuos
KoHLeHTpMpoBaHHbIM pacTBOp 4SS NpoMbiBaHusA x 50
ChbIBOpOTKa 4N NOMOXUTENBHONO KOHTPONS
ChbIBOpOTKa Ansa oTpuuaTenbHOro KOHTPOss

PacTtBop cybcTtpata A

PacTtBop cybcTtparta B

PacTBop Ans npekpaweHust peakumm

NHcTpykums

lMokpoBHas NneHka
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3. Xog nccnepoBaHus

1. B kaxgom vccnegoBaHuu npegycmoTtpeHa 1 s4enka ¢ NycTbiM KOHTponem, 1 syenka ¢
NOSTIOXUTENBHBIM KOHTPONEM, 2 A4elku C oTpuuaTenbHbIMU KOHTponsMu. B syenke ¢ nycTbiM
KOHTpPONEeM pacTBopa HeT, B A4YelKax C MNOSOXUTENbHbIM U OTPULATENbHLIM KOHTPONSIMMN
HaxogaTca no 50 MKN CbIBOPOTOK C MOSIOKUTENbHbIM M OTPULATENbHLIM KOHTPOMBbHbLIMU
pacTBopaMu, COOTBETCTBEHHO. B apyrux qadvenkax Haxogsatcsa no 100 mkn pacTtBopa gns
pa3BeneHusi obpasuos 1 no 10 mkn passeaeHHoro B 10 pa3 ¢ nomowbto 0.85% pacteopa NaCl
obpasua. PacTBopbl MOMHOCTBIO MEPEMELLMBAIOT, 3aTeM 3aKpbIiBAKOT MOKPOBHOMW MNMEHKON W
octasnatoT npu 37 °C Ha 60 MUHYT.

2. PacTtBop ANdA NpOMbIBaHWUA, KOHUEHTPUpOBaHHbI B 50 pas, pa3sogaTt oo pabouen
KOHLEHTpaLmN.

3. YpanawT cogepXuMmoe Uu3 Kaxaon sYenkum n  aobaBnsalT B HUMX pacTBop Ans
npombiBaHMs B paboyen KOHUEHTpauuu, 3aTeM 4Yepe3 HECKOMbKO CeKyHA yaansioT ero.
[MoBTOPSAKOT NpOMbIBaHKE 5 pas.

4. [o6asnsaiTt no 100 mkn pactBopa IgM Kk aHTUreHam 4enoBeka, CBSA3@HHbIX C
PEPMEHTOM, B KaXKOYl SYENKY, KPOME SYEMKU C MYCTbIM KOHTPOSEM, 3aKpbIiBaKOT MOKPOBHOW
nneHkon n nHkyoupytoT npu 37 °C B TeyeHne 20 MUHYT.

5. YpansawT cogepXxnmoe, NpoMbIBaKOT A4YENKN PaCTBOPOM 4SSt MPOMbIBaHMA S pas.



6. JobaenstoT no 50 mkn pactBopa cybcTpaTta A B Kaxaylo s4eiky, 3atem 4obasnsoT no
50 mkn pactBopa cybcTpata B B kaxayko sideriky, akkypaTHO NepemeLunBaloT U UHKYOupyoT
npu 37 °C B TedeHne 10 MUHYT He Ha CBeTYy.

7. OobaenstoT no 50 Mkn pacTtBopa AN NpekpalleHUs peakumm B Kaxayr S4Yenky u
nepeMeLLvBaloT, 3aTeM, OnNpeaensiT ONTUYECKYHO MMOTHOCTb KaXOon SAYerKu Npu OCBELLEHUN
C 4nvHOM BONHbI 450 HM (Npy gnvHe onopHOM BOJSTHLI 630 HM), NpUHUMAast MNAOTHOCTb NMYCTOro
KOHTPOrS 3a HyneBoe 3HaveHue.

4. KoHTpoOsnb Ka4yecTBa nccrieqoBaHus

OnTtnyeckasa NNOTHOCTb MOMOXUTENTbHON KOHTPOSbHOM CbIBOPOTKM A0MKHA ObiTb >= 0,50.
OnTtnyeckasa NNOTHOCTbL OTpPULATENBHOMN KOHTPOJSIbHOM CbIBOPOTKM A0SMKkHA bbITh <= 0,10.
B opyrux cnyyasx nccnegosaHve npoBedeHo HEBEPHO.

5. OnpeaeneHue pe3ynbTaToB UCCIieA0BaHUA.

1) Ona  onpegeneHna  UTOrOBOW  OMTMYECKOM  MAOTHOCTM  OTpUuUATENbHOro  Wn
NMONOXUTENBHOrO KOHTPONENn u uccnegyemblx 00pasuUoB M3 3HAYEHWA ONTUYECKOM
NAOTHOCTUN ONA HUX HYXXHO BbIYECTb ONTUYECKYHO MAOTHOCTb MYCTOr0 KOHTPOSIS.

2) Ecnu ontnyeckas NiOTHOCTb BCEX OTpuUaTernbHbIX KOHTponen okasanacb Hmxke 0,05,
3Ha4yeHne npuHumatoT pasHbimM 0,05.

3) HwxHuin npegen oueHkn onpedenstoT no cregywouwen gopmyne: = 0,11 + cpegHee
3Ha4YeHne A5l CbIBOPOTOK OTpULATENbHOrO KOHTPOSS

4) Ecnu onTtuyeckaa nnoTHOCTb wuccrnegyemoro obpasua ©Gonblie HuKHero npegena
OLIEHKW, NUccriegoBaHme Anst HEro CYMTaOT MNONOXUTESbHbIM. ECIM OHO MEHbLUE HUXHETO
npegena, pesynbTaT MWCCNegoBaHUA cyYUTAOT oTpuuatensHeiM. Ecnn  onTuyeckas
NNOTHOCTb 6Nn3Ka K npeaeny OueHKW, UccriefoBaHne crneayeT NoBTOPUTD.

6.

TecT-cucTema npegHasHavyeHa ans uccnegoBaHus aHTuten, cneundudHblx ans SARS, a atu
aHTUTeNna BblpabaTbiBalOTCA TOMbKO 4Yepe3 HECKONbKO CYTOK MOcre pasBuTUS MHGEKUNN.
MoaTomy oTpuuaTtenbHbI pesynbTaT UCCNefoBaHUA He rapaHTUpyeT WUCKYeHUs MHAeKLMn
SARS. Ina guarHoctukn SARS HeobXxoaMmo yunThiBaTb KNMMHUYECKME OaHHble U pe3yrnbTaTbl
APYrux aKCnepuMeHTasnbHbIX UCCIeA0BaHUN.

Hwxe npuBoaatca pedepeHTHble AaHHble AN AaHHOW TeCT-CUCTEMBI, NOMyYEeHHbIE B OOHOW
13 KNNHWUK B ['OHKOHre (Beijing): yepes 7 cyTok nocne passButna MHGEKLUMM YacToTa BblsiBIEHUS
aHTuTen k Bupycy SARS 6bina 0%. Yepes 8-10 cytok nocne Havana uHdekumMm 4vacrtota
BblsiBNeHUs aHTuTen coctasuna 42%. bonee yem 4yepes 10 CyTOK YacToTa BbISBIEHUS aHTUTEN
coctaBuna 67%.



