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  BBL Taxo INH Test Strips and Control 
 (Тест-полоски BD BBL Taxo INH и контроль) 

L0001520JAA(02) 
2015-04 
Русский 

НАЗНАЧЕНИЕ 
Полоски BD BBL Taxo INH Test Strips (тест-полоски BD BBL Taxo INH) используются для обнаружения изоникотиновой 
кислоты и ее метаболитов в моче. 
BD BBL Taxo INH Test Control (контроль теста BD BBL Taxo INH) используется в качестве положительного контроля для 
полосок INH Test Strips. 

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ 
Тест-полоски INH разработаны Килбурном (Kilburn) и др.1 для амбулаторного контроля за пациентами, получающими 
изониазид. Тест позволяет врачу определять, принимают ли пациенты назначенные лекарства. Бумажная полоска, 
пропитанная раствором реагента, позволяет обнаруживать присутствие изоникотиновой кислоты в моче пациента. Метод с 
использованием полосок представляет собой модификацию метода Килбурна (Kilburn) и Кубицы (Kubica) для обнаружения 
ниацина, вырабатываемого M. tuberculosis.2  

ПРИНЦИПЫ МЕТОДИКИ 
Пиридиновый цикл изоникотиновой кислоты расщепляется хлорцианом с образованием производного глутаконового 
альдегида. Это производное вступает в реакцию конденсации с барбитуровой кислотой, образуя полиметиновый краситель 
сине-фиолетового цвета. 

РЕАГЕНТЫ 
Полоски BD BBL Taxo INH Test Strips представляют собой полоски из впитывающей бумаги, пропитанные раствором 
хлорамина T, тиоцианата калия, лимонной кислоты и барбитуровой кислоты в соответствии с описанием Килбурна (Kilburn) 
и др. с некоторыми модификациями. 
BD BBL Taxo INH Test Control представляет собой пропитанный диск INH, который дает положительный результат в 
методике тестирования. 
Предупреждения и меры предосторожности  
Для диагностического использования in vitro. 
Условия хранения. Храните полоски BD BBL Taxo INH Test Strips при температуре 2 – 8 °C. Храните BD BBL Taxo INH 
Test Control при температуре 15 – 30 °C. 
После вскрытия храните оба продукта при указанной температуре в темноте. 
 Указанный срок хранения действителен только для продукта, хранящегося в контейнере при соблюдении условий 
хранения. 
Разложение продукта. Не используйте продукт, если он не соответствует спецификациям в отношении подлинности и 
эффективности. 

ВЗЯТИЕ И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ 
Собирают свежую мочу через 10 – 12 ч. после приема изониазида. 

МЕТОДИКА 
Поставляемые материалы. Полоски BD BBL Taxo INH Test Strips и (или) BD BBL Taxo INH Test Control. 
Необходимые, но не поставляемые материалы. Пробирки, дистиллированная или деионизированная вода, ножницы. 
Подготовка реагентов 
1. Извлеките одну полоску BD BBL Taxo INH Test Strip в закрытой трубке из банки. Отрежьте уголок пластмассовой трубки 

со стороны полоски, отмеченной стрелкой. 
2. Приготовьте положительный контрольный образец, поместив один диск BD BBL Taxo INH Test Control в 2 мл 

дистиллированной или деионизированной воды в пробирке. Встряхните 2 – 3 раза в течения 15 минут для полной 
экстракции INH водой. 

Методика тестирования 
1. Сожмите около 12 мм пластмассовой трубки с полоской BD BBL Taxo INH Test Strip со стороны, противоположной 

стрелке, между большим и указательным пальцами. Сжимая трубку, поместите открытый конец трубки ниже 
поверхности тестируемого образца мочи. Прекратите сжимать трубку. В трубку должно подняться достаточное 
количество образца, чтобы закрыть стрелку на полоске. Трубку можно оставить плавать в контейнере с мочой или 
перенести в пробирку. 

2. Выполните тест, используя раствор, приготовленный из BD BBL Taxo INH Test Control, параллельно с образцами мочи. 
3. Инкубируйте при комнатной температуре в течение 15 – 30 минут. 
4. Определите и запишите результаты. 

 
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Контроль качества 
INH Test Strips (тест-полоски INH) 
Спецификации подлинности 
Внешний вид. Бумажные полоски белого цвета в пластмассовой трубке. На обеих сторонах имеется маркировка в виде 
стрелок. 
Эффективность. Положительные результаты (зеленое, синее или фиолетовое окрашивание) получены для растворов INH 
с концентрацией от 100 до 5 мкг/мл. 

INH Test Control (контроль теста INH) 

Спецификации подлинности 

Внешний вид. Бумажный диск белого цвета диаметром 6 мм с маркировкой I над C. 
Следуйте требованиям контроля качества в соответствии с применимым местным, региональным и (или) федеральным 
законодательством, требованиями аккредитации и методиками контроля качества, принятыми в лаборатории. 
Пользователи должны сверяться с соответствующими руководствами Национального комитета по клиническим 
лабораторным стандартам США (CLSI) и положениями Закона о совершенствовании работы клинических лабораторий 
(CLIA). 

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Появление синего, фиолетового или зеленого окрашивания полоски и жидкости в пластмассовой трубке является 
положительной реакцией, свидетельствующей о присутствии INH или его метаболитов в тестируемом образце. В случае 
слабой реакции может быть окрашена только полоска. 

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕТОДИКИ 
У некоторых пациентов значительная часть принимаемого INH может быстро ацетилироваться в изоникотиновую кислоту. 
Мочу для тестирования на наличие метаболитов INH следует собирать через 10 – 12 часов после приема препарата, чтобы 
достичь максимальной чувствительности теста. 
Возможное наличие мешающих веществ не было исследовано для этого теста. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ 

Диски INH Test Control Disks 
Перед выпуском все серии дисков BD BBL Taxo INH Test Control Discs проходят испытания на эффективность. 
Репрезентативные образцы серии помещают в пробирки с 2 мл обработанной воды. Пробирки встряхивают, чтобы 
экстрагировать INH. В каждую пробирку помещают полоску BD BBL Taxo INH Test Strip в соответствии с указаниями на 
этикетке; одну полоску помещают в пробирку с водой. Полоски в пробирках с дисками Taxo INH Control Disc окрашиваются 
в сине-фиолетовый или зеленый цвет. Окраска полоски INH в пробирке с водой не изменяется. 

INH Test Strips 
Перед выпуском все серии полосок BD BBL Taxo INH Test Strips проходят испытания на эффективность. Готовят растворы 
изоникотиновой кислоты с концентрацией 100 мкг/мл, 40 мкг/мл, 20 мкг/мл, 10 мкг/мл и 5 мкг/мл. Репрезентативные 
образцы серии помещают в соответствии с указаниями на этикетке в пробирки с 1 мл каждого из указанных выше 
растворов и в одну пробирку, в которой находится только вода (отрицательный контроль). Пробирки аккуратно встряхивают 
и инкубируют при температуре 20 – 25 °C. Через 15 – 30 мин. на полосках Taxo INH Test Strips в растворах INH 
наблюдается положительная реакция (синее, зеленое или фиолетовое окрашивание полоски и (или) жидкости в трубке). 
Отрицательный контрольный образец остается бесцветным. 

НАЛИЧИЕ 
№ по каталогу  Описание 
231743 BD BBL Taxo INH Test Strips 
231736 BD BBL Taxo INH Test Control 

СПРАВОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
1.  Kilburn, J. O., R.E. Beam, H. L. David, E. Sanchez, R. F. Corpe and W. Dunn. 1972. Reagent-impregnated paper strip for 

detection of metabolic products of isoniazid in urine. Am. Rev. Resp. Dis. 106:923. 
2. Kilburn, J. O. and G. P. Kubica. 1968. Reagent-impregnated paper strips for detection of niacin. Amer. J. Clin. Path. 60:530 – 532. 
 
Служба технической поддержки BD Diagnostics: обращайтесь к местному представителю компании BD или на сайт 
www.bd.com/ds. 
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 
Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / Gamintojas / 
Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник 

 
Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasználhatóság 
dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până la / Использовать до / 
Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line 
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) 
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned) 
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende) 
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα) 
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes) 
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp) 
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois) 
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca) 
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja) 
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese) 
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы) 
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga) 
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas) 
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca) 
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês) 
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii) 
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca) 
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden) 
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu) 
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця) 

 
Catalog number / Каталожен номер / Katalogové číslo / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloški broj / 
Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Număr de catalog / Номер по каталогу / 
Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом 

 
Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském společenství / 
Autoriseret repræsentant i De Europæiske Fællesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani 
predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы 
уәкілетті өкіл / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert 
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru 
Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u 
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС 

 
In vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / 
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / Жасанды 
жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro 
diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru 
diagnostic in vitro / Медицинский прибор для диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk 
produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro 

 

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación de 
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу / Laikymo 
temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatură / 
Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 

 
Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / Numéro de 
lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / 
Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Код партії 

 
Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / Ausreichend für <n> 
Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadržaj za <n> 
testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / 
Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient 
pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli 
malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> 

 
Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a 
használati utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību / 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. 
руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з 
використання 

 
Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt 
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun 
til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / 
Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно 
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 
Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszám / 
Numero di serie / Топтамалық нөмірі / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de serie / Серийный номер / Seri numarası / 
Номер серії 

 

For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur für IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé à 
l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды 
жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / Tik IVD prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend 
voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea 
performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering 
av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro   
 
For US: “For Investigational Use Only” 

 

Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
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