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Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному представителю или смотрите 
контактную информацию для вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

Используемые символы

Каталожный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

Срок годности

Хранить при температуре 2 - 8°C

См. инструкцию по применению

Серийный номер

Изготовитель

Серия реагента

Номер контроля

Реакционные ячейки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Заменяемые крышки

Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию

Глобальный номер товара

Страна происхождения: Германия

Для расшифровки используемых символов, используемых в названиях компонентов реагента см. 
раздел РЕАГЕНТЫ.



2

НАЗВАНИЕ
ARCHITECT Chagas

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT Chagas является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител к Trypanosoma cruzi (T.  cruzi) в сыворотке и 
плазме крови человека, а также образцах, забранных посмертно 
(после остановки сердца). Тест ARCHITECT Chagas предназначен 
для использования в качестве вспомогательного средства 
диагностики инфекции T. cruzi (болезнь Чагаса), а также в качестве 
скринингового теста с целью предотвращения передачи инфекции 
T. cruzi (болезнь Чагаса) реципиентам крови, ее компонентов, клеток, 
тканей и органов.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Болезнь Чагаса, или американский трипаносомоз, вызывается 
паразитом T. cruzi. 
Трипаносомоз передается людям преимущественно через 
кровососущих насекомых. Другие типы передачи инфекции включают 
в себя: переливание продуктов крови, трансплантацию органов, 
внутриутробную инфекцию, а также потребление контаминированной 
пищи.
У большинства инфицированных людей болезнь после легкой 
острой фазы переходит в хроническую неопределенную фазу, 
характеризующуюся отсутствием симптомов, низкими уровнями 
паразитемии и антителами к разным антигенам T. cruzi. При этом 
приблизительно у 10% - 30% людей, страдающих хронической 
инфекцией T. cruzi, развивается сердечная или желудочно-кишечная 
дисфункция как следствие постоянного присутствия паразита.
Существуют три морфологические формы в цикле жизни паразита 
T.  cruzi: эпимастигота (форма размножения обнаружена в 
среднем отделе кишечника насекомых-переносчиков инфекции); 
амастигота (форма внутриклеточного размножения в организмах 
млекопитающих) и трипомастигота (неделящаяся внеклеточная 
форма в крови млекопитающих и фекалиях насекомых).1 Большая 
часть белков T. cruzi экспрессируется во всех трех морфологических 
формах. Тест ARCHITECT Chagas основан на использовании 
рекомбинантных белков FP3, FP6, FP10 и TcF.2-5 Вместе эти четыре 
гибридных рекомбинантных белка представляют 14 различных 
антигенных зон, широко представляющих все три морфологические 
формы. Помимо этого, эти рекомбинантные белки также содержат 
антигены, выявляемые антителами, которые присутствуют как 
у людей с острой инфекцией T. cruzi, так и у людей, страдающих 
хроническим заболеванием Чагаса.6

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT Chagas является двухступенчатым иммуноанализом 
для качественного определения антител класса IgG к Trypanosoma 
cruzi (T. cruzi), возбудителю болезни Чагаса, в сыворотке и плазме 
крови человека с использованием технологии CMIA с применением 
гибких протоколов анализа, именуемой Chemiflex.
На первой стадии смешиваются образец и дилюент теста. 
Далее к полученной смеси образца добавляются парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинантным антигеном T. 
cruzi (FP3, FP6, FP10 и TcF). Присутствующие в образце антитела 
к T. cruzi связываются с микрочастицами, сенсибилизированными 
рекомбинантным антигеном. После промывки добавляется акридин-
меченый конъюгат антител к IgG человека для образования 
реакционной смеси. После следующего цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются претриггерный и триггерный 
растворы. Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством антител к T. cruzi в образце и RLU, выявленными 
оптической системой ARCHITECT i System, существует прямая 
зависимость.
Наличие или отсутствие антител к T. cruzi в образце определяется 
методом сравнения хемилюминесцентного сигнала в реакции с 
пороговым значением, определяемым по калибровочной кривой. 
Если хемилюминесцентный сигнал в образце больше или равен 
пороговому сигналу, образец считается реактивным на антитела к 
T. cruzi.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

РЕАГЕНТЫ
Reagent Kit, 100 тестов/500 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и для использования не на всех системах ARCHITECT i System. 

Обращайтесь к вашему местному дистрибьютору.
ARCHITECT Chagas Reagent Kit (2P25)
•	  1 флакон (6,6 мл во флаконе на 100 

тестов/27,0 мл во флаконе на 500 тестов) содержит микрочастицы, 
сенсибилизированные рекомбинантными антигенами 
T.  cruzi (FP3, FP6, FP10 и TcF), в TRIS буфере. Минимальная 
концентрация: 0,04% твердого вещества. Консерванты: ProClin 
300 и ProClin 950.

•	  1 флакон (5,9 мл во флаконе на 100 тестов/26,3 мл 
во флаконе на 500 тестов) акридин-меченый конъюгат мышиных 
антител к IgG человека в MES буфере с протеиновыми 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0,05 мкг/мл. 
Консерванты: противомикробные препараты.

•	  1 флакон (10,0 мл во флаконе на 100 
тестов/50,9  мл во флаконе на 500 тестов) дилюента теста, 
содержащего TRIS буфер с протеиновыми стабилизаторами. 
Консерванты: ProClin 300 и ProClin 950.

Другие реагенты
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution
•	  Претриггерный раствор, содержащий 

1,32%-й (вес/объем) пероксид водорода.
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Триггерный раствор, содержащий 0,35 N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Промывающий буфер, содержащий 

забуференный фосфатом физиологический раствор. Консерванты: 
противомикробные препараты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro.
•	 Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. 

При отклонении от данной инструкции по применению 
надежность результатов теста не гарантируется.

Меры предосторожности
•	 ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с образцами, 

полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).7 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 28, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.9,10

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
данным компонентам:
•	 Микрочастицы
•	 Дилюент теста

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит метилизотиазолон.
H317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной одеждой/
средствами защиты глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: 

Промыть большим количеством 
воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: Обратиться к 
врачу.

P363 Постирать загрязненную одежду 
перед дальнейшим использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).
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•	 Паспорта безопасности доступны на сайте  
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.

•	 Подробную информацию о необходимых мерах предосторожности 
при работе анализатора см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры предосторожности при работе
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок. 
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT Chagas 

в систему необходимо перемешать содержимое флакона 
с микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
осевших на дно флакона при транспортировке. Инструкции 
по перемешиванию микрочастиц см. в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура анализа данной инструкции по применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные крышки 
для предотвращения испарения и контаминации реагента, а 
также для обеспечения целостности реагента. Достоверность 
результатов теста не может быть гарантирована, если 
предохранительные крышки не использовались в 
соответствии с данной инструкцией по применению.

•	 Надевайте чистые перчатки при установке предохранительной 
крышки на вскрытый флакон с реагентом, чтобы предотвратить 
контаминацию.
•	 При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте 

перчатки, в которых вы работали с сывороткой или 
плазмой крови человека, поскольку попадание IgG 
человека в конъюгат нейтрализует его.

•	 После помещения предохранительной крышки на флакон 
с реагентом не переворачивайте флакон, так как это 
приведет к вытеканию реагента и может отразиться на 
результатах теста.

•	 Со временем на поверхности предохранительной крышки 
могут появиться следы высохшей жидкости. Как правило, 
они представляют собой сухие соли, которые не влияют не 
результаты теста.

•	 Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7. 

Инструкции по хранению

•	  Набор реагентов ARCHITECT Chagas Reagent Kit 
необходимо хранить при температуре 2 ‑ 8°C в вертикальном 
положении и использовать сразу после извлечения из места 
хранения с температурой 2 ‑ 8°C.

•	 При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

•	 Набор реагентов ARCHITECT Chagas Reagent Kit может храниться 
на борту системы ARCHITECT i System не более 30 дней. Через 
30 дней набор реагентов необходимо утилизировать. Подробную 
информацию о мониторинге времени нахождения реагентов на 
борту анализатора см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
ARCHITECT i System. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, удаленные из системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках в вертикальном 
положении. Если флакон с микрочастицами хранился не 
вертикально (с надетой предохранительной крышкой) в 
холодильнике вне системы, набор реагентов должен быть 
утилизирован. Подробную информацию о выгрузке реагентов из 
системы см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона допустимых 
значений, это может свидетельствовать о порче реагентов или 
нарушениях технологии проведения тестирования. Результаты 
сопряженных исследований неверны, образцы необходимо 
протестировать повторно. Может потребоваться повторная 
калибровка теста. Информацию об устранении ошибок см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Для теста ARCHITECT Chagas требуется системное 

программное обеспечение ARCHITECT версии 7.0 и выше.
•	 Перед проведением теста на системе ARCHITECT i System 

необходимо установить файл теста ARCHITECT Chagas с диска 
ARCHITECT i System Assay CD-ROM. Подробную информацию об 
установке файла теста, просмотре и редактировании параметров 
анализа см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 2.

•	 Информацию о распечатке параметров анализа см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Приведенные ниже пробирки для сбора образцов были 
верифицированы на пригодность к использованию в тесте 
ARCHITECT Chagas. Другие типы пробирок для сбора образцов не 
были проверены на пригодность к использованию в данном тесте.
•	 Сыворотка крови человека (включая сыворотку крови, собранную 

в пробирки с разделительным гелем)
•	 Плазма крови человека, собранная в: 

•	 Литий гепарин с 
разделительным гелем

•	 Натрий гепарин
•	 Оксалат калия

•	 Калиевая соль EDTA •	 CPDA-1
•	 Цитрат натрия •	 ACD
•	 Литий гепарин •	 CPD

•	 Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, что 
может привести к заниженным концентрациям в отдельных 
образцах пациентов.

•	 В анализаторе ARCHITECT i System не предусмотрена опция 
верификации типа используемого образца. В обязанности 
оператора системы входит проверка правильности типов 
образцов, используемых в тесте ARCHITECT Chagas.

•	 Были установлены рабочие характеристики теста для образцов 
трупной крови (образцы, забранные посмертно, после остановки 
сердца). Подробную информацию см. в разделе ТЕСТИРОВАНИЕ 
ОБРАЗЦОВ ТРУПНОЙ КРОВИ.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные (> 500 мг/дл)
•	 с явной микробной контаминацией
•	 другие биологические жидкости, за исключением сыворотки 

и плазмы крови человека
•	 Чтобы получить точные результаты, образцы сыворотки и 

плазмы крови должны быть отделены от фибрина, эритроцитов 
и других твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате незаконченного 
образования сгустков.

•	 При работе с образцами пациентов соблюдайте осторожность, 
чтобы не допустить перекрестной контаминации. Рекомендуется 
использование одноразовых пипеток и наконечников для 
пипеток.

•	 Для получения согласованных результатов проверьте все 
образцы на наличие пузырьков. Удалите пузырьки аппликатором 
до начала тестирования. Используйте новый аппликатор для 
каждого образца, чтобы избежать перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 При сборе сыворотки и плазмы крови следуйте указаниям 

производителя пробирок. При подготовке образцов к 
тестированию гравитационного разделения недостаточно.

•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы на вортексе 
на низкой скорости или перевернув пробирки 10 раз. Визуально 
проверьте образцы. Если наблюдается расслоение или 
стратификация, продолжайте перемешивание до тех пор, пока 
образцы не станут визуально однородными.

•	 Для получения согласованных результатов образцы должны быть 
помещены в центрифужные пробирки и центрифугированы при 
≥ 10000 ОЦС (относительная центробежная сила) в течение 10 
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минут перед исследованием, если 
•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы,
•	 существует необходимость проведения повторного 

исследования или 
•	 они были заморожены и разморожены.

	 Для исследования перенесите очищенный образец в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку.

•	 Центрифугированные образцы с липидным слоем на поверхности 
должны быть перенесены в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку. Соблюдайте осторожность; избегайте перенесения 
липидного материала вместе с очищенным образцом.

Хранение
•	 Образцы могут храниться со сгустками или эритроцитами или 

без них до 14 дней в холодильнике при температуре 2 - 8°C или 
в течение 3 дней при температуре 15 - 30°C.

•	 Если тестирование откладывается на период, превышающий 
рекомендованное время хранения, удалите сгустки или 
эритроциты из образцов сыворотки или плазмы крови и 
заморозьте образцы при температуре -20°C или ниже.

•	 Между рабочими характеристиками используемых в тесте 
экспериментальных контролей и нереактивных или реактивных 
образцов, подвергшихся 6 циклам заморозки/разморозки, не 
было обнаружено качественных различий. Тем не менее, следует 
избегать многочисленного повторения циклов заморозки/
разморозки.

Транспортировка
•	 Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

сгустков, эритроцитов или разделительного геля.
•	 При транспортировке упаковывайте и маркируйте образцы в 

соответствии с местными и международными требованиями 
по транспортировке клинических образцов и инфекционных 
веществ.

•	 Образцы можно транспортировать при комнатной температуре, 
на мокром льду или на сухом льду. Не храните образцы после 
истечения срока годности, указанного выше.

ТЕСТИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ ТРУПНОЙ КРОВИ
•	 Были установлены рабочие характеристики теста для образцов 

трупной крови (образцы, забранные посмертно, после остановки 
сердца), забранных в период до 21,5 часов после наступления 
смерти. Рабочие характеристики теста были установлены при 
помощи 50 обогащенных и 50 необогащенных образцов трупной 
крови.11

•	 Валидация тестирования не была проведена для образцов 
трупной крови с разведенной плазмой крови в результате 
трансфузий крови или растворов коллоидов объемом > 2000 мл, 
проведенных в течение 48 часов перед сбором образца, или 
растворов кристаллоидов объемом > 2000 мл, проведенных в 
течение 1 часа перед сбором образца (или любой комбинации 
из вышеперечисленных процедур).

•	 Следуйте общепринятым стандартам и/или инструкциям по 
сбору, хранению и обращению с образцами.

•	 При сборе сыворотки или плазмы крови следуйте указаниям 
производителя пробирок. После первичного центрифугирования 
перенесите супернатант в центрифужную пробирку и 
центрифугируйте при 10000 ОЦС (относительная центробежная 
сила) в течение 10 минут. Если образцы не были исследованы 
непосредственно после первичного центрифугирования, 
рекомендуется отделить супернатант от сгустков или эритроцитов 
перед проведением дальнейших исследований.

•	 Образцы трупной крови могут храниться до 7 дней при 2-8°C или 
до 3 дней при 15-30°C после сбора. 

•	 Качественных различий между образцами трупной крови 
(нереактивными или обогащенными реактивными образцами), 
подвергнутыми максимум 3 циклам заморозки/разморозки, 
не наблюдалось. Однако необходимо избегать проведения 
многочисленных циклов заморозки/разморозки.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
•	 2P25 ARCHITECT Chagas Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT i System с программным обеспечением ARCHITECT 

версии 7.0 или выше

•	 Файл теста ARCHITECT Chagas, доступный на:
•	 виртуальном диске ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM на 

сайте www.abbottdiagnostics.com 
•	 ARCHITECT i System Assay CD-ROM 

•	 2P25-01 Калибратор ARCHITECT Chagas Calibrator
•	 2P25-10 Контроли ARCHITECT Chagas Controls
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция)
Информацию о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9.
Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT Chagas 

в систему необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, осевших 
на дно флакона при транспортировке. После загрузки флакона 
с микрочастицами в первый раз дальнейшего перемешивания 
не требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз. 
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендированы. Если микрочастицы все еще прилипают 
к стенкам флакона, продолжайте переворачивать флакон до 
их полного ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному представителю 
компании Abbott.

•	 После того как микрочастицы ресуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек на 
флаконы содержатся в разделе Меры предосторожности 
при работе данной инструкции по применению.

•	 Загрузите набор реагентов ARCHITECT Chagas Reagent Kit на 
борт системы ARCHITECT i System.
•	 Проверьте наличие всех необходимых для тестирования 

реагентов.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.

•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты.
•	 Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, а 

также общих операционных процедурах см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и выводится на печать в Отчете по 
списку заказов. Максимальное количество повторов из одной 
чашечки для образцов: 10. Чтобы минимизировать эффекты 
испарения, перед проведением теста убедитесь, что в чашечке 
для образцов присутствует достаточный объем образца.
•	 Приоритетные образцы: 100 мкл для первого теста ARCHITECT 

Chagas плюс 48  мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHITECT Chagas из одной чашки для образца.

•	 ≤ 3 часов на борту: 200 мкл для первого теста ARCHITECT 
Chagas плюс 48  мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHITECT Chagas из одной чашки для образца.

•	 > 3 часов на борту: требуется дополнительный объем 
образца. Более подробную информацию об испарении 
образца и необходимых для исследования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте мерную риску для обеспечения достаточного 
объема образца пациента.

•	 Подготовьте калибратор и контроли.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор ARCHITECT 

Chagas Calibrator и контроли ARCHITECT Chagas Controls, 
аккуратно переворачивая флаконы.
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•	 Для получения рекомендуемого объема калибратора 
ARCHITECT Chagas Calibrator и контролей ARCHITECT Chagas 
Controls держите флаконы вертикально и добавьте 6 капель 
калибратора и/или 3 капли каждого контроля в каждую 
соответствующую чашечку для образца.

•	 Загрузите образцы.
•	 Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите РАБОТА.
•	 Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 

следовать стандартным процедурам технического обслуживания 
в соответствии с Руководством по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9. Если правила работы в вашей лаборатории 
требуют более частого технического обслуживания, следуйте 
принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Для проведения теста ARCHITECT Chagas разведение образцов не 
предусмотрено.

Калибровка
•	 Для проведения калибровки теста ARCHITECT Chagas 

протестируйте калибратор в трех повторах. Для оценки 
калибровки теста Chagas необходимо протестировать по одному 
контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения контролей 
находятся в пределах диапазонов допустимых значений, 
указанных в инструкции по применению к контролю. Калибратор 
должен иметь приоритетную загрузку.

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT Chagas все последующие образцы можно тестировать 
без предварительной калибровки, кроме тех случаев, когда:
•	 Калибровка превышает 14 дней.
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии.
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 

значений.
•	 Подробное описание процедуры калибровки см. в Руководстве 

по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по контролю качества теста ARCHITECT 
Chagas заключаются в тестировании по одному образцу всех 
контролей каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT Chagas должны находиться в рамках 
диапазона допустимых значений, указанного в инструкции по 
применению к контролям. Если значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты соответствующих тестов следует 
считать недействительными, необходимо провести повторное 
исследование. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT i System рассчитывает средний 
хемилюминесцентный сигнал калибратора из трех повторов 
калибратора и сохраняет результат. Сообщаемый результат равен 
результату образца, разделенному на сохраненный результат 
калибратора. Пороговое значение соответствует среднему значению 
калибратора.
Единицей измерения результата теста ARCHITECT Chagas является 
S/CO.

Интерпретация результатов
•	 Образцы со значениями S/CO < 0,80 считаются нереактивными 

(НР) на антитела к T. cruzi.
•	 Образцы со значениями S/CO ≥ 1,00 считаются реактивными (Р) 

на антитела к T. cruzi.
•	 Образцы со значениями S/CO от ≥ 0,80 до < 1,00 считаются 

реактивными в серой зоне (СЗ).
ПРИМЕЧАНИЕ: Все образцы, которые по результатам первого 
тестирования оказались в серой зоне или первично реактивными, 
необходимо центрифугировать и протестировать в дубле. См. 
раздел СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ данной 
инструкции по применению.

Результаты теста ARCHITECT Chagas
Первичный 
результат

Результаты 
повторного 

тестирования

Конечный 
результат

Интерпретация

Р или СЗ НР по резуль-
татам обоих 

тестов

НР Нереактивный на 
антитела к T. cruzi

Р Результаты 
одного или 

обоих тестов 
являются Р

Р Реактивный на 
антитела к T. cruzi

Серая зона Результаты 
обоих тестов 

Р

Р Реактивный на 
антитела к T. cruzi

Серая зона СЗ по резуль-
татам одного 

или обоих 
тестов

Серая зона Проведите 
дополнительный 
анализ и/или 
получите второй 
образец в течение 
допустимого периода 
времени и повторите 
теста ARCHITECT 
Chagas

НР Повторное 
тестирование 
не требуется

НР Нереактивный на 
антитела к T. cruzi 

Флажки
•	 Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 

в поле "Флажки". Описание флажков, которые могут появляться 
в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5. 

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста ARCHITECT Chagas не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется провести дополнительное 
тестирование для подтверждения полученного результата.

•	 В целях диагностики результаты должны рассматриваться в 
совокупности с другими данными, например, симптомами, 
результатами других исследований, клиническими наблюдениями 
и т.д.

•	 При хранении реактивных образцов замороженными при 
температуре -20°C или ниже может наблюдаться положительный 
сдвиг в значении S/CO. Однако это не влияет на качественные 
рабочие характеристики теста ARCHITECT Chagas.

•	 Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro.12 Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами из 
сыворотки крови животных, в большей степени подвержены 
подобной интерференции. Результаты тестирования подобных 
образцов могут демонстрировать аномальные значения. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие антитела 
против мышиных антител (НАМА).13,14 Образцы пациентов, 
содержащие HAMA, могут демонстрировать аномальные 
значения при исследовании в тестах (подобных ARCHITECT 
Chagas) с применением моноклональных мышиных антител.13

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться 
от данных, приведенных в данном разделе.

Воспроизводимость
Тест ARCHITECT Chagas разработан так, чтобы иметь 
воспроизводимость ≤ 15% общегоa КВ для образцов значения S/CO 
которых находятся в диапазоне от 1,00 - 4,00 S/CO. 
Исследование воспроизводимости для теста ARCHITECT Chagas 
проводилось в течение 20 дней в соответствии с протоколом 
EP5-A2 Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI, 
бывший NCCLS).15 Тестирование проводилось в лаборатории 
компании Abbott Laboratories с использованием трех серий реагентов 
ARCHITECT Chagas, трех серий калибратора, на двух анализаторах 
ARCHITECT i2000SR. Кроме того, тестирование проводилось в 
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лаборатории компании Abbott Laboratories с использованием двух 
серий реагентов ARCHITECT Chagas, одной серии калибратора, 
на одном анализаторае ARCHITECT i1000SR. Использовали одну 
серию контроля для проверки калибровки на анализаторах 
i2000SR и i1000SR. Тестировали панель из контролей трех серий 
(отрицательный и положительный контроль) и одного образца плазмы 
крови человека в двух повторах, дважды в сутки в течение 20 дней.  
Результаты тестирования суммированы в Таблице 1.

Таблица 1  
20-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Кол-
во

Среднее 
S/CO

Внутри 
серии Общееa 

Панель СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный контроль 1440 0,01 0,003 24,7 0,004 25,9
Положительный контроль 1440 2,69 0,074 2,7 0,097 3,6
Образец плазмы крови 
человека
(обогащенные 
реактивные  
1,00 – 4,00 S/CO)

480 2,33 0,072 3,1 0,104 4,5

ARCHITECT i 1000SR

Кол-
во

Среднее 
S/CO

Внутри 
серии Общееa

Панель СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный контроль 480 0,01 0,003 17,8 0,003 20,6
Положительный контроль 480 2,76 0,087 3,1 0,140 5,1
Образец плазмы крови 
человека
(обогащенные 
реактивные  
1,00 – 4,00 S/CO)

160 2,40 0,062 2,6 0,129 5,4

a	 Всего - суммарные значения внутри серии, между сериями и 
между днями.

Было проведено 5-дневное исследование воспроизводимости теста 
ARCHITECT Chagas в соответствии с инструкциями документа 
EP15-A2 CLSI на анализаторах ARCHITECT i2000SR в лаборатории 
компании Abbott Laboratories и в двух внешних лабораториях.16 
Результаты были сравнимы с результатами 20-дневного исследования 
воспроизводимости.

Подтвержденная чувствительность
Тест ARCHITECT Chagas разработан так, чтобы иметь подтвержденную 
чувствительность ≥ 99,0% для образцов, положительных на антитела 
к T. cruzi.
На анализаторах ARCHITECT i2000/i2000SR было исследовано 469 
образцов для оценки подтвержденной чувствительности теста 
ARCHITECT Chagas. 385 из 469 образцов были получены от людей, 
которые по результатам разных серологических тестов (напр., ELISA 
и RIPA) оказались положительными на антитела к T. cruzi. Образцы 
были получены как из эндемичных по болезни Чагаса странах, так и 
неэндемичных: Аргентины, Боливии, Бразилии, Гватемалы, Никарагуа 
и США. 384 (99,74%) из 385 предварительно охарактеризованных 
образцов оказались повторно реактивными в тесте ARCHITECT 
Chagas. 
Помимо 385 предварительно охарактеризованных положительных 
образцов в расчет подтвержденной чувствительности были включены 
следующие образцы: восемь образцов крови добровольных доноров 
и 76 образцов от произвольно выбранных госпитализированных 
пациентов, полученных при тестировании во внешней лаборатории в 
Бразилии, которые по результатам серологических тестов оказались 
реактивными на анти-T. cruzi. Из 84 образцов, полученных в Бразилии, 
два образца крови добровольных доноров были нереактивными в 
тесте ARCHITECT Chagas. Один из двух образцов, нереактивных 
по результатам теста ARCHITECT Chagas, был определен как 
положительный, поскольку он оказался реактивным в двух 
сравнительных тестах ELISA, основанных на лизатной технологии. 
Кроме того, образец был реактивным в тесте Leishmania EIA. 
В данном исследовании общая подтвержденная чувствительность 
составила 99,36% (466/469) на анализаторах ARCHITECT 
i 2000/i 2000SR. 
Другое исследование было проведено на анализаторе ARCHITECT 
i 1000SR, в котором общая подтвержденная чувствительность 
составила 99,74% (384/385) для предварительно охарактеризованных 
положительных образцов.

Подтвержденная специфичность
Тест ARCHITECT Chagas разработан так, чтобы иметь подтвержденную 
специфичность ≥ 99,5% для образцов крови произвольно выбранных 
доноров. 
Исследование 8526 образцов сыворотки и плазмы крови, полученных 
в центрах донорства крови в Бразилии, Испании и Германии, было 
выполнено на анализаторах ARCHITECT i 2000/i 2000SR в двух 
внешних лабораториях и в одной внутренней лаборатории. Всего 22 
образца серой зоны или реактивных образца были исключены из 
расчета подтвержденной специфичности. 
Специфичность остальных 8504 образцов крови доноров составила 
99,96% (8501/8504) на анализаторах ARCHITECT i 2000/i 2000SR. 
Всего было протестировано 817 образцов от госпитализированных/
диагностированных пациентов, 517 из Бразилии и 300 из Германии. 
Всего 80 из 817 образцов серой зоны или реактивных образцов были 
исключены из расчета подтвержденной специфичности. 
Специфичность остальных 737 образцов от госпитализированных/
диагностированных пациентов составила 99,73% (735/737) на 
анализаторах ARCHITECT i 2000/i 2000SR.
Результаты данных исследований суммированы в Таблице 2.

Таблица 2 
Подтвержденная специфичность теста ARCHITECT Chagas 

(ARCHITECT i 2000/i 2000SR)

Категория

Кол-во 
протестир. 
образцов

Кол-
во IRa  

[%]

Кол-во 
RRa  
[%]

Подтвержд. 
спец-ность 

%

95% довер. 
интервал 

%
Всего 
доноров 
крови

8526 10 
[0,12]

10 
[0,12]

99,96 
[8501/8504]

99,90 – 99,99

Доноры 
плазмы 
крови

2659 2 
[0,08]

2 
[0,08]

99,92 
[2652/2654]

99,73 – 99,99

Доноры 
сыворотки 
крови

5867 8 
[0,14]

8 
[0,14]

99,98
[5849/5850]

99,90 – 100,00

Госпитализ./
диагностир.

817 79 
[9,67]

80 
[9,79]

99,73
[735/737]

99,02 – 99,97

a	 IR = Первично реактивные, RR = Повторно реактивные
Другое исследование было проведено на анализаторе ARCHITECT 
i 1000SR, в котором общая подтвержденная специфичность для 
образцов доноров крови составила 99,93% (1458/1459).

Потенциально интерферирующие вещества
Было проведено исследование на анализаторах ARCHITECT i2000/
i2000SR для оценки восприимчивости теста ARCHITECT Chagas к 
повышенным уровням потенциально интерферирующих веществ.
Между экспериментальными контролями и нереактивными или 
реактивными образцами, которые исследовались при высоких 
уровнях билирубина (20 мг/дл), триглицеридов (3000 мг/дл), общего 
белка (12 г/дл) или эритроцитов (0,4% объем/объем), не было 
выявлено интерференции. 
Тест ARCHITECT Chagas продемонстрировал ожидаемые 
качественные результаты тестирования экспериментальных 
контролей и нереактивных или реактивных образцов с повышенными 
уровнями гемоглобина (500 мг/дл). Однако для обогащенных 
реактивных образцов наблюдался положительный сдвиг в значениях 
S/CO.

Обобщенные результаты по потенциально перекрестно 
реагирующим образцам
Были проведены дополнительные исследования на анализаторе 
ARCHITECT i 2000 для оценки других потенциально интерферирующих 
медицинских состояний в тесте ARCHITECT Chagas. Образцы разных 
категорий были протестированы как с добавлением, так и без 
добавления плазмы крови, положительной на анти-T. cruzi.
Были протестированы всего 181 образец без добавления антител к 
T. cruzi и 176 реактивных образцов с добавленными антителами к T. 
cruzi, относящиеся к следующим категориям:
анти-HBV, анти-HCV, HBsAg, анти-HTLV-I, анти-HIV-1, повышенные IgG, 
повышенные IgM, ревматоидный фактор, антинуклеарные антитела 
(ANA), человеческие антитела против мышиных антител (НАМА), 
лейшманиоз (Leishmaniasis), малярия, африканская сонная болезнь 
(Trypanosoma brucei), токсоплазмоз, сифилис (положительные 
на антитела к Treponema pallidum), вакцинированные от гриппа, 
многодетные женщины (≥ 2 беременностей с полным сроком 
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вынашивания).
Тест ARCHITECT Chagas продемонстрировал ожидаемые результаты 
по всем категориям, кроме категорий, указанных в Таблице 3.

Таблица 3  
Потенциально перекрестно реагирующие образцы в тесте 

ARCHITECT Chagas

ARCHITECT Chagas

Категория

Кол-во 
протестир. 
образцов

Нереактив-
ные

Реактив-
ные

Серая 
зона

Повышенный IgG, 
необогащенные

10 9 0 1

Л е й ш м а н и о з , 
необогащенные 24 22* 2** 0

*	 Один необогащенный образец, нереактивный в тесте ARCHITECT 
Chagas, дал реактивные результаты в двух сравнительных тестах 
ELISA, основанных на лизатной технологии, и нереактивный 
результат в другом сравнительном тесте, основанном на 
использовании рекомбинантных антигенов.

**	Один необогащенный образец был реактивен в тесте 
ARCHITECT Chagas и нереактивен в сравнительных тестах. Один 
дополнительный необогащенный образец был реактивен в тесте 
ARCHITECT Chagas и сравнительном тесте.
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S2P25RChagas Calibrator

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT Chagas Calibrator используется для  
калибровки системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител к Trypanosoma cruzi (T. cruzi) в 
сыворотке и плазме крови человека. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по применению к реагенту 
и Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4,0 мл) калибратора ARCHITECT Chagas Calibrator  
(   ): антитела к T.  cruzi (мышиные/человеческие гибридные 
моноклональные) в рекальцинированной плазме крови человека. 
Консерванты: ProClin 950 и азид натрия.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Значение калибратора ARCHITECT Chagas Calibrator устанавливается 
в соответствии с внутренним референсным материалом.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от 
человека инфекционные и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных методов 
тестирования не может гарантировать, что материалы, 
полученные от человека, или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с этими реагентами и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	 Использованная в калибраторе плазма крови человека не 
реактивна на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и 
анти-HCV.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны 
и азид натрия.

H317
Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

Предотвращение

P261 Избегать вдыхания тумана/
паров/аэрозолей.

P272 Не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.

P280 Пользоваться защитными 
перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P302+P352
ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: Обратиться 
к врачу.

P363 Постирать загрязненную 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте  
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор ARCHITECT 

Chagas Calibrator остается стабильным до истечения срока 
годности.

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибратор может использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 - 8°C). Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон. После каждого использования калибратора 
плотно закрывайте флакон крышкой и помещайте в место с 
соответствующей температурой хранения (2 - 8°C).
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Cм. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.



2

ARCHITECT является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях.
ProClin является собственностью соответствующего владельца.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Март 2020 г. 
© 2010, 2020 Abbott Laboratories

Используемые символы

Глобальный номер товара

Страна происхождения: 
Германия

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз”, 125171, Россия, г. Москва,
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81



1

system
ru

  2P25-10

H06341R03

C2P25RChagas Controls

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT Chagas Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических погрешностей в рабочих характеристиках системы 
ARCHITECT i System при качественном определении антител к 
Trypanosoma cruzi (T. cruzi) в сыворотке и плазме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению к 
реагенту и Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (8,0 мл каждый) контролей ARCHITECT Chagas 
Controls: отрицательный контроль (   ) содержит 
рекальцинированную плазму крови человека и является нереактивным 
на антитела к T. cruzi. Положительный контроль (   ) содержит 
рекальцинированную плазму крови человека и является реактивным 
на антитела к T. cruzi. Консерванты: ProClin 950 и азид натрия.
Контроли имеют следующие диапазоны концентраций:

Контроль Целевое значение 
 (S/CO) Диапазон  (S/CO)

- 0,00 - 0,56

3,00 1,80 - 4,95

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не переносят 
инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться с 
этими реагентами и образцами, полученными от человека, в 
соответствии со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране труда 
и промышленной гигиене (OSHA).1 При работе с материалами, 
содержащими или предположительно содержащими 
инфекционные агенты, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 22 , или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.3,4 

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, нереактивна на антитела к T. cruzi, HBsAg, HIV-1 RNA 
или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на антитела к T. cruzi и нереактивна на 
HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и 
азид натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду 

с рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной одеждой/
средствами защиты глаз.

Реагирование

P302+P352
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: 
Промыть большим количеством 
воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: Обратиться к 
врачу.

P363 Постирать загрязненную 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте  
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли ARCHITECT 

Chagas Controls остаются стабильными до истечения срока 
годности.

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Контроли могут использоваться непосредственно после извлечения 
из места с соответствующей температурой хранения (2 ‑ 8°C). Перед 
каждым использованием перемешивайте, аккуратно переворачивая 
флакон. После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 
контролями крышкой(ами) и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

БИБЛИОГРАФИЯ
1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory 
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline 
– Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards Institute; 2005.

Cм. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.
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system

EBV VCA IgG

Сервисная поддержка: Обращайтесь к местному представителю или смотрите контактную 
информацию по вашей стране на сайте www.abbottdiagnostics.com

Необходимо точно следовать инструкциям данной инструкции по применению. При отклонении от данной инструкции 
по применению надежность результатов теста не гарантируется.

Используемые символы

Каталожный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

Срок годности

Хранить при температуре 
2 - 8°C

См. инструкцию по 
применению

Серийный номер

Изготовитель

Номер серии реагента

Номер контроля

Реакционные ячейки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Заменяемые крышки

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотокcичный газ.

Внимание: Может вызывать 
аллергическую реакцию

Глобальный номер товара

Страна происхождения: Германия

Подробное описание используемых символов по компонентам реагента см. в разделе 
РЕАГЕНТЫ.

ru
EBV VCA IgG 

  3P65

B3P65R
G47299R02

См. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.
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НАЗВАНИЕ
ARCHITECT EBV VCA IgG

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT EBV VCA IgG является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител IgG к вирусному капсидному антигену (VCA) 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови человека. 
Данный тест используется в качестве вспомогательного средства в 
диагностировании инфекционного мононуклеоза (ИМ) и определении 
стадии инфицирования EBV.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV), также именуемый вирусом герпеса 
человека типа 4 (HHV-4), является одним из самых распространенных 
вирусов человека. EBV является лимфотропным оболочечным 
двухцепочечным ДНК вирусом. Данный вирус принадлежит 
семейству вирусов герпеса, подсемейство гамма-герпесвирусов. У 
взрослых старше 25 лет серопозитивность составляет > 95%.1

Преимущественно вирус передается со слюной, однако также 
известны пути передачи вируса посредством сексуального 
контакта, трансплантации органов и контакта с продуктами крови, 
содержащими лимфоциты.2,3 EBV является этиологическим 
фактором инфекционного мононуклеоза (ИМ), а также связан с 
возникновением лимфомы Буркетта и носоглоточной карциномы. 
В ходе литического цикла патогенный организм воспроизводится 
в B-клетках, а также в эпителиальных клетках слюнных желез 
и слизистой оболочке полости рта и выделяется через слюну. 
После первичного инфицирования EBV сохраняется в латентной 
фазе в B-лимфоцитах. Частая реактивация вируса происходит на 
протяжении всей жизни, однако, с клинической точки зрения, его 
проявления незначительны в иммунокомпетентных организмах. 
После первичного инфицирования вирус периодически выделяется 
через слюну на протяжении всей жизни. 
У детей инфекции EBV чаще всего протекают бессимптомно, однако 
у подростков в 35 - 50% случаев они ведут к ИМ. Инкубационный 
период болезни составляет от 4-х до 6-ти недель. 
Диагноз ИМ может быть заподозрен в случае одновременного 
возникновения лихорадки, фарингита и лимфоденопатии при условии 
подкрепления диагноза гематологическими исследованиями. 
Серологические тесты используются для определения стадии 
инфицирования, а также для дифференцирования инфекции 
EBV от других, таких как цитомегаловирус, Toxoplasma gondii, 
вирус гепатита A, ВИЧ со схожей клинической картиной4 и для 
определения иммунологического статуса доноров трансплантатов и 
их реципиентов.
Для определения стадии инфицирования широко используются 
тесты на выявление антител IgM и IgG к вирусному капсидному 
антигену (VCA) EBV и антител IgG к ядерному антигену-1 вируса  
Эпштейна-Барр (EBNA-1)5. 
В отсутствии антител EBNA-1 IgG антитела VCA IgG и VCA IgM обычно 
обнаруживаются у пациентов с острыми первичными инфекциями. 
Наличие инфекций в прошлом, напротив, характеризуются 
присутствием антител VCA IgG и EBNA‑1  IgG на фоне отсутствия 
антител VCA IgM. В некоторых случаях антитела VCA  IgM долго  
остаются активными - вплоть до момента продуцирования антител 
EBNA‑1 IgG. Серологические исследование может быть в дальнейшем 
осложнено ввиду того, что некоторые люди не вырабатывают 
антитела VCA IgM в ходе первичного инфицирования, а некоторые 
не имеют антител EBNA-1 IgG (или люди, не реагирующие на антиген  
EBNA-1, или люди, утратившие антитела EBNA-1 IgG ввиду  
подавления иммунного ответа и т.п), даже после нескольких 
месяцев или лет после первичного инфицирования.6 В таких случаях 
требуется дополнительное диагностирование. 
Для достоверного определения стадии инфицирования результаты 
тестов на EBV VCA  IgM, EBV VCA  IgG и EBNA‑1  IgG должны быть 
изучены во взаимосвязи, как это показано в таблице ниже. Образцы 
с транзиторной инфекцией, ранней стадией острой первичной 
инфекции, изолированными VCA IgG и изолированными EBNA-1 IgG 
или образцы, реактивные на VCA IgM и EBNA-1 IgG в отсутствие 
реактивности на VCA  IgG, считаются неопределенными, для них 
может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или 
повторное тестирование.

EBV VCA  
IgM

EBV VCA  
IgG

EBNA-1  
IgG

Указывает на…/ 
Рекомендации по 
тестированию

- - - Серонегативный 
(отсутствие инфекции)

+ - - Ранняя стадия острой 
первичной инфекции*

+ + - Острая первичная 
инфекция

+ + + Транзиторная инфекция*

- + + Перенесенная инфекция

- + - Изолированные VCA IgG*

- - + Изолированные EBNA-1 IgG*

-	 нереактивный
+	 реактивный
*	 Отберите и протестируйте новый образец в течение 1 - 2 недель 

после тестирования начального образца

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT EBV VCA IgG является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения антител IgG к EBV 
VCA в сыворотке и плазме крови человека на основе технологии CMIA 
с применением гибких протоколов анализа, именуемой Chemiflex.
На первой стадии смешиваются образец, дилюент теста и 
парамагнитные частицы, сенсибилизированные антигеном VCA. 
Присутствующие в образце антитела VCA IgG к EBV связываются 
с микрочастицами, сенсибилизированными антигеном VCA. После 
промывки на второй стадии добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к IgG человека для создания реакционной смеси. После 
следующего цикла промывки к реакционной смеси добавляются 
претриггерный и триггерный растворы. Получаемая в результате 
хемилюминесцентная реакция измеряется в относительных световых 
единицах (RLU). Между количеством антител EBV VCA IgG в образце 
и RLU, выявленных оптической системой ARCHITECT i System, 
существует прямая зависимость.
Наличие или отстутствие антител EBV VCA IgG в образце 
определяется путем сравнения хемилюминесцентного сигнала 
реакции с сигналом порогового значения, определенного с помощью 
действующей калибровочной кривой. Если хемилюминесцентный 
сигнал в образце превышает или равен сигналу порогового значения, 
образец считается реактивным на антитела IgG к EBV VCA.

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов/500 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и для использования не на всех системах ARCHITECT i System. 
Обращайтесь к местному дистрибьютору.
ARCHITECT EBV VCA IgG Reagent Kit (3P65)
•	  1 флакон (6,6 мл во флаконе на 100 тестов/ 

27,0 мл во флаконе на 500 тестов) микрочастиц, 
сенсибилизированных антигеном EBV VCA в TRIS-буфере с 
протеиновыми (бычьими) стабилизаторами и детергентом. 
Минимальная концентрация: 0,06% твердых веществ. 
Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

•	  1 флакон (5,9 мл во флаконе на 100 тестов/ 
26,3 мл во флаконе на 500 тестов) рекомбинантного мышиного 
акридин-меченого моноклонального конъюгата антител 
IgG человека в MES-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами и детергентом. Минимальная концентрация: 
40 нг/мл. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 950.

•	  1 флакон (10,0 мл во флаконе на 100 тестов/50,9 
мл во флаконе на 500 тестов) дилюента теста, содержащего 
TRIS-буфер и детергент. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

Другие реагенты
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution
•	  Претриггерный раствор, содержащий 

1,32% (вес/объем) перекиси водорода. 
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Триггерный раствор, содержащий 0,35 N 

гидроксида натрия. 
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Промывающий буфер, содержащий 

забуференный фосфатом физиологический раствор. Консерванты: 
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противомикробные препараты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	 Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. 

При отклонении от данной инструкции по применению 
надежность результатов теста не гарантируется.

Меры предосторожности
•	 ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с материалами, 

полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).7 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 28, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.9,10

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
данным компонентам:
•	 Микрочастицы 
•	 Дилюент теста

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолон и азид натрия.

H317 Может вызывать кожную аллергическую 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется  
высокотокcичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к:
•	 Конъюгат

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолоны.
H317 Может вызывать кожную аллергическую 

реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте  
www.abbottdiagnostics.com, или у местного представителя.

•	 Более подробная информация о необходимых мерах 
предосторожности при работе с тестом содержится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры предосторожности при работе
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок. 
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV VCA 

IgG в систему необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, которые 
могли осесть на дно флакона при транспортировке. Инструкции 
по перемешиванию микрочастиц см. в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура анализа данной инструкции по применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные крышки 
для предотвращения испарения и контаминации реагента, а 
также для обеспечения целостности реагента. Правильность 
результатов теста не может быть гарантирована, если 
предохранительные крышки не использовались в 
соответствии с данной инструкцией по применению.

•	 Надевайте чистые перчатки при установке предохранительных 
крышек на открытые флаконы с реагентами, чтобы предотвратить 
контаминацию.
•	 При работе с пробирками с конъюгатом смените перчатки, 

соприкасавшиеся с плазмой и сывороткой крови 
человека, так как попадание IgG человека в конъюгат 
приведет к его нейтрализации.

•	 После установки предохранительной крышки на флакон 
с реагентом не переворачивайте флакон, так как это 
приведет к вытеканию реагента и может отразиться на 
результатах теста.

•	 Со временем на поверхности предохранительных крышек 
могут появиться следы высохшей жидкости. Как правило, 
они представляют собой сухие соли, которые не влияют не 
результаты теста.

•	 Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Разделе 7 Руководства по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

Инструкции по хранению

•	  Набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgG следует 
хранить в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
и использовать сразу после извлечения из места хранения с 
температурой 2 - 8°C.

•	 При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стабильными до окончания срока годности. 

•	 Набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgG можно хранить на 
борту системы ARCHITECT i System не более 30 дней. Спустя 30 
дней после загрузки набор реагентов необходимо утилизировать. 
Подробная информация о мониторинге времени нахождения 
реагентов на борту находится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
ARCHITECT i System. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C  
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках в вертикальном 
положении. Если флакон с микрочастицами хранился не 
вертикально (с установленной предохранительной крышкой) 
в холодильнике вне системы, набор реагентов должен быть 
утилизирован. Более подробная информация о разгрузке 
реагентов содержится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы указанного диапазона, 
это может свидетельствовать о порче реагентов или технических 
неполадках в оборудовании. Результаты сопряженных исследований 
неверны, и образцы должны быть протестированы повторно. 
Может потребоваться повторная калибровка теста. Информация 
об устранении ошибок содержится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 10.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
•	 Перед проведением теста необходимо установить файл теста 

ARCHITECT EBV VCA IgG в систему ARCHITECT i System с диска 
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ARCHITECT i System Assay CD-ROM. Более подробная информация 
об установке, просмотре и редактировании параметров теста 
содержится в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 2.

•	 Информацию о распечатке параметров теста смотрите в Разделе 
5 Руководства по эксплуатации системы ARCHITECT.

•	 Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В системе ARCHITECT i System не предусмотрена верификация 
типа образца. В обязанности оператора системы входит проверка 
правильности типов образцов, используемых в тесте. Следующие 
типы пробирок для сбора образцов были проверены на использование 
в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG. Другие типы пробирок для сбора 
образцов не были проверены для этого теста.

Сыворотка крови  
человека

Сыворотка крови
Сыворотка крови с разделительным гелем

Плазма крови человека Дикалий EDTA
Трикалий EDTA
Литий гепарин
Натрий гепарин
Цитрат натрия
Плазма крови с литий гепарином и 
разделительным гелем

•	 Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, что 
может привести к заниженным значениям S/CO в отдельных 
образцах пациентов.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные (гемоглобин > 500 мг/дл)
•	 с заметной микробной контаминацией
•	 образцы трупной крови или другие физиологические 

жидкости
•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 

и плазмы крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате незаконченного 
образования сгустков.

•	 При работе с образцами крови пациентов соблюдайте 
осторожность, чтобы не допустить перекрестной контаминации. 
Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток.

•	 Для получения правильных результатов проверьте все образцы 
на наличие пузырьков. Удалите пузырьки аппликатором до 
начала тестирования. Используйте новый аппликатор для 
каждого образца, чтобы избежать перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте указаниям изготовителя пробирок для сбора сыворотки 

и плазмы крови. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•	 Приготовьте замороженные образцы следующим образом: 
•	 Замороженные образцы необходимо полностью разморозить 

перед смешиванием.
•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы, 

перевернув пробирки 10 раз, или на вортексе на низкой 
скорости. Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение, продолжайте перемешивание до тех пор, пока 
образцы не станут визуально однородными. Если образцы 
тщательно не перемешать, то полученные результаты могут 
быть несогласованными.

•	 Центрифугируйте смешанные образцы как описано ниже.
•	 Для получения согласованных результатов образцы должны быть 

помещены в цетрифужные пробирки и цетрифугированы при  
≥ 10000 x g RCF (относительная центрифужная сила) в течение 
10 минут перед тестированием, если 
•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы, 

•	 они были заморожены и разморожены.
	 Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку для 

образцов или вторичную пробирку.
•	 Если на поверхности центрифугированного образца образуется 

липидный слой, образец нужно перелить в чашечку для образца 
или другую пробирку. Соблюдайте осторожность, избегайте 
перенесения липидного материала вместе с очищенным 
образцом.

Хранение
•	 Образцы можно хранить со сгустками или эритроцитами или без 

до 3 дней при температуре 15 - 30°C или 14 дней при температуре 
2 - 8°C.

•	 Если тестирование откладывается на время, превышающее 
рекомендуемое время хранения, удалите из образцов сыворотки 
или плазмы крови сгустки, эритроциты или разделительный гель 
и храните образцы замороженными (при температуре -20°C или 
ниже). Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки.

Транспортировка
•	 Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

сгустков, эритроцитов или разделительного геля.
•	 При транспортировке образцы следует упаковывать и 

маркировать в соответствии с местными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Образцы могут транспортироваться при комнатной температуре, 
в контейнерах на мокром или сухом льду. Не храните образцы 
после истечения срока годности, указанного выше.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
•	 3P65 ARCHITECT EBV VCA IgG Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT i System
•	 Файл теста ARCHITECT EBV VCA IgG, доступный на:

•	 ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM на 
www.abbottdiagnostics.com

•	 ARCHITECT i System Assay CD-ROM
•	 3P65-01 Калибратор ARCHITECT EBV VCA IgG Calibrator
•	 3P65-10 Контроли ARCHITECT EBV VCA IgG Controls или иной 

контрольный материал
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция)
Информацию о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, см. в Разделе 9 Руководства по эксплуатации 
системы ARCHITECT.
Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV VCA 

IgG в анализатор необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, которые 
могли осесть на дно при транспортировке. После загрузки 
микрочастиц в первый раз дальнейшего перемешивания не 
требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендированы. Если микрочастицы все еще прилипают 
к стенкам флакона, продолжайте переворачивать флакон до 
их полного ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному представителю 
компании Abbott.

•	 После того как микрочастицы ресуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Меры предосторожности при 
работе данной инструкции по применению.

•	 Загрузите набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgG в систему 
ARCHITECT i System.
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•	 Удостоверьтесь, что все необходимые для проведения теста 
реагенты установлены в систему.

•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 
флаконах с реагентами.

•	 При необходимости закажите калибровку.
•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.
•	 Закажите тесты. 

•	 Информация о заказе образцов пациентов и контролей и 
общих операционных процедурах содержится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете о заявке 
(Order List Report). Из одной чашечки для образца можно 
сделать не более 10 повторов. Чтобы минимизировать эффекты 
испарения, перед проведением теста убедитесь, что в чашечке 
имеется достаточный объем образца.
•	 Приоритетные образцы: 75 мкл для первого теста ARCHITECT 

EBV  VCA  IgG и 25  мкл для каждого добавочного теста 
ARCHITECT EBV VCA IgG из той же чашечки для образца. 

•	 ≤ 3 часов на борту: 150 мкл для первого теста ARCHITECT 
EBV  VCA  IgG и 25  мкл для каждого добавочного теста 
ARCHITECT EBV VCA IgG из той же чашечки для образца.

•	 > 3 часов на борту: требуется дополнительный объем 
образца. Более подробную информацию об испарении 
образца и необходимых для тестирования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца.

•	 Подготовьте калибратор и контроли.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор и контроли 

ARCHITECT EBV VCA IgG, аккуратно переворачивая флаконы.
•	 Для получения рекомендуемого объема калибратора и 

контролей ARCHITECT EBV VCA IgG держите флаконы 
вертикально и добавьте по 4 капли калибратора и по 4 
капли каждого контроля в соответствующую чашечку для 
образца. 

•	 Загрузите образцы.
•	 Более подробная информация о загрузке образцов находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите RUN (РАБОТА).
•	 Дополнительная информация о принципах работы находится в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 

следовать стандартным процедурам технического обслуживания, 
которые описаны в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9. Если правила работы в вашей лаборатории 
требуют более частого технического обслуживания, следуйте 
принятой практике.

Процедуры разведения образца
Для проведения теста ARCHITECT EBV VCA IgG разведение образцов 
не предусмотрено.

Калибровка
•	 Для проведения калибровки теста ARCHITECT EBV  VCA  IgG 

протестируйте калибратор в 3-х повторах. Для оценки калибровки 
анализа протестируйте по одному контролю ARCHITECT 
EBV VCA IgG всех уровней. Убедитесь, что значения контролей 
находятся в пределах диапазонов, указанных в инструкции по 
применению. Калибратор должен иметь приоритетную загрузку.

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT EBV VCA IgG все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии.
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 

значений.
•	 Более подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля качества теста ARCHITECT 
EBV  VCA  IgG заключаются в тестировании по одному контролю 
всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT EBV VCA IgG должны быть в 
пределах диапазонов, указанных в инструкции по применению к 
контролю. Если значение контроля выходит за рамки заданного 
диапазона, результаты соответствующих тестов следует считать 
недействительными, и образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT i System рассчитывает средний хемилю-
минесцентный сигнал калибратора ARCHITECT EBV VCA IgG Calibrator 
из трех повторов калибратора и сохраняет полученный результат. 
Система ARCHITECT  i System рассчитывает результат для теста 
ARCHITECT EBV  VCA  IgG на основе соотношения RLU образца и 
порогового RLU (S/CO) для каждого образца и контроля. Результат 
теста ARCHITECT EBV VCA IgG отображается в S/CO.
•	 S/CO = RLU образца/пороговое RLU

Интерпретация результатов
S/CO Интерпретация анализатора
< 0,75 Нереактивный

0,75 - < 1,00 Серая зона
≥ 1,00 Реактивный

•	 Образцы с результатами в серой зоне теста ARCHITECT EBV 
VCA IgG могут содержать низкие уровни антител VCA IgG. 
Рекомендуется тестировать подобные образцы с помощью 
тестов ARCHITECT EBV VCA IgM и ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и/
или отобрать и протестировать новую порцию крови серез 1 - 2 
недели. Для определения стадии инфицирования см. Таблицу 5.

Более подробную информацию об интерпретации серой зоны 
системы ARCHITECT i System см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 2.

Флажки
•	 Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 

в поле Флажки (Flags). Более подробную информацию о 
разновидностях флажков, которые могут появляться в этом поле, 
см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста ARCHITECT EBV VCA IgG не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется провести дополнительное 
тестирование для подтверждения полученного результата.

•	 Для определения стадии инфицирования результаты 
теста ARCHITECT EBV  VCA  IgG должны рассматриваться в 
совокупности с результатами тестов ARCHITECT EBV VCA IgM и  
ARCHITECT EBV EBNA‑1 IgG.

•	 В целях диагностики результаты должны рассматриваться 
в совокупности с другими данными: например, симптомами, 
результатами других тестов, клиническими наблюдениями и т.д.

•	 Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагентов, искажая 
результаты иммуноанализа in vitro.11 Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами из 
сыворотки крови животных, наиболее часто подвергаются 
подобному взаимодействию, результаты тестов для них могут 
демонстрировать аномальные значения.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные с использованием 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие антитела 
против мышиных антител (НАМА).12,13 Образцы пациентов, 
содержащие HAMA, могут демонстрировать аномальные значения 
при исследовании в тестах с применением моноклональных 
мышиных антител (таких как ARCHITECT EBV VCA IgG).13

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Воспроизводимость
Тест ARCHITECT EBV VCA IgG разработан так, чтобы иметь общую 
внутрилабораторноую погрешность меньше или равную СКО в  
0,10 S/CO для высоких нереактивных образцов (0,60 - 0,99 S/CO) 
и менее или равную КВ в 10% для низких реактивных образцов  
(1,00 - 4,00 S/CO).
Было проведено 20-дневное исследование воспроизводимости 
теста ARCHITECT EBV VCA  IgG на основе рекомендаций Института 
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клинических и лабораторных стандартов (CLSI, бывший NCCLS), 
Протокол EP5-A214. Было проведено внутреннее тестирование с 
использованием трех серий реагентов теста ARCHITECT EBV VCA IgG 
на двух анализаторах ARCHITECT i2000SR и с использованием одной 
серии реагентов теста ARCHITECT EBV VCA IgG на одном анализаторе 
i1000SR. Каждая серия реагента была протестирована при помощи 
одной серии контроля. На анализаторе i2000SR было использовано 
две серии калибратора для проведения калибровки системы, для 
анализатора i1000SR была использована одна серия калибратора. 
Панель, состоящая из отрицательного контроля, положительного 
контроля и двух образцов плазмы крови человека (высокой 
нереактивной и низкой реактивной), проходила тестирование в трех 
повторах два раза в сутки на протяжении 20 дней.
Результаты данного исследования суммированы в Таблице 1*.

Таблица 1
20-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

720 0,02 0,002 8,7 0,002 10,0

Высокая 
нереактивная 
панель

716 0,74 0,017 2,3 0,022 3,0

Низкая 
реактивная 
панель

717 1,37 0,028 2,1 0,038 2,8

Положительный 
контроль

720 2,89 0,063 2,2 0,086 3,0

ARCHITECT i 1000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

120 0,03 0,003 11,1 0,004 13,5

Высокая
нереактивная 
панель

120 0,74 0,017 2,3 0,022 2,9

Низкая 
реактивная панель

120 1,36 0,029 2,1 0,034 2,5

Положительный 
контроль

120 2,87 0,070 2,4 0,074 2,6

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Было проведено 5-дневное исследование воспроизводимости теста 
ARCHITECT EBV VCA  IgG на основе рекомендаций документа CLSI 
EP15-A215 во внутренней и внешней лаборатории на анализаторе 
ARCHITECT i2000SR. 
Тестирование проводилось один раз в сутки с использованием трех 
серий реагентов ARCHITECT EBV VCA IgG. Всего было использовано 

три серии калибраторов для калибровки анализатора в каждом 
месте тестирования. 
Панель из трех серий отрицательного контроля и трех серий 
положительного контроля, а также две панели с плазмой 
крови человека (высокая нереактивная и низкая реактивная) 
были протестированы в четырех повторах. Результаты данного 
исследования суммированы в Таблице 2*.

Таблица 2
5-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории  

(Общее)**

Образец S/CO СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный 
контроль

360 0,02 0,001 5,1 0,001 5,3

Высокая 
нереактивная 
панель

120 0,76 0,013 1,7 0,015 2,0

Низкая 
реактивная 
панель

120 1,40 0,028 2,0 0,032 2,3

Положительный 
контроль

360 2,90 0,054 1,8 0,068 2,3

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Относительная специфичность и относительная 
чувствительность
Относительная специфичность и относительная чувствительность 
были протестированы с использованием 1495  образцов (250 
считались образцами с острой инфекцией, 250 - серонегативными, 
995 - другие диагнозы). Большинство образцов с другими диагнозами 
были отобраны из-за входящего запроса на проведение тестирования 
данных образцов на EBV  IgM. Образцы с противоречивыми 
результатами, полученными в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG и в 
тесте сравнения, прошли подтверждающее иммунофлуоресцентное 
тестирование (ИФТ) на авидность EBV‑VCA‑IgG. Из 1495 образцов 
1132 были признаны положительными на VCA IgG и 357 образцов 
- отрицательными на VCA IgG. Тест сравнения шести образцов не 
дал окончательных результатов, данные образцы не были включены 
в расчет относительной чувствительности и относительной 
специфичности.
Образцы со значениями в серой зоне были исключены из расчета 
относительной чувствительности и относительной специфичности. 
Диапазон серой зоны теста ARCHITECT EBV VCA IgG составляет от 
1,20% до 1,81% во всех трех протестированных сериях. 

Относительная специфичность
По результатам окончательного тестирования образцов, показавших 
противоречивые результаты, относительная специфичность всех 
категорий образцов составила от 97,47% до 97,75% для трех серий 
ARCHITECT EBV VCA IgG. Тест сравнения продемонстрировал 
специфичность в 97,19%. Данные, полученные от одной серии 
теста ARCHITECT EBV VCA IgG и теста сравнения, суммированы в  
Таблице 3*.

Таблица 3
Относительная специфичность

Кол- 
во

ARCHITECT EBV VCA IgG Тест сравнения на EBV VCA IgG 
Кол-во исключенных 

образцов в СЗa
Относительная  

специфичность [%] 95% ДИb [%]
Относительная  

специфичность [%] 95% ДИb [%]
Все категории  
образцов

356 1 97,47 (347 / 356) 95,26 - 98,84 97,19 (346 / 356) 94,89 - 98,64

Предположительно 
серонегативные

242 1 98,35 (238 / 242) 95,82 - 99,55 96,28 (233 / 242) 93,06 - 98,29

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
a	 СЗ = серая зона
b	 ДИ = доверительный интервал 
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Относительная чувствительность 
Всего 1132 образцов было признано положительными на VCA IgG. Образцы со значениями в серой зоне были исключены из расчета 
относительной чувствительности, поэтому минимальное количество образцов, использованных для расчета, составило 1108. Результаты 
данного исследования суммированы в Таблице 4*.

Таблица 4
Относительная чувствительность 

Кол-во

ARCHITECT EBV VCA IgG Тест сравнения на EBV VCA IgG 
Серия 

реагента
Относительная 

чувствительность [%] 95% ДИa [%] Серия реагента
Относительная 

чувствительность [%] 95% ДИa [%]
1117 Серия 1 96,06 (1073 / 1117) 94,75 - 97,12 Серия A 96,60 (1079 / 1117) 95,36 - 97,58
1108 Серия 2 97,65 (1082 / 1108) 96,58 - 98,46 Серия A 96,66 (1071 / 1108) 95,43 - 97,64
1111 Серия 3 96,76 (1075 / 1111) 95,54 - 97,72 Серия A 96,58 (1073 / 1111) 95,34 - 97,57

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
a	 ДИ = доверительный интервал 

Определение стадии инфицирования EBV с  
использованием тестов ARCHITECT EBV 
Для определения стадии инфицирования EBV результаты трех тестов 
ARCHITECT EBV (панель тестов ARCHITECT EBV: ARCHITECT EBV VCA 
IgM, EBV VCA IgG и EBV EBNA-1 IgG) должны быть изучены в совокупности 
с целью обеспечить максимальную чувствительность определения 
острой первичной инфекции EBV наряду с высокой специфичностью 
определения наличия инфекции EBV в прошлом (см. Таблицу 5). 

Таблица 5a

Определение стадии инфицирования EBV с использованием  
панели тестов ARCHITECT EBV 

ARCHITECT ARCHITECT ARCHITECT
EBV VCA  

IgM
EBV VCA  

IgG
EBV EBNA-1  

IgG Стадия инфекции
- - - или СЗ Серонегативный 

(отсутствие инфекции)
+ или СЗ - - или СЗ Ранняя стадия острой 

первичной инфекции

+ или СЗ + или СЗ - или СЗ Острая первичная 
инфекция

+ (или СЗ)b + или СЗ + Транзиторная инфекция

- + или СЗ + Перенесенная инфекция

- + или СЗ - или СЗ Изолированные VCA IgG

- - + Изолированные EBNA-1 
IgG

a	 Данные по общей реактивности на VCA IgM и EBNA-1 IgG в 
отсутствие реактивности на VCA IgG не представлены в Таблице 5, 
так как они не входят в серологическую методологию определения 
инфекции и вызывают диагностические трудности.

b	 Образцы со значениями в серой зоне теста ARCHITECT EBV VCA 
IgM, реактивные в тесте ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, рекомендуется 
классифицировать как образцы с инфекцией в прошлом. 

Стадия инфицирования EBV была определена панелью тестов 
ARCHITECT EBV, методом определения стадии инфицирования, 
указанным в Таблице 5. Результаты тестов на определение стадии 
инфицирования, полученные при помощи панели тестов ARCHITECT 
EBV и панели сравнения на EBV, были сравнены с результатами 
тестов на стадию инфицирования, полученными в ходе финальной 
интерпретации (т.е. после окончательного и подтверждающего 
тестирования с использованием ИФТ, иммуноблота и результатов 
последующих иммунотестов). Исследование проводилось с 
использованием 1463 образцов. Тридцать два образца были 
исключены из исследования, так как тестирование по меньшей мере 
одного из трех маркеров не дало окончательных подтверждающих 
результатов. Из 288 образцов, классифицированных в ходе 
финальных интерпретаций как образцы с ранней стадией острой 
первичной инфекции, 283 (98,26%) были верно классифицированы 
тестами ARCHITECT EBV и панелью сравнения тестов на EBV. Из 790 
образцов, классифицированных в ходе финальных интерпретаций как 
образцы с инфекцией в прошлом, ни один образец не был неверно 
классифицирован как серонегативный или образец с первичной 
инфекцией; 773 образца (97,85%) были классифицированы как 
образцы с инфекцией в прошлом панелью тестов ARCHITECT 
EBV и 745 образцов (94,30%) были классифицированы как 
таковые панелью сравнения тестов на EBV. Из 320 образцов, 
классифицированных в ходе финальных интерпретаций как 
серонегативные, 298 (93,13%) были определены как серонегативные 
панелью тестов ARCHITECT EBV и 287 (89,69%) были определены 
как таковые панелью сравнения на EBV. Общая согласованность 
определения стадии инфицирования по результатам тестов 
финальных интерпретаций в сравнении с результатами панели тестов  
ARCHITECT EBV составила 95,01% (подробные данные см. в  
Таблице 6) вместо 92,28%, установленных панелью сравнения тестов 
на EBV.

Таблица 6a

Определение стадии инфекции EBV с использованием панели тестов ARCHITECT EBV в сравн. с Финальной интерпретацией 
Стадия инфицирования EBV по результатам финальной интерпретации 

Стадия инфицирования 
EBV по результатам панели 
тестов ARCHITECT Серонегативный 

Ранняя стадия 
острой первичной 

инфекцииc

Острая 
первичная 
инфекция

Транзиторная 
инфекцияc

Перенесенная 
инфекция

Изолиро- 
ванные 
VCA IgGc

Изолиро- 
ванные 

EBNA-1 IgGc
Суммарный 
показатель

Серонегативный 298 2 1 0 0 0 0 301
Ранняя стадия острой 
первичной инфекцииc

13 18 24 0 0 0 0 55

Острая первичная инфекция 0 0 241 1 0 3 0 245
Транзиторная инфекцияc 0 0 1b 24 6 0 0 31
Перенесенная инфекция 0 0 0 1 773 0 0 774
Изолированные VCA IgGc 9 0 1 0 11 34 0 55
Изолированные EBNA-1 IgGc 0 0 0 0 0 0 2 2
Суммарный показатель 320 20 268 26 790 37 2 1463
Согласованность 95,01%
a	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
b	 Образец, реактивный на ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и отрицательный в двух подтверждающих тестах EBNA-1 IgG, но продемонстрировавший 

авидность в серой зоне VCA IgG.
c	 Стадия инфицирования считается неопределенной, может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или повторное тестирование. 
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Интерференция
Между рабочими характеристиками экспериментальных контролей 
и нереактивных или обогащенных реактивных образцов с 
повышенными уровнями неконьюгированного/коньюгированного 
билирубина (20 мг/дл), триглицеридов (3000 мг/дл), протеина  
(12 г/дл) или гемоглобина (500 мг/дл) не было выявлено 
интерференции.

Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния
Были проведены исследования влияния других медицинских 
состояний на результаты теста ARCHITECT EBV VCA IgG в сравнении 
с результатами теста сравнения; подробнее см. в Таблице 7*. Тест 
ARCHITECT EBV VCA IgG не показал результатов в серой зоне.

Таблица 7
Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния

Категория
Кол-
во

ARCHITECT
EBV VCA IgG

Нереактивные

ARCHITECT
EBV VCA IgG
Реактивные

Относительная 
согласованность 
между тестом 

ARCHITECT EBV VCA 
IgG и

тестом  
сравнения [%]

IgG к цитомегаловирусу 10 0 10 100 (10/10)
Человеческие антитела 
против мышиных 
антител (НАМА)

10 0 10 100 (10/10)

IgG к вирусу гепатита A 10 0 10 100 (10/10)
IgG к HBc 10 0 10 100 (10/10)
IgG к вирусу герпеса 
человека (тип 6)

10 1 9 100 (10/10)

IgG к вирусу простого 
герпеса 1

10 0 10 100 (10/10)

IgG к вирусу простого 
герпеса 2

10 0 10 100 (10/10)

IgG к парвовирусу B19 10 1 9 100 (10/10)
IgG к краснухе 10 0 10 100 (10/10)
IgG к Toxoplasma gondii 10 0 10 90** (9/10)
IgG к вирусу ветряной 
оспы

10 2 8 100 (10/10)

Анти-HBs 10 0 10 100 (10/10)
Анти-HCV 10 0 10 100 (10/10)
Анти-HIV 20 0 20 100 (20/20)
Антитела против  
анти-дцДНК

10 2 8 100 (10/10)

Антиядерные антитела 
(ANA)

10 0 10 100 (10/10)

Реципиенты вакцины от 
гриппа

10 0 10 100 (10/10)

Пациенты с 
повышенным уровнем 
IgG

10 0 10 90** (9/10)

Пациенты с 
моноклональными IgG

10 0 10 100 (10/10)

Пациенты с 
стрептококковой 
инфекцией

10 0 10 100 (10/10)

Беременные женщины  
(1-й триместр)

10 0 10 100 (10/10)

Беременные женщины  
(2-й триместр)

10 0 10 100 (10/10)

Беременные женщины  
(3-й триместр)

10 1 9 100 (10/10)

Ревматоидный фактор 
(RF)

10 1 9 100 (10/10)

Образцы пациентов, 
страдающих лейкемией

10 2 8 90*** (9/10)

Образцы пациентов, 
страдающих лимфомой

10 1 9 100 (10/10)

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

** 		Один образец пациента с Toxoplasma gondii, давший реактивный 
результат в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG, был подтвержден как 
положительный в иммунофлуоресцентном тестировании. 

		 Один образец с повышенным содержанием IgG, давший 
реактивный результат в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG, 

показал значения в серой зоне в ходе иммунофлуоресцентного 
тестирования. 

***	Один образец пациента, страдающего лейкемией, давший 
реактивный результат в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG, был 
подтвержден как положительный в иммунофлуоресцентном 
тестировании. Образец показал положительную на VCA IgG 
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полосу в двух коммерческих иммуноблотах на EBV IgG.
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EBV VCA IgG Calibrator

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT EBV VCA IgG Calibrator предназначен 
для калибровки системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgG к вирусному капсидному антигену 
(VCA) вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту и Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4,0 мл) калибратора ARCHITECT EBV VCA IgG Calibrator  
(   ) : рекальцинированная плазма крови человека, реактивная на 
антитела IgG к EBV VCA. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Значение калибратора ARCHITECT EBV VCA IgG Calibrator 
устанавливается в соответствии с внутренним референсным 
материалом.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с этими материалами и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 22, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 
реактивна на антитела IgG к EBV VCA и не реактивна на HBsAg, 
анти-HIV-1/HIV-2, анти-HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит метилизотиазолон и 
азид натрия.

H317
Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

Предотвращение

P261 Избегать вдыхания тумана/
паров/аэрозолей.

P272 Не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.

P280 Пользоваться защитными 
перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз/лица.

Реагирование

P302+P352
ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: Обратиться 
к врачу.

P363 Постирать загрязненную 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте www.abbottdiagnostics.
com или у местного представителя.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор ARCHITECT 

EBV VCA IgG Calibrator остается стабильным до истечения срока 
годности.

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибратор может использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 - 8°C). Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон. После каждого использования калибратора 
плотно закрывайте флакон крышкой и помещайте в место с 
соответствующей температурой хранения (2 - 8°C).
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EBV VCA IgG Controls

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT EBV VCA IgG Controls предназначены для оценки 
воспроизводимости теста и выявления системных аналитических 
отклонений системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgG к вирусному капсидному антигену 
(VCA) вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту и Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (8,0 мл) отрицательного контроля ARCHITECT EBV VCA IgG 
Negative Control (   ) : рекальцинированная плазма крови 
человека. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
1 флакон (8,0 мл) положительного контроля ARCHITECT EBV 
VCA IgG Positive Control (   ) : рекальцинированная 
плазма крови человека, реактивная на антитела IgG к EBV VCA.  
Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
Контроли имеют следующие диапазоны:

Контроль

Диапазон 
 

(S/CO)
≤ 0,40

1,50 – 4,50

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит материалы, 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции 
по применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не переносят 
инфекцию. Поэтому все материалы, полученные от человека, 
следует считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с данными реагентами и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 22, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, не реактивна на анти-EBV VCA IgG, HBsAg,  
анти-HIV-1/HIV-2, анти-HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на анти‑EBV  VCA IgG и не реактивна на 
HBsAg, анти-HIV-1/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ. 

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
следующим компонентам:
•	 Отрицательный контроль
•	 Положительный контроль

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержат метилизотиазолон 
и азид натрия.

H317 Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ. 

Предотвращение

P261 Избегать вдыхания тумана/
паров/аэрозолей.

P272 Не выносить загрязнённую 
одежду с рабочего места.

P280 Пользоваться защитными 
перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: обратиться 
к врачу.

P363 Выстирать загрязнённую 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами РФ (СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте www.abbottdiagnostics.
com, или у местного представителя. 

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли ARCHITECT 

EBV VCA IgG Controls остаются стабильными до истечения срока 
годности.

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Контроли можно использовать непосредственно после извлечения 
из места хранения с соответствующей температурой (2 - 8°C). Перед 
каждым использованием перемешивайте, аккуратно переворачивая 
флакон. После каждого использования контролей закрывайте 
флаконы плотно крышками и ставьте обратно в место хранения с 
соответствующей температурой (2 - 8°C).

system
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EBV VCA IgM

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному представителю или смотрите 
контактную информацию по вашей стране на сайте www.abbottdiagnostics.com

Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

Используемые символы

Каталожный номер

Медицинское изделие 
для диагностики In Vitro

Номер серии

Срок годности

Хранить при 
температуре 2 - 8°C

См. инструкции по 
применению

Серийный номер

Предохранительные 
крышки

Изготовитель

Номер серии реагента

Номер контроля

Реакционные ячейки

Чашечки для образцов

Заменяемые крышки

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотокcичный газ.

Внимание: Может вызывать 
аллергическую реакцию 

Внимание: Вызывает раздражение 
глаз.

Глобальный номер товара

Страна происхождения: Германия

Подробное описание используемых символов по компонентам реагента см. в разделе 
РЕАГЕНТЫ.
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НАЗВАНИЕ
ARCHITECT EBV VCA IgM

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT EBV VCA IgМ является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител IgM к вирусному капсидному антигену (VCA) 
вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови человека. 
Данный тест используется в качестве вспомогательного средства в 
диагностировании инфекционного мононуклеоза (ИМ) и определении 
стадии инфицирования EBV.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV), также именуемый вирусом герпеса 
человека типа 4 (HHV-4), является одним из самых распространенных 
вирусов человека. EBV является лимфотропным оболочечным 
двухцепочечным ДНК вирусом. Данный вирус принадлежит 
семейству вирусов герпеса, подсемейство гамма-герпесвирусов. У 
взрослых старше 25 лет серопозитивность составляет > 95%.1

Преимущественно вирус передается со слюной, однако также 
известны пути передачи вируса посредством сексуального 
контакта, трансплантации органов и контакта с продуктами крови, 
содержащими лимфоциты.2,3 EBV является этиологическим 
фактором инфекционного мононуклеоза (ИМ), а также связан с 
возникновением лимфомы Буркетта и носоглоточной карциномы.
В ходе литического цикла патогенный организм воспроизводится 
в B-клетках, а также в эпителиальных клетках слюнных желез и 
слизистой оболочке полости рта, и выделяется через слюну. После 
выхода из стадии первичной инфекции EBV сохраняется в латентной 
фазе в B-лимфоцитах. Частая реактивация вируса происходит на 
протяжении всей жизни, однако, с клинической точки зрения, его 
проявления незначительны в иммунокомпетентных организмах. 
После первичного инфицирования вирус периодически выделяется 
через слюну на протяжении всей жизни. 
У детей инфекции EBV чаще всего протекают бессимптомно, однако 
у подростков в 35 - 50% случаев они ведут к ИМ. Инкубационный 
период болезни составляет от 4-х до 6-ти недель. 
Диагноз ИМ может быть заподозрен в случае одновременного 
возникновения лихорадки, фарингита и лимфоденопатии, при условии 
подкрепления диагноза гематологическими исследованиями. 
Серологические тесты используются для определения стадии 
инфицирования, а также для дифференцирования инфекции 
EBV от других, таких как цитомегаловирус, Toxoplasma gondii, 
вирус гепатита A, ВИЧ со схожей клинической картиной,4 и для 
определения иммунологического статуса доноров трансплантатов и 
их реципиентов.
Для определения стадии инфицирования широко используются 
тесты на выявление IgM и IgG  антител к вирусному капсидному 
антигену (VCA) EBV и IgG антител к ядерному антигену-1 вируса 
Эпштейна-Барр (EBNA-1).5

В отсутствии антител EBNA-1 IgG антитела VCA IgG и VCA IgM обычно 
обнаруживаются у пациентов с острыми первичными инфекциями. 
Наличие инфекций в прошлом, напротив, характеризуются 
присутствием антител VCA IgG и EBNA‑1  IgG на фоне отсутствия  
VCA IgM антител. В некоторых случаях антитела VCA  IgM дольше 
остаются в крови - вплоть до того, как антитела EBNA‑1  IgG 
начинают продуцироваться. Серологические исследование может 
быть в дальнейшем осложнено ввиду того, что некоторые люди не 
вырабатывают VCA IgM антитела в ходе первичного инфицирования, 
а также не имеют EBNA-1 IgG антител (или люди, не вырабатывающие 
EBNA-1 антитела, или люди, утратившие EBNA-1 IgG антитела 
ввиду подавления иммунного ответа и т.п) даже после нескольких 
месяцев или лет после первичного инфицирования.6 В таких случаях 
требуется дополнительное диагностирование. 
Для достоверного определения стадии инфицирования результаты 
тестов на EBV VCA  IgM, EBV VCA  IgG и EBNA‑1  IgG должны быть 
изучены во взаимосвязи, как это показано в таблице ниже. Образцы 
с транзиторной инфекцией, ранней стадией острой первичной 
инфекции, изолированными VCA IgG и изолированными EBNA-1 IgG 
или образцы реактивные на VCA IgM и EBNA-1 IgG в отсутствие 
реактивности на VCA  IgG считаются неопределенными, для них 
может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или 
повторное тестирование.

EBV VCA  
IgM

EBV VCA  
IgG

EBNA-1  
IgG

Указывает на…/ 
Рекомендации по 
тестированию

- - - Серонегативный 
(отсутствие инфекции)

+ - - Ранняя стадия острой 
первичной инфекции*

+ + - Острая первичная 
инфекция

+ + + Транзиторная инфекция* 
- + + Перенесенная инфекция
- + - Изолированные VCA IgG*
- - + Изолированные EBNA-1 IgG*

-	 нереактивный
+	 реактивный
*	 Отберите и протестируйте новый образец в течение 1 - 2 недель 

после тестирования первого образца

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT EBV VCA IgМ является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения антител IgМ к EBV 
VCA в сыворотке и плазме крови человека на основе технологии CMIA 
с применением гибких протоколов анализа, именуемой Chemiflex.
На первой стадии смешиваются разведенный образец, дилюент 
теста и парамагнитные микрочастицы, сенсибилизированные 
антигеном VCA. Присутствующие в образце антитела VCA IgМ к EBV  
связываются с микрочастицами, сенсибилизированными 
антигеном VCA. На второй стадии после промывки добавляется  
акридин-меченый конъюгат антител к IgМ человека для создания 
реакционной смеси. После следующего цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются претриггерный и триггерный растворы. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция измеряется в 
относительных световых единицах (RLU). Между количеством антител 
EBV VCA IgМ в образце и RLU, выявленных оптической системой 
ARCHITECT i System, существует прямая зависимость.
Наличие или отстутствие антител EBV VCA IgМ в образце 
определяется путем сравнения хемилюминесцентного сигнала 
реакции с сигналом порогового значения, определенного с помощью 
действующей калибровочной кривой. Если хемилюминесцентный 
сигнал в образце превышает или равен сигналу порогового значения, 
образец считается реактивным на антитела IgМ к EBV VCA.

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов/500 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и для использования не на всех системах ARCHITECT i System. 
Обращайтесь к местному дистрибьютору.
ARCHITECT EBV VCA IgM Reagent Kit (3P66)
•	  1 флакон (6,6 мл во флаконе на 100 тестов/27,0 

мл во флаконе на 500 тестов) микрочастиц, сенсибилизированных 
антигеном EBV VCA в TRIS-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами и детергентом. Минимальная концентрация: 
0,08% твердых веществ. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

•	  1 флакон (5,9 мл во флаконе на 100 тестов/26,3 мл во 
флаконе на 500 тестов) мышиного акридин-меченого конъюгата 
антител к IgМ человека в MES-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами и детергентом. Минимальная концентрация:  
25 нг/мл. Консервант: ProClin 300.

•	  1 флакон (10,0 мл на 100 тестов/50,9 мл на  
500 тестов) дилюента теста для подавления интерференции 
ревматоидного фактора в ацетат буфере с детергентом. 
Консервант: ProClin 300.

Другие реагенты
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution
•	  Претриггерный раствор, содержащий 

1,32% (вес/объем) перекиси водорода.
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Триггерный раствор, содержащий 0,35 N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Промывающий буфер, содержащий 

забуференный фосфатом физиологический раствор. Консерванты: 
противомикробные препараты.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	 Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. 

При отклонении от данной инструкции по применению 
надежность результатов теста не гарантируется.

Меры предосторожности
•	 ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с материалами, 

полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).7 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 28, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.9,10

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к:
•	 Микрочастицы 

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолон и азид натрия.

H317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами высвобождается 
высокотокcичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к:
•	 Конъюгат

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолоны.
H317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания дыма/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к:
•	 Дилюент образца

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолоны и 
октилфениловый эфир полиэтиленгликоля 
(Triton X-405).

H317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

H319 Вызывает раздражение глаз.
H412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями. 
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
P264 После работы тщательно вымыть руки.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

P273 Не допускайте попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
P305+P351+ 
P338

ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если вы 
пользутесь ими и если это легко сделать.
Продолжить промывание глаз.

P337+P313 Если раздражение глаз продолжается: 
Обратиться к врачу.

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 
дальнейшим использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте www.abbottdiagnostics.
com, или у местного представителя.

•	 Подробную информацию о необходимых мерах предосторожности 
при работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры предосторожности при работе
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV VCA 

IgМ в анализатор необходимо перемешать содержимое флакона 
с микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, которые 
могли осесть на дно при транспортировке. Инструкции по 
перемешиванию микрочастиц смотрите в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура анализа данной инструкции по применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а также для обеспечения целостности реагента. 
Правильность результатов анализа не может быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не  
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.

•	 Надевайте чистые перчатки при установке предохранительных 
крышек на открытые флаконы с реагентами, чтобы предотвратить 
контаминацию.
•	 При работе с пробирками с конъюгатом смените перчатки, 

соприкасавшиеся с плазмой/сывороткой крови человека, 
так как попадание IgМ человека в конъюгат приведет к его 
нейтрализации. 

•	 После установки предохранительной крышки на флакон 
с реагентом не переворачивайте флакон, иначе реагент 
вытечет и это может повлиять на правильность результаты 
анализа.

•	 Со временем на поверхности предохранительных крышек 



4

могут появиться следы высохшей жидкости. Как правило, 
они представляют собой сухие соли, которые не влияют не 
результаты теста.

•	 Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Разделе 7 Руководства по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

Инструкции по хранению

•	  Набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgМ следует 
хранить в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
и использовать сразу после извлечения из места хранения с 
температурой 2 - 8°C.

•	 При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стабильными до окончания срока годности.

•	 Набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgМ можно хранить на 
борту системы ARCHITECT i System не более 30 дней. Спустя 30 
дней после загрузки набор реагентов необходимо утилизировать. 
Подробная информация о мониторинге времени нахождения 
реагентов на борту находится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
ARCHITECT i System. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C  
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках в вертикальном 
положении. Если флакон с микрочастицами хранился не 
вертикально (с установленной предохранительной крышкой) 
в холодильнике вне системы, набор реагента должен быть 
утилизирован. Более подробная информация о разгрузке 
реагентов содержится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы указанного диапазона, 
это может свидетельствовать о порче реагентов или технических 
неполадках в оборудовании. Результаты сопряженных исследований 
неверны, и образцы должны быть протестированы снова. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информация об 
устранении ошибок содержится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 10.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
•	 Перед проведением теста необходимо установить файл теста 

ARCHITECT EBV VCA IgМ в систему ARCHITECT i System с диска 
ARCHITECT i System Assay CD-ROM. Более подробная информация 
об установке, просмотре и редактировании параметров анализа 
описана в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 2.

•	 Информацию о распечатке параметров анализа смотрите в 
Разделе 5 Руководства по эксплуатации системы ARCHITECT.

•	 Подробное описание процедур работы с системой смотрите в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В системе ARCHITECT i System не предусмотрена верификация 
типа образца. В обязанности оператора системы входит проверка 
правильности типов образцов, используемых в анализе. Следующие 
типы пробирок для сбора образцов были проверены на использование 
в тесте ARCHITECT EBV VCA IgМ. Другие типы пробирок для сбора 
образцов не были проверены для этого теста.

Сыворотка крови 
человека

Сыворотка крови
Сыворотка крови с разделительным гелем

Плазма крови человека Дикалий EDTA
Трикалий EDTA
Литий гепарин
Натрий гепарин
Цитрат натрия
Плазма крови с литий гепарином и 
разделительным гелем

•	 Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, что 
может привести к заниженным значениям S/CO в отдельных 
образцах пациентов.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные (гемоглобин > 500 мг/дл)
•	 с заметной микробной контаминацией
•	 образцы трупной крови или другие физиологические 

жидкости
•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки и 

плазмы крови должны быть отделены от фибрина, эритроцитов 
и других твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате незаконченного 
образования сгустков.

•	 При работе с образцами крови пациентов соблюдайте 
осторожность, чтобы не допустить перекрестной контаминации. 
Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток.

•	 Для получения правильных результатов проверьте все образцы 
на наличие пузырьков. Удалите пузырьки аппликатором до 
начала тестирования. Используйте новый аппликатор для 
каждого образца, чтобы избежать перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте указаниям изготовителя пробирок для сбора сыворотки 

и плазмы крови. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•	 Приготовьте замороженные образцы следующим образом: 
•	 Замороженные образцы необходимо полностью разморозить 

перед смешиванием.
•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы, 

перевернув пробирки 10 раз, или на вортексе на низкой 
скорости. Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение, продолжайте перемешивание до тех пор, пока 
образцы не станут визуально однородными. Если образцы 
тщательно не перемешать, то полученные результаты могут 
быть несогласованными.

•	 Центрифугируйте смешанные образцы как описано ниже.
•	 Для получения согласованных результатов образцы должны быть 

помещены в цетрифужные пробирки и цетрифугированы при 
относительной центрифужной силе (ОЦC) ≥ 10000 x g в течение 
10 минут перед тестированием, если 
•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы,
•	 они были заморожены и разморожены.

	 Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку для 
образцов или вторичную пробирку.

•	 Если на поверхности центрифугированного образца образуется 
липидный слой, образец нужно перелить в чашечку для образца 
или другую пробирку. Соблюдайте осторожность, избегайте 
перенесения липидного материала вместе с очищенным 
образцом.

Хранение
•	 Образцы можно хранить со сгустками или эритроцитами или без 

до 3 дней при температуре 15 - 30°C или 14 дней при температуре 
2 - 8°C. 

•	 Если тестирование откладывается на время, превышающее 
рекомендуемое время хранения, удалите из образцов сыворотки 
или плазмы крови сгустки, эритроциты или разделительный гель 
и храните образцы замороженными при температуре -20°C или 
ниже. Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки.

Транспортировка
•	 Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

сгустков, эритроцитов или разделительного геля.
•	 При транспортировке образцы следует упаковывать и 

маркировать в соответствии с местными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Образцы могут транспортироваться при комнатной температуре, 
в контейнерах на мокром или сухом льду. Не храните образцы 
после истечения срока годности, указанного выше.
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ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
•	 3P66 ARCHITECT EBV VCA IgM Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT i System
•	 Файл теста ARCHITECT EBV VCA IgМ, доступный на:

•	 ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM на 
www.abbottdiagnostics.com

•	 ARCHITECT i System Assay CD-ROM
•	 3P66-01 Калибратор ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator
•	 3P66-10 Контроли ARCHITECT EBV VCA IgМ Controls или другой 

контрольный материал
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция)
Информацию о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, см. в Разделе 9 Руководства по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV VCA 

IgМ в анализатор необходимо перемешать содержимое флакона 
с микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, которые 
могли осесть на дно при транспортировке. После загрузки 
микрочастиц в первый раз дальнейшего перемешивания не 
требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендированы. Если микрочастицы все еще прилипают 
к стенкам флакона, продолжайте переворачивать флакон до 
их полного ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ НАБОР. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

•	 После того как микрочастицы ресуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Меры предосторожности при 
работе данной инструкции по применению.

•	 Загрузите набор реагентов ARCHITECT EBV VCA IgМ в систему 
ARCHITECT i System.
•	 Удостоверьтесь, что все необходимые для проведения 

анализа реагенты установлены в систему.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.

•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты. 
•	 Информация о заказе образцов пациентов и контролей и 

общих операционных процедурах находится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете о 
заявке (Orderlist report). Из одной чашечки для образца можно 
сделать не более 10 повторов. Чтобы минимизировать эффекты 
испарения перед проведением теста убедитесь, что в чашечке 
имеется достаточный объем образца.
•	 Приоритетные образцы: 75 мкл для первого теста ARCHITECT 

EBV VCA IgМ и 25 мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHITECT EBV VCA IgМ из той же чашечки для образца. 

•	 ≤ 3 часов на борту: 150 мкл для первого теста ARCHITECT 
EBV VCA IgМ и 25 мкл для каждого дополнительного теста 
ARCHITECT EBV VCA IgМ из той же чашечки для образца.

•	 > 3 часов на борту: требуется дополнительный объем 
образца. Более подробную информацию об испарении 
образца и необходимых для тестирования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте дозатор образца для обеспечения достаточного 
объема образца.

•	 Подготовьте калибратор и контроли.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор и контроли 

ARCHITECT EBV VCA IgМ, аккуратно переворачивая флаконы.
•	 Для получения рекомендуемого объема калибратора 

или контролей ARCHITECT EBV VCA IgМ держите флакон 
вертикально и добавьте по 4 капли калибратора и по 4 капли 
каждого контроля в соответствующую чашечку для образца.

•	 Загрузите образцы
•	 Более подробная информация о загрузке образцов находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите RUN (РАБОТА).
•	 Дополнительная информация о принципах работы содержится  

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 

следовать стандартным процедурам технического обслуживания, 
которые описаны в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9. Если правила работы в вашей лаборатории 
требуют более частого технического обслуживания, следуйте 
принятой практике.

Процедуры разведения образца
Для проведения теста ARCHITECT EBV VCA IgМ разведение образцов 
не предусмотрено. 

Калибровка
•	 Для проведения калибровки теста ARCHITECT EBV  VCA  IgМ 

протестируйте калибратор в трех повторах. Для оценки 
калибровки анализа протестируйте по одному контролю  
ARCHITECT EBV VCA IgМ всех уровней. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах допустимых значений, 
указанных в инструкции по применению. Калибратор должен 
иметь приоритетную загрузку. 

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT EBV VCA IgМ все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии.
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 

значений.
•	 Более подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля качества теста ARCHITECT 
EBV  VCA  IgМ заключаются в тестировании по одному контролю 
всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT EBV VCA IgМ должны быть в 
пределах диапазонов, указанных в инструкции по применению к 
контролю. Если значение контроля выходит за рамки заданного 
диапазона, результаты соответствующих тестов следует считать 
недействительными и образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT i System рассчитывает средний 
хемилюминесцентный сигнал калибратора ARCHITECT EBV VCA IgМ 
из трех повторов калибратора и сохраняет полученный результат. 
Система ARCHITECT i System рассчитывает результат для теста 
ARCHITECT EBV  VCA  IgМ на основе соотношения RLU образца и 
порогового RLU (S/CO) для каждого образца и контроля. Результат 
теста ARCHITECT EBV VCA IgМ отображается в S/CO.
•	 S/CO = RLU образца/пороговое RLU

Интерпретация результатов
S/CO Интерпретация анализатора
< 0,50 Нереактивный

0,50 - < 1,00 Серая зона
≥ 1,00 Реактивный

•	 Образцы с результатами в серой зоне теста ARCHITECT EBV 
VCA IgМ могут содержать низкие уровни антител VCA IgМ. 
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Рекомендуется тестировать подобные образцы с помощью 
тестов ARCHITECT EBV VCA IgG и ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и/
или отобрать и протестировать новую порцию крови через 1 - 2 
недели. Для определения стадии инфицирования см. Таблицу 4. 

Более подробная информация о настройках системы  
ARCHITECT i System для интерпретации серой зоны содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.

Флажки
•	 Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 

в поле Флажки (Flags). Более подробную информацию о 
разновидностях флажков, которые могут появляться в этом поле, 
см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста ARCHITECT EBV VCA IgM не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется провести дополнительное 
тестирование для подтверждения полученного результата.

•	 Для определения стадии инфицирования результаты 
теста ARCHITECT EBV  VCA  IgM должны рассматриваться в  
совокупности с результатами тестов ARCHITECT EBV VCA IgG и 
ARCHITECT EBV EBNA‑1 IgG.

•	 В целях диагностики результаты должны рассматриваться в 
совокупности с другими данными: например, симптомами, 
результатами других тестов, клиническими наблюдениями и т.д.

•	 Может наблюдаться кросс-реактивность с другими потеницально 
интерферирующими медицинскими состояниями, в особенности 
с другими представителями семейства вирусов герпеса11, 
например, цитомегаловирусом (CMV) и HHV-6. Информацию 
о результатах тестирования при наличиии потеницально  
кросс-реактивных медицинских состояний см. в Таблице 6.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные с использованием 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие антитела 
против мышиных антител (НАМА).12,13 Образцы пациентов, 
содержащие HAMA, могут демонстрировать аномальные значения 
при исследовании в тестах с применением моноклональных 
мышиных антител (подобных ARCHITECT EBV VCA IgM).13

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА
Воспроизводимость
Тест ARCHITECT EBV VCA IgМ разработан так, чтобы иметь 
общую внутрилабораторную погрешность СКО менее или равную  
0,10 S/CO для высоких нереактивных образцов (0,60 - 0,99 S/
CO) и КВ менее или равную 10% для низких реактивных образцов  
(1,00 - 4,00 S/CO).
Было проведено 20-дневное исследование воспроизводимости для 
теста ARCHITECT EBV VCA  IgМ на основе рекомендаций Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI, бывший NCCLS), 
Протокол EP5-A2.14 Было проведено внутреннее тестирование с 
использованием трех серий реагентов теста ARCHITECT EBV VCA IgМ 
на двух анализаторах ARCHITECT i2000SR и с использованием одной 
серии реагентов теста ARCHITECT EBV VCA IgМ на одном анализаторе 
i1000SR. Каждая серия реагента была протестирована при помощи 
одной серии контроля. На анализаторе i2000SR было использовано 
две серии калибратора для проведения калибровки системы, для 
анализатора i1000SR была использована одна серия калибратора.
Панель, состоящая из отрицательного контроля, положительного 
контроля и двух образцов плазмы крови человека (высокой 
нереактивной и низкой реактивной), проходила тестирование в 
трех повторах два раза в сутки на протяжении 20 дней. Результаты 
данного исследования суммированы в Таблице 1*.

Таблица 1
20-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

721 0,08 0,005 6,3 0,005 6,4

Высокая 
нереактивная 
панель

719 0,80 0,016 2,0 0,019 2,3

Низкая 
реактивная 
панель

718 1,53 0,032 2,1 0,036 2,3

Положительный 
контроль

718 3,29 0,062 1,9 0,069 2,1

ARCHITECT i 1000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

120 0,07 0,004 6,1 0,005 6,5

Высокая 
нереактивная 
панель

120 0,78 0,017 2,2 0,019 2,4

Низкая 
реактивная 
панель

120 1,52 0,029 1,9 0,035 2,3

Положительный 
контроль

120 3,28 0,065 2,0 0,074 2,3

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Было проведено 5-дневное исследование воспроизводимости теста 
ARCHITECT EBV VCA  IgМ на основе рекомендаций документа CLSI 
EP15-A215 во внутренней и внешней лаборатории на анализаторе 
ARCHITECT i2000SR.
Тестирование проводилось один раз в сутки с использованием трех 
серий реагентов теста ARCHITECT EBV  VCA  IgM. В целом было 
использовано три серии калибраторов для калибровки анализатора 
в каждом месте тестирования.
Панель из трех серий отрицательного контроля и трех серий 
положительного контроля, а также двух образцов плазмы крови 
человека (высокая нереактивная и низкая реактивная) были 
протестированы в четырех повторах.
Результаты данного исследования суммированы в Таблице 2*.

Таблица 2
5-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутрилабо- 
раторное  
(Общее)**

Образец S/CO СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный 
контроль

360 0,08 0,003 4,0 0,003 4,0

Высокая 
нереактивная 
панель

120 0,78 0,020 2,6 0,020 2,6

Низкая 
реактивная 
панель

120 1,52 0,029 1,9 0,033 2,2

Положительный 
контроль

360 3,20 0,070 2,2 0,070 2,2

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Относительная специфичность и относительная 
чувствительность
Относительная специфичность и относительная чувствительность 
были протестированы с использованием 1495  образцов 
(250 считались образцами с острой инфекцией, 250 - 
серонегативными, 995 - другие диагнозы). Большинство образцов 
с другими диагнозами были отобраны из-за входящего запроса 
на проведение тестирования данных образцов на EBV  IgM.  
Образцы с противоречивыми результатами, полученными в 
тесте ARCHITECT EBV VCA IgM и в тесте сравнения, прошли 
подтверждающее тестирование c использованием двух 
коммерческих иммуноблотов и с использованием метода 
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относительной чувствительности и относительной специфичности. 
Тест ARCHITECT EBV VCA IgM продемонстрировал общий уровень 
серой зоны в 4,62% - 4,82% во всех 3-х протестированных сериях. 
Тест сравнения продемонстрировал уровень серой зоны в 6,76%.
Относительная специфичность
По результатам окончательного тестирования образцов, показавших 
противоречивые результаты, относительная специфичность 
варьировала от 99,62% до 99,90% для трех серий тестов ARCHITECT 
EBV VCA IgM. Тестирование, проведенное методом сравнения на 
тех же образцах, продемонстрировало специфичность от 98,86% 
до 99,05%. Результаты данного исследования суммированы в  
Таблице 3*.

Таблица 3
Относительная специфичность

ARCHITECT EBV VCA IgM Тест сравнения EBV VCA IgM

Кол-во
Кол-во исключенных 

образцов в СЗa
Серия 

реагента

Относительная  
специфичность 

[%] 95% ДИb [%]
Серия 

реагента
Относительная  

специфичность [%] 95% ДИb [%]

1053 100 Серия 1
99,81 

(1051 / 1053) 99,32 - 99,98 Серия A
98,86 

(1041 / 1053) 98,02 - 99,41

1052 101 Серия 2
99,90  

(1051 / 1052) 99,47 - 100,00 Серия A
99,05 

(1042 / 1052) 98,26 - 99,54

1052 101 Серия 3
99,62 

(1048 / 1052) 99,03 - 99,90 Серия A
98,86 

(1040 / 1052) 98,02 - 99,41
*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
a	 СЗ = серая зона
b	 ДИ = доверительный интервал

иммунофлуоресцентного тестирования (ИФТ) на авидность  
EBV-VCA-IgM и EBV‑VCA‑IgG. Из 1495 образцов 1153 были признаны 
отрицательными на VCA IgM и 294 образца - положительными  
на VCA IgM с острой инфекцией. Двадцать пять образцов были  
классифицированы как положительные на VCA IgM с неострой 
инфекцией и были исключены из расчета чувствительности. 
Подтверждающее тестирование 23 дополнительных образцов не дало 
окончательных результатов, данные образцы не были включены в  
расчет относительной чувствительности и относительной 
специфичности.
Образцы со значениями в серой зоне, протестированные как на  
системе ARCHITECT, так и в тесте сравнения, были исключены из расчета 

Относительная чувствительность
Из 294 образцов, классифицированных как положительные на  
VCA IgM с острой инфекцией, 7 продемонстрировали результаты 
со значениями в серой зоне теста ARCHITECT EBV  VCA  IgM 
и/или теста сравнения. Установленная относительная 
чувствительность оставшихся 287 образцов составляла 100% с  
учетом 95%-го доверительного интервала в диапазоне 
98,72% ‑ 100,00% для трех серий тестов ARCHITECT EBV VCA IgM и 
одной серии теста сравнения. 

Определение стадии инфицирования EBV с 
использованием тестов ARCHITECT EBV 
Для определения стадии инфицирования EBV результаты трех тестов 
ARCHITECT EBV (панель тестов ARCHITECT EBV: ARCHITECT EBV 
VCA IgM, EBV VCA IgG и EBV EBNA-1 IgG) должны быть изучены в 
совокупности с целью обеспечить максимальную чувствительность 
определения острой первичной инфекции EBV наряду с высокой 
специфичностью определения наличия инфекции EBV в прошлом 
(см. Таблицу 4). 

Таблица 4a

Определение стадии инфицирования EBV с использованием 
панели тестов ARCHITECT EBV

ARCHITECT ARCHITECT ARCHITECT
EBV VCA  

IgM
EBV VCA  

IgG
EBV EBNA-1  

IgG
Стадия 
инфицирования

- - - или СЗ Серонегативный 
(отсутствие инфекции)

+ или СЗ - - или СЗ Ранняя стадия острой 
первичной инфекции

+ или СЗ + или СЗ - или СЗ Острая первичная 
инфекция

+ (или СЗ)b + или СЗ + Транзиторная  
инфекция

- + или СЗ + Перенесенная 
инфекция

- + или СЗ - или СЗ Изолированные VCA 
IgG

- - + Изолированные  
EBNA-1 IgG

a	 Данные по общей реактивности на VCA IgM и EBNA-1 IgG в 
отсутствие реактивности на VCA IgG не представлены в Таблице 4, 
так как они не входят в серологическую методологию определения 
инфекции и вызывают диагностические трудности.

b	 Образцы со значениями в серой зоне теста ARCHITECT EBV VCA 
IgM, реактивные в ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, рекомендуется 
классифицировать как образцы с инфекцией в прошлом.

Стадия инфицирования EBV была определена панелью тестов 
ARCHITECT EBV, методом классификации стадии инфекции, 
указанным в Таблице 4. Результаты тестов по выявлению стадии 
инфицирования, полученные при помощи панели тестов ARCHITECT 
EBV и панели сравнения на EBV, были сравнены с результатами  
тестов по выявлению стадии инфицирования, полученными 
в ходе финальной интерпретации (т.е. после выздоровления 
и подтверждающего тестирования с использованием ИФТ, 
иммуноблота и результатов последующих иммунотестов). 
Исследование проводилось с использованием 1463 образцов. 
Тридцать два образца были исключены из исследования, так как 
тестирование по меньшей мере одного из трех маркеров не дало 
окончательных подтверждающих результатов. Из 288 образцов, 
классифицированных в ходе финальных интерпретаций как образцы 
с ранней стадией острой первичной инфекции, 283 (98,26%)  
были верно классифицированы тестами ARCHITECT EBV и панелью 
сравнения на EBV. Из 790 образцов, классифицированных в ходе 
финальных интерпретаций как образцы с инфекцией в прошлом, ни 
один образец не был неверно классифицирован как серонегативный 
или образец с первичной инфекцией; 773 образца (97,85%) 
были классифицированы как образцы с инфекцией в прошлом 
панелью тестов ARCHITECT EBV и 745 образцов (94,30%) были 
классифицированы как таковые панелью тестов на EBV. Из 320 
образцов, классифицированных в ходе финальных интерпретаций как 
серонегативные, 298 (93,13%) были определены как серонегативные 
панелью тестов ARCHITECT EBV и 287 (89,69%) были определены 
как таковые панелью сравнения на EBV. Общая согласованность 
определения стадии инфицирования по результатам тестов 
финальных интерпретаций в сравнении с результатами панели 
тестов ARCHITECT EBV составила 95,01% (подробные данные см. 
в Таблице 5) вместо 92,28%, установленных панелью сравнения на 
EBV.
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Таблица 5a

Определение стадии инфекции EBV с использованием панели тестов ARCHITECT EBV в сравн. с Финальной интерпретацией
Стадия инфицирования EBV по результатам финальной интерпретации

Стадия инфицирования 
EBV по результатам панели 
тестов ARCHITECT Серонегативные

Ранняя 
стадия острой 

первичной 
инфекцииc

Острая 
первичная 
инфекция

Транзиторная 
инфекцияc

Перенесенная 
инфекция

Изолиро- 
ванные  
VCA IgGc

Изолиро- 
ванные  

EBNA-1 IgGc
Суммарный 
показатель

Серонегативный 298 2 1 0 0 0 0 301
Ранняя стадия острой 
первичной инфекцииc

13 18 24 0 0 0 0 55

Острая первичная инфекция 0 0 241 1 0 3 0 245
Транзиторная инфекцияc 0 0 1b 24 6 0 0 31
Перенесенная инфекция 0 0 0 1 773 0 0 774
Изолированные VCA IgGc 9 0 1 0 11 34 0 55
Изолированные EBNA-1 IgGc 0 0 0 0 0 0 2 2
Суммарный показатель 320 20 268 26 790 37 2 1463
Согласованность 95,01%
а	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
b	 Образец, реактивный на ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и отрицательный в двух подтверждающих тестах EBNA-1 IgG, но продемонстрировавший 

авидность в серой зоне VCA IgG.
c	 Стадия инфицирования считается неопределенной, может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или повторное тестирование.

Интерференция
Между рабочими характеристиками экспериментальных контролей 
и нереактивных или обогащенных реактивных образцов с 
повышенными уровнями неконьюгированного/коньюгированного 
билирубина (20 мг/дл), триглицеридов (3000 мг/дл), протеина  
(12 г/дл) или гемоглобина (500 мг/дл) не было выявлено 
интерференции.

Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния
Были проведены исследования влияния других медицинских 
состояний на результаты теста ARCHITECT EBV VCA IgМ в сравнении 
с результатами теста сравнения; подробнее см. в Таблице 6*. 
Образцы со значениями результатов в серой зоне в любом из тестов 
не учитывались в расчете относительной согласованности. 

Таблица 6
Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния

Категория
Кол- 
во

ARCHITECT
EBV VCA 

IgM
Нереактив- 

ные

ARCHITECT
EBV VCA 

IgM
Реактив- 

ные

ARCHITECT
EBV VCA  

IgM
Серая  
зона

Относительная 
согласованность  
между тестом 

ARCHITECT  
EBV VCA IgM и  

тестом сравнения 
[%]

IgM к цитомегаловирусу 10 6 4 0 88*** (7/8)
Человеческие антитела 
против мышиных 
антител (НАМА)

10 10 0 0 100 (10/10)

IgM к вирусу гепатита A 10 6 4 0 100 (9/9)
IgM к HBc 10 10 0 0 100 (10/10)
HBsAg 10 8 1 1 100 (7/7)
IgM к к вирусу герпеса
человека (тип 6)

10 7 1 2 100 (8/8)

IgM к вирусу простого
герпеса

10 7 1 2 100 (7/7)

IgM к парвовирусу B19 10 8 1 1 88*** (7/8)
IgM к краснухе 10 8 0 2 88*** (7/8)
IgM к Toxoplasma gondii 10 10 0 0 100 (10/10)
IgM к вирусу ветряной
оспы

10 9 1 0 100 (10/10)

Анти-HCV 10 10 0 0 100 (10/10)
Анти-HIV 20 19 0 1 100 (19/19)
Антитела против  
анти-дцДНК

10 10 0 0 100 (10/10)

Антиядерные антитела 
(ANA)

10 10 0 0 100 (10/10)

Реципиенты вакцины от 
гриппа

10 10 0 0 100 (10/10)

Пациенты с 
повышенным уровнем 
IgM

10 10 0 0 100 (10/10)

Пациенты с 
моноклональными IgM

10 10 0 0 100 (10/10)

Категория
Кол- 
во

ARCHITECT
EBV VCA 

IgM
Нереактив- 

ные

ARCHITECT
EBV VCA 

IgM
Реактив- 

ные

ARCHITECT
EBV VCA  

IgM
Серая  
зона

Относительная 
согласованность  
между тестом 

ARCHITECT  
EBV VCA IgM и  

тестом сравнения 
[%]

Пациенты с 
стрептококковой 
инфекцией

10 9 1 0 100 (10/10)

Беременные женщины  
(1-й триместр)

10 8 2 0 89**(8/9)

Беременные женщины  
(2-й триместр)

10 10 0 0 90*** (9/10)

Беременные женщины  
(3-й триместр)

10 8 1 1 100 (7/7)

Ревматоидный фактор 
(РФ)

10 9 0 1 100 (9/9)

Образцы пациентов, 
страдающих лейкемией

10 9 0 1 100 (9/9)

Образцы пациентов, 
страдающих лимфомой

10 10 0 0 100 (10/10)

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

** 		Один образец беременной женщины (1-й триместр), показавший 
реактивность в тесте ARCHITECT EBV VCA IgM, был подтвержден 
как отрицательный двумя коммерческими иммуноблотами EBV 
IgM.

***	Один реактивный результат тестирования в ARCHITECT EBV VCA 
IgM от пациента с CMV IgM был подтвержден как положительный 
двумя коммерческими иммуноблотами EBV IgM. 

		 Три нереактивных результата тестирования в ARCHITECT 
EBV  VCA  IgM от одного пациента с парвовирусом B19 IgM,  
одного пациента с краснухой IgM и одного образца беременной 
женщины (2-й триместр) были подтверждены как отрицательные 
двумя коммерческими иммуноблотами EBV IgM.
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EBV VCA IgM Calibrator

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator предназначен 
для калибровки системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgM к вирусному капсидному антигену 
(VCA) вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту и Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4,0 мл) калибратора ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator  
(   ) :  рекальцинированная плазма крови человека, реактивная 
на антитела IgM к EBV VCA. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Значение калибратора ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator определено 
по внутреннему референсному материалу. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	 ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит материалы, полученные 

от человека, и/или потенциально инфекционные компоненты. 
См. раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по применению. 
Ни один из известных методов тестирования не может 
гарантировать, что полученные от человека продукты или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекции. 
Поэтому все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с данными реагентами и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 22, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	  Биологические риски
	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 

реактивна на анти‑EBV  VCA  IgM и не реактивна на HBsAg,  
анти-HIV-1/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит метилизотиазолон 
и азид натрия.

H317 Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ. 

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/

паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязнённую 

одежду с рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: обратиться 
к врачу.

P363 Выстирать загрязнённую 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами РФ (СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на www.abbottdiagnostics.com 
или у местного представителя.

ХРАНЕНИЕ
•	 Калибратор ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator остается 

стабильным до окончания срока годности, если хранился и 
использовался в соответствии с инструкциями. 

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибратор можно использовать сразу после извлечения из места 
хранения с температурой 2 - 8°C. Перед каждым использованием 
перемешивайте, аккуратно переворачивая флакон. После каждого 
использования закрывайте флакон плотно крышкой и ставьте 
обратно в место хранения с температурой 2 - 8°C.

system
ru

EBV VCA IgM 

  3P66-01

S3P66R
G54600R02

См. выделенные изменения. 
Редакция: март 2020 г.
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EBV VCA IgM Controls

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT EBV VCA IgM Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости и выявления системных аналитических 
отклонений системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgM к вирусному капсидному антигену 
(VCA) вируса Эпштейна-Барр (EBV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту и Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (8,0 мл) отрицательного контроля ARCHITECT EBV VCA IgM 
Negative Control (   ) : рекальцинированная плазма крови 
человека. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
1 флакон (8,0 мл) положительного контроля ARCHITECT EBV VCA IgM 
Positive Control (   ) : рекальцинированная плазма крови 
человека, реактивная на антитела IgM к EBV VCA. Консерванты: азид 
натрия и ProClin 950.
Контроли имеют следующие диапазоны:

Контроль

Диапазон 
 

(S/CO)
≤ 0,49

1,98 – 4,95

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит материалы, 
полученные от человека, и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции 
по применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не переносят 
инфекцию. Поэтому все материалы, полученные от человека, 
следует считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с этими реагентами и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 22, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, не реактивна на анти‑EBV VCA IgM, HBsAg,  
анти-HIV-1/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Биологические риски
	 Плазма крови человека, использованная в положительном 

контроле, реактивна на анти‑EBV  VCA  IgM и не реактивна на 
HBsAg, анти-HIV-1/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую  реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ. 

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
следующим компонентам:
•	 Отрицательный контроль
•	 Положительный контроль

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержат метилизотиазолон 
и азид натрия.

H317 Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ. 

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/

паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную 

одежду с рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 

КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: обратиться 
к врачу.

P363 Выстирать загрязненную 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами РФ (СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на www.abbottdiagnostics.com 
или у местного представителя. 

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли ARCHITECT 

EBV VCA IgM Controls остаются стабильными до истечения срока 
годности. 

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Контроли можно использовать непосредственно после извлечения из 
места хранения с температурой 2 - 8°C. Перед каждым использованием 
перемешивайте, аккуратно переворачивая флакон. После каждого 
использования закрывайте флаконы плотно крышками и ставьте 
обратно в место с температурой хранения 2 - 8°C.

system
ru

EBV VCA IgM 

  3P66-10

C3P66R
G54601R02

См. выделенные изменения. 
Редакция: март 2020 г.
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system

EBV EBNA-1 IgG

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному представителю или смотрите 
контактную информацию для вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

ru
EBV EBNA-1 IgG

  3P67

B3P67R
G32687R02

Используемые символы

Каталожный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

Срок годности

Хранить при температуре 
2 - 8°C

См. инструкции по 
применению

Серийный номер

Изготовитель

Номер серии реагента

Номер контроля

Реакционные ячейки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Заменяемые крышки

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотокcичный газ.

Внимание: Может вызывать 
аллергическую кожную реакцию 

Глобальный номер товара

Страна происхождения: Германия

Подробное описание используемых символов по компонентам реагента см. в разделе 
РЕАГЕНТЫ.

См. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.
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НАЗВАНИЕ
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител IgG к ядерному антигену-1 вируса  
Эпштейна-Барр (EBNA-1) в сыворотке и плазме крови человека. 
Данный тест используется в качестве вспомогательного средства в 
диагностировании инфекционного мононуклеоза (ИМ) и определении 
стадии инфицирования EBV.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV), также именуемый вирусом герпеса 
человека типа 4 (HHV-4), является одним из самых распространенных 
вирусов человека. EBV является является лимфотропным оболочечным
двухцепочечным ДНК вирусом. Данный вирус принадлежит 
семейству вирусов герпеса, подсемейство гамма-герпесвирусов. У 
взрослых старше 25 лет серопозитивность составляет > 95%.1

Преимущественно вирус передается со слюной, однако также 
известны пути передачи вируса посредством сексуального 
контакта, трансплантации органов и контакта с продуктами крови, 
содержащими лимфоциты.2,3 EBV является этиологическим 
фактором инфекционного мононуклеоза (ИМ), а также связан с 
возникновением лимфомы Буркетта и носоглоточной карциномы.
В ходе литического цикла патогенный организм воспроизводится 
в B-клетках, а также в эпителиальных клетках слюнных желез и 
слизистой оболочке полости рта, и выделяется через слюну. После 
выхода из стадии первичной инфекции вирус EBV сохраняется 
в латентной фазе в B-лимфоцитах. Частая реактивация вируса 
происходит на протяжении всей жизни, однако, с клинической 
точки зрения, его проявления незначительны в иммунокомпетентных 
организмах. После выхода из стадии первичной инфекции вирус 
периодически выделяется через слюну на протяжении всей жизни.
У детей инфекции EBV чаще всего протекают бессимптомно, однако 
у подростков в 35 - 50% случаев они ведут к ИМ. Инкубационный 
период болезни составляет от 4-х до 6-ти недель.
Диагноз ИМ может быть заподозрен в случае одновременного 
возникновения лихорадки, фарингита и лимфоденопатии, при условии 
подкрепления диагноза гематологическими исследованиями. 
Серологические тесты используются для определения стадии 
инфицирования, а также для дифференцирования инфекции 
EBV от других, таких как цитомегаловирус, Toxoplasma gondii, 
вирус гепатита A, ВИЧ со схожей клинической картиной,4 и для 
определения иммунологического статуса доноров трансплантатов и 
их реципиентов.
Для определения стадии инфицирования широко используются 
тесты на выявление IgM и IgG  антител к вирусному капсидному 
антигену (VCA) EBV и IgG антител к ядерному антигену-1 вируса  
Эпштейна-Барр (EBNA-1).5

В отсутствии антител IgG EBNA-1 антитела VCA IgG и VCA IgM обычно 
обнаруживаются у пациентов с острыми первичными инфекциями. 
Наличие инфекций в прошлом, напротив, характеризуются 
присутствием антител VCA IgG и EBNA‑1  IgG на фоне отсутствия  
VCA IgM антител. В некоторых случаях антитела VCA  IgM дольше 
остаются в крови вплоть до того, как антитела EBNA‑1  IgG 
начинают продуцироваться. Серологические исследование 
может быть в дальнейшем осложнено ввиду того, что некоторые 
люди не вырабатывают VCA IgM антитела в ходе первичного 
инфицирования, а также не имеют EBNA-1 IgG антител  
(или люди, не вырабатывающие EBNA-1 антитела, или люди, 
утратившие EBNA-1 IgG антитела ввиду подавления иммунного 
ответа и т.п) даже после нескольких месяцев или лет после 
первичного инфицирования.6 В таких случаях требуется дальнейшее 
диагностирование.
Для достоверного определения стадии инфицирования результаты 
тестов на EBV VCA  IgM, EBV VCA  IgG и EBNA‑1  IgG должны быть 
изучены во взаимосвязи, как это показано в таблице ниже. Образцы 
с транзиторной инфекцией, ранней стадией острой первичной 
инфекции, изолированными VCA IgG и изолированными EBNA-1 IgG 
или образцы реактивные на VCA IgM и EBNA-1 IgG в отсутствие 
реактивности на VCA  IgG считаются неопределенными, для них 
может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или 
повторное тестирование.

EBV VCA  
IgM

EBV VCA  
IgG

EBNA-1  
IgG

Указывает на…/ 
Рекомендации по тестированию

- - - Серонегативный (отсутствие 
инфекции)

+ - - Ранняя стадия острой первичной 
инфекции*

+ + - Острая первичная инфекция

+ + + Транзиторная инфекция*

- + + Перенесенная инфекция

- + - Изолированные VCA IgG*

- - + Изолированные EBNA-1 IgG*

-	 нереактивный
+	 реактивный
*	 Отберите и протестируйте новый образец в течение 1 - 2 недель 

после тестирования первого образца

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения антител IgG к 
ядерному антигену-1 вируса Эпштейна-Барр (EBNA-1) в сыворотке и 
плазме крови человека на основе технологии CMIA с использованием 
гибкого протокола анализа, именуемой Chemiflex. 
На первой стадии смешиваются образец, дилюент теста и 
парамагнитные микрочастицы, сенсибилизированные антигеном 
EBNA-1. Присутствующие в образце антитела IgG к EBNA-1 связываются 
с микрочастицами, сенсибилизированными антигеном EBNA-1. После 
промывки на второй стадии добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к IgG человека для создания реакционной смеси. После 
следующего цикла промывки к реакционной смеси добавляются 
претриггерный и триггерный растворы. Получаемая в результате 
хемилюминесцентная реакция измеряется в относительных световых 
единицах (RLU). Между количеством антител EBNA-1 IgG в образце 
и RLU, выявленных оптической системой ARCHITECT i System, 
существует прямая зависимость.
Наличие или отстутствие антител EBNA-1 IgG в образце определяется 
путем сравнения хемилюминесцентного сигнала реакции с сигналом 
порогового значения, определенного с помощью действующей 
калибровочной кривой. Если хемилюминесцентный сигнал в образце 
превышает или равен сигналу порогового значения, образец 
считается реактивным на антитела IgG к EBNA-1.

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100 тестов/500 тестов
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и для использования не на всех системах ARCHITECT i System. 
Обращайтесь к местному дистрибьютору.
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Reagent Kit (3P67)
•	  1 флакон (6,6 мл во флаконе на 100 тестов / 

27,0 мл во флаконе на 500 тестов) микрочастиц, 
сенсибилизированных антигеном EBNA-1, в TRIS-буфере с 
детергентом. Минимальная концентрация: 0,06% твердых 
веществ. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

•	  1 флакон (5,9 мл во флаконе на 100 тестов / 
26,3 мл во флаконе на 500 тестов) акридин-меченого 
конъюгата рекомбинантных моноклональных мышиных антител 
к IgG человека в MES-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами и детергентом. Минимальная концентрация: 
40 нг/мл. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 950.

•	  1 флакон (10,0 мл во флаконе на 100 тестов / 
50,9 мл во флаконе на 500 тестов) дилюента теста, содержащего 
TRIS-буфер и детергент. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

Другие реагенты
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution
•	  Претриггерный раствор, содержащий 

1,32% (вес/объем) пероксида водорода.
ARCHITECT i Trigger Solution
•	  Триггерный раствор, содержащий 0,35 N 

гидроксида натрия. 
ARCHITECT i Wash Buffer
•	  Промывающий буфер, содержащий 

забуференный фосфатом физиологический раствор. Консерванты: 
противомикробные препараты.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	 Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. 

При отклонении от данной инструкции по применению 
надежность результатов теста не гарантируется.

Меры предосторожности
•	 ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с материалами, 

полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).7 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2,8 или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.9,10

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
данным компонентам:
•	 Микрочастицы 
•	 Дилюент теста

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолон и азид натрия.

H317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами высвобождается 
высокотокcичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз/лица.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к:
•	 Конъюгат

ОСТОРОЖНО: Содержит метилизотиазолоны.
H317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз/лица.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P363 Выстирайте загрязненную одежду перед 

дальнейшим использованием.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии 
с санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на сайте www.abbottdiagnostics.
com или у местного представителя.

•	 Подробную информацию о необходимых мерах предосторожности 
при работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры предосторожности при работе
•	 Не используйте набор реагентов после истечения срока годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок. 
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV  

EBNA-1 IgG в анализатор необходимо перемешать содержимое 
флакона с микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно во время транспортировки. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц смотрите в 
разделе ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции 
по применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные крышки 
для предотвращения испарения и контаминации реагента, а 
также для обеспечения целостности реагента. Правильность 
результатов анализа не может быть гарантирована, 
если предохранительные крышки не использовались в 
соответствии с данной инструкцией по применению.

•	 Утилизируйте предохранительную крышку или крышку 
изготовителя после удаления с флакона.

•	 Надевайте чистые перчатки при установке предохранительных 
крышек на открытые флаконы с реагентами, чтобы предотвратить 
контаминацию. Рабочие характеристики микрочастиц 
могут быть нарушены, если предохранительная крышка 
устанавливалась на флакон руками без перчаток.
•	 При работе с пробирками с конъюгатом смените перчатки, 

соприкасавшиеся с плазмой/сывороткой крови человека, 
так как попадание IgG человека в конъюгат приведет к его 
нейтрализации. 

•	 После помещения предохранительной крышки на вскрытый 
флакон с реагентом не переворачивайте флакон, так как 
это приведет к вытеканию реагента и может отразиться на 
результатах теста.

•	 Со временем на поверхности предохранительных крышек 
могут появиться следы высохшей жидкости. Как правило, 
они представляют собой сухие соли, которые не влияют не 
результаты теста.

•	 Подробную информацию о мерах предосторожности при 
работе на анализаторе смотрите в Разделе 7 Руководства по 
эксплуатации системы ARCHITECT.

Инструкции по хранению

•	  Набор реагентов ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG следует 
хранить в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
и использовать сразу после извлечения из места хранения с 
температурой 2 - 8°C.

•	 При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стабильными до окончания срока годности.

•	 Набор реагентов ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG можно хранить на 
борту системы ARCHITECT i System не более 30 дней. После 
30 дней нахождения на борту набор реагентов не пригоден к 
использованию. Подробная информация о мониторинге времени 
нахождения реагентов на борту содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
ARCHITECT i System. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C  
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках в вертикальном 
положении. Если флакон с микрочастицами хранился не 
вертикально (с установленной предохранительной крышкой) 
в холодильнике вне системы, набор реагентов должен быть 
утилизирован. Более подробная информация о разгрузке 
реагентов содержится в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы указанного диапазона, 
это может свидетельствовать о порче реагентов или технических 
неполадках в оборудовании. Результаты сопряженных исследований 
неверны, и образцы должны быть исследованы повторно. Может 
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потребоваться повторная калибровка теста. Информация об 
устранении ошибок содержится в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 10.
ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Перед проведением теста необходимо установить файл 

теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG в систему ARCHITECT i  
System с диска ARCHITECT i System Assay CD-ROM. 
Более подробная информация об установке, просмотре и 
редактировании параметров анализа описаны в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.

•	 Информацию о распечатке параметров анализа см. в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации системы ARCHITECT.

•	 Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В системе ARCHITECT i System не предусмотрена верификация типа  
образца. В обязанности оператора системы входит проверка 
правильности типов образцов, используемых в анализе. Следующие 
типы пробирок для сбора образцов были проверены на использование 
в тесте ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG. Другие типы пробирок для  
сбора образцов не были проверены для данного теста.

Сыворотка крови  
человека

Сыворотка крови
Сыворотка крови с разделительным 
гелем

Плазма крови человека Дикалий EDTA
Трикалий EDTA
Литий гепарин
Натрий гепарин
Цитрат натрия
Плазма крови с литий гепарином и 
разделительным гелем

•	 Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, что 
может привести к заниженным значениям S/CO в отдельных 
образцах пациентов.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные (гемоглобин > 500 мг/дл)
•	 с заметной микробной контаминацией
•	 образцы трупной крови или другие физиологические 

жидкости
•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки и 

плазмы крови должны быть отделены от фибрина, эритроцитов 
и других твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут в результате незаконченного образования 
сгустков содержать фибрин.

•	 При работе с образцами крови пациентов соблюдайте 
осторожность, чтобы не допустить перекрестной контаминации. 
Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток.

•	 Для получения правильных результатов проверьте все образцы 
на наличие пузырьков. Удалите пузырьки аппликатором до 
начала тестирования. Используйте новый аппликатор для 
каждого образца, чтобы избежать перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте указаниям изготовителя пробирок для сбора сыворотки 

и плазмы крови. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•	 Приготовьте замороженные образцы следующим образом: 
•	 Замороженные образцы необходимо полностью разморозить 

перед перемешиванием.
•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы, 

перевернув пробирки 10 раз, или на вортексе на медленной 
скорости. Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение, продолжайте перемешивание до тех пор, пока 
образцы не станут визуально однородными. Если образцы 
тщательно не перемешать, то полученные результаты могут 
быть несогласованными.

•	 Центрифугируйте перемешанные образцы как описано ниже.
•	 Для получения согласованных результатов образцы 

должны быть помещены в центрифужные пробирки и 
центрифугированы при относительной центрифужной 
силе (ОЦС) ≥ 10000 ОСЦ x g в течение 10 минут перед 
тестированием, если 

•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы,

•	 они были заморожены и разморожены.
	 Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку для 

образцов или вторичную пробирку.
•	 Если на поверхности центрифугированного образца образуется 

липидный слой, образец нужно перелить в чашечку для образца 
или другую пробирку. Соблюдайте осторожность, избегайте 
перенесения липидного материала вместе с очищенным 
образцом.

Хранение
•	 Образцы можно хранить со сгустками, эритроцитами или без 

них до 3 дней при температуре 15 - 30°C или до 14 дней при 
температуре 2 - 8°C.

•	 Если тестирование откладывается на время, превышающее 
рекомендуемое время хранения, удалите из образцов сыворотки 
или плазмы крови сгустки, эритроциты или разделительный гель 
и храните образцы замороженными при температуре -20°C или 
ниже. Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки.

Транспортировка
•	 Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

сгустков, эритроцитов или разделительного геля.
•	 При транспортировке образцы следует упаковывать и 

маркировать в соответствии с местными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Образцы могут транспортироваться при комнатной температуре, 
в контейнерах на мокром или сухом льду. Не храните образцы 
после истечения срока годности, указанного выше.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
•	 3P67 ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 Файл теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, доступный на:

•	 ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM на 
www.abbottdiagnostics.com

•	 ARCHITECT i System Assay CD-ROM
•	 3P67-01 Калибратор ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Calibrator
•	 3P67-10 Контроли ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Controls или любой 

другой контрольный материал
•	 ARCHITECT i System
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 ARCHITECT i 
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция)
Информацию о материалах, необходимых для процедур технического 
обслуживания, см. в Разделе 9 Руководства по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов ARCHITECT EBV  

EBNA-1 IgG в анализатор необходимо перемешать содержимое 
флакона с микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
осевших на дно флакона при транспортировке. После загрузки 
микрочастиц в первый раз дальнейшего перемешивания не 
требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендированы. Если микрочастицы все еще прилипают 
к стенкам флакона, продолжайте переворачивать флакон до 
их полного ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному представителю 
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компании Abbott.
•	 После того как микрочастицы ресуспендировались, 

поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Меры предосторожности при 
работе данной инструкции по применению.

•	 Загрузите набор реагентов ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG в систему 
ARCHITECT i System.
•	 Удостоверьтесь, что все необходимые для проведения 

анализа реагенты установлены в систему.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.

•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты.
•	 Информация о заказе образцов пациентов и контролей и 

общих операционных процедурах содержится в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и выводится на печать в Отчете по 
списку заказов. Из одной чашечки для образца можно сделать не 
более 10 повторов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке имеется 
достаточный объем образца.
•	 Приоритетные образцы: 75 мкл для первого теста ARCHITECT 

EBV EBNA-1 IgG плюс 25 мкл для каждого добавочного теста 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG из той же чашечки для образца.

•	 ≤ 3 часов на борту: 150 мкл для первого теста ARCHITECT 
EBV EBNA-1 IgG плюс 25 мкл для каждого добавочного теста 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG из той же чашечки для образца.

•	 > 3 часов на борту: требуется дополнительный объем 
образца. Более подробная информация об испарении 
образца и необходимых для тестирования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте дозатор образца для обеспечения достаточного 
объема образца.

•	 Подготовьте калибратор и контроли.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор и контроли 

ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, аккуратно переворачивая 
флаконы.

•	 Для получения рекомендуемого объема калибратора или 
контролей ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG держите флаконы  
вертикально и добавьте 4 капли калибратора и 4 капли 
каждого контроля в каждую соответствующую чашечку для 
образцов.

•	 Загрузите образцы
•	 Более подробная информация о загрузке образцов находится 

в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите RUN (РАБОТА).
•	 Дополнительная информация о принципах работы находится в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 

следовать стандартным процедурам технического обслуживания, 
которые описаны в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 9. Если правила работы в вашей лаборатории 
требуют более частого технического обслуживания, следуйте 
принятой практике.

Процедуры разведения образца
Для проведения теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG разбавление 
образцов не предусмотрено.

Калибровка
•	 Для проведения калибровки теста ARCHITECT EBV EBNA-

1 IgG протестируйте калибратор в 3-х повторах. Для оценки 
калибровки анализа протестируйте по одному контролю 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG всех уровней. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах допустимых значений, 
указанных в инструкции по применению. Калибратор должен 
иметь приоритетную загрузку.

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:

•	 Используется набор реагентов с новым номером серии.
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 

значений.
•	 Более подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования контроля качества теста ARCHITECT 
EBV EBNA-1 IgG заключаются в тестировании по одному контролю 
всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG должны быть в 
пределах диапазонов, указанных в инструкции по применению к 
контролю. Если значение контроля выходит за рамки заданного 
диапазона, результаты соответствующих тестов следует считать 
недействительными, и образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT i System рассчитывает средний 
хемилюминесцентный сигнал калибратора ARCHITECT EBV EBNA-1 
IgG из трех повторов калибратора и сохраняет полученный результат.
Система ARCHITECT i System рассчитывает результат для теста 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG на основе соотношения RLU образца и 
порогового RLU (S/CO) для каждого образца и контроля. Результат 
теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG отображается в S/CO.
•	 S/CO = RLU образца/пороговое RLU

Интерпретация результатов
S/CO Интерпретация анализатора
< 0,50 Нереактивный

0,50 - < 1,00 Серая зона
≥ 1,00 Реактивный

•	 Образцы с результатами в серой зоне теста ARCHITECT EBV 
EBNA-1 IgG могут содержать низкие уровни антител IgG к  
EBNA-1. Рекомендуется тестировать подобные образцы с 
помощью тестов ARCHITECT EBV VCA IgM и ARCHITECT EBV VCA 
IgG и/или отобрать и протестировать новую порцию крови через  
1 - 2 недели. Для определения стадии инфицирования см. 
Таблицу 4.

Более подробная информация о настройках системы  
ARCHITECT i System для интерпретации серой зоны содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.

Флажки
•	 Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информацией 

в поле Флажки (Flags). Более подробная информация о 
разновидностях флажков, которые могут появляться в этом 
поле, содержится в Руководстве по эксплуатации системы  
ARCHITECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG не 

соответствуют клинической картине, рекомендуется провести 
дополнительное тестирование для подтверждения полученного 
результата.

•	 Для определения стадии инфицирования результаты теста 
ARCHITECT EBV  EBNA‑1  IgG должны рассматриваться в 
совокупности с результатами тестов ARCHITECT EBV VCA IgM и 
ARCHITECT EBV VCA IgG.

•	 В целях диагностики результаты должны рассматриваться 
в совокупности с другими данными: например, симптомами, 
результатами других тестов, клиническими наблюдениями и т.д.

•	 Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагентов, 
препятствуя иммуноанализу in vitro.11 Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами из 
сыворотки крови животных, наиболее часто подвергаются 
подобному взаимодействию, результаты тестов для них могут 
демонстрировать аномальные значения.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные из моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против мышиных 
антител (НАМА).12,13 Образцы пациентов, содержащие HAMA, 
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могут демонстрировать аномальные значения при исследовании 
в тестах с применением моноклональных мышиных антител 
(подобных ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG).13

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Воспроизводимость
Тест ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG разработан так, чтобы иметь 
общую внутрилабораторную погрешность в СКО менее или равной 
0,10 S/CO для высоких нереактивных образцов (0,60 - 0,99 S/CO) 
и КВ менее или равного 10% для низких реактивных образцов  
(1,00 - 4,00 S/CO).
Было проведено 20-дневное исследование воспроизводимости для 
теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG на основе рекомендаций Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI, бывший NCCLS), 
Протокол EP5-A2.14 Было проведено внутреннее тестирование с 
использованием трех серий реагентов ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG 
на двух анализаторах ARCHITECT i2000SR и с использованием одной 
серии реагентов ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG на одном анализаторе 
i1000SR. Каждая серия реагента была протестирована при помощи 
одной серии контроля. На анализаторе i2000SR было использовано 
две серии калибратора для проведения калибровки системы, для 
анализатора i1000SR была использована одна серия калибратора.
Панель, состоящая из отрицательного контроля, положительного 
контроля, и две панели с плазмой крови человека (высокой 
нереактивной и низкой реактивной) проходили тестирование в трех 
повторах два раза в сутки на протяжении 20 дней.
Результаты данного исследования суммированы в Таблице 1*.

Таблица 1
20-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

717 0,00 0,004 115,6 0,004 133,4

Высокая 
нереактивная 
панель

719 0,82 0,019 2,2 0,024 2,9

Низкая 
реактивная панель

717 1,50 0,031 2,1 0,042 2,8

Положительный 
контроль

718 2,82 0,055 1,9 0,078 2,8

ARCHITECT i 1000SR

Образец
Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории

(Общее)**
S/CO СКО %КВ СКО %КВ

Отрицательный 
контроль

120 0,01 0,001 9,0 0,001 12,7

Высокая 
нереактивная 
панель

120 0,81 0,020 2,5 0,022 2,7

Низкая 
реактивная панель

120 1,47 0,034 2,3 0,042 2,9

Положительный 
контроль

120 2,72 0,059 2,2 0,076 2,8

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Было проведено 5-дневное исследование воспроизводимости 
для теста ARCHITECT EBV  EBNA‑1  IgG на основе рекомендаций 
документа CLSI EP15-A215 во внутренней и внешней лаборатории на 
анализаторе ARCHITECT i2000SR.
Тестирование проводилось один раз в сутки с использованием 

трех серий реагентов ARCHITECT EBV  EBNA‑1  IgG. В целом было 
использовано три серии калибраторов для калибровки анализатора 
в каждом месте тестирования.
Панель из трех серий отрицательного контроля и трех серий 
положительного контроля, а также две панели плазмы крови человека 
(высокая нереактивная и высокая реактивная) были протестированы 
в четырех повторах.
Результаты данного исследования суммированы в Таблице 2*.

Таблица 2
5-дневное исследование воспроизводимости CLSI

ARCHITECT i 2000SR

Кол-
во

Среднее Внутри серии

Внутри 
лаборатории  

(Общее)**

Образец S/CO СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный 
контроль

360 0,01 0,003 47,9 0,003 50,6

Высокая 
нереактивная 
панель

120 0,82 0,013 1,6 0,017 2,1

Низкая 
реактивная 
панель

120 1,49 0,031 2,1 0,035 2,3

Положительный 
контроль

360 2,72 0,050 1,9 0,055 2,0

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**	"Общее" включает в себя суммарные внутрисерийные и 
междусерийные показатели, а также показатели между днями.

Относительная специфичность и относительная 
чувствительность
Относительная специфичность и относительная чувствительность 
были протестированы с использованием 1495  образцов 
(250 считались образцами с острой инфекцией, 250 - 
серонегативными, 995 - другие диагнозы). Большинство образцов 
с другими диагнозами были отобраны из-за входящего запроса 
на проведение тестирования данных образцов на EBV  IgM. 
Образцы с противоречивыми результатами, полученными в тесте 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и в сравнительном тестировании, 
прошли подтверждающее тестирование c использованием двух 
коммерческеских иммуноблотов на IgG и коммерческеского теста на 
EBNA IgG. Из 1495 образцов 673 были признаны отрицательными на  
EBNA-1 IgG и 806 образцов - положительными на EBNA-1 
IgG. 12 образцов были классифицированны как показавшие  
противоречивые реактивные результаты на наличие прошлой 
инфекции, и 4 не дали окончательных подтверждающих результатов. 
Таким образом, эти 16 образцов не были включены в расчет 
относительной чувствительности или относительной специфичности. 
Образцы со значениями в серой зоне, протестированные  
как на системе ARCHITECT, так и в сравнительном тестировании, 
были исключены из расчета относительной чувствительности 
и относительной специфичности. Диапазон серой зоны теста 
ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG составляет от 0,67% до 0,74% во всех 3-х  
протестированных сериях реагента. Сравнительный тест 
продемонстрировал уровень серой зоны в 4,88%.

Относительная специфичность
В результате окончательного тестирования, после вычетания 
противоречивых результатов, относительная специфичность для 
всех протестированных категорий образцов составила 99,84%  с 
95%-м доверительным интвервалом в диапазоне от 99,14%  до 
100,00% в трех протестированных сериях теста ARCHITECT  
EBNA-1 IgG. Тестирование с использованием методики сравнения, 
проведенное на тех же образцах, продемонстрировало относительную 
специфичность от 99,22% до 99,38%. Данные образцов пациентов с 
различными диагнозами и острой инфекцией, а также отрицательные 
образцы, протестированные в одном тесте ARCHITECT EBV EBNA-1 
IgG и одном тесте сравнения, суммированны в Таблице 3*.
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Относительная чувствительность
Так как из 806 образцов, классифицированных как положительные 
на EBNA-1, 40 продемонстрировали результаты со значениями 
в серой зоне теста ARCHITECT и/или теста сравнения, расчет 
чувствительности проходил с использованием 766 образцов. 
Относительная чувствительность составила 100,00% (766 / 766) 
с 95%-м доверительным интервалом в 99,52% - 100,00% для трех 
протестированных серий теста ARCHITECT EBV  EBNA‑1  IgG. 
Тест сравнения EBNA-1 IgG продемонстрировал относительную 
чувствительность в 99,22% с 95%-м доверительным интервалом в 
98,30% - 99,71%.

Определение стадии инфицирования EBV с 
использованием тестов ARCHITECT EBV 
Для определения стадии инфицирования EBV результаты трех тестов 
ARCHITECT EBV (панель тестов ARCHITECT EBV: ARCHITECT EBV 
VCA IgM, EBV VCA IgG и EBV EBNA-1 IgG) должны быть изучены в 
совокупности с целью обеспечить максимальную чувствительность 
определения острой первичной инфекции EBV наряду с высокой 
специфичностью определения наличия инфекции EBV в прошлом 
(см. Таблицу 4). 

Таблица 4a

Определение стадии инфицирования EBV с использованием 
панели тестов ARCHITECT EBV

ARCHITECT ARCHITECT ARCHITECT
EBV VCA  

IgM
EBV VCA  

IgG
EBV EBNA-1  

IgG
Стадия инфицирования

- - - или СЗ Серонегативный 
(отсутствие инфекции)

+ или СЗ - - или СЗ Ранняя стадия острой 
первичной инфекции

+ или СЗ + или СЗ - или СЗ Острая первичная 
инфекция

+ (или СЗ)b + или СЗ + Транзиторная инфекция

- + или СЗ + Перенесенная инфекция

- + или СЗ - или СЗ Изолированные VCA IgG

- - + Изолированные  
EBNA-1 IgG

a	 Данные по общей реактивности на VCA IgM и EBNA-1 IgG в 
отсутствие реактивности на VCA IgG не представлены в Таблице 4, 
так как они не входят в серологическую методологию определения 
инфекции и вызывают диагностические трудности.

b	 Образцы со значениями в серой зоне теста ARCHITECT EBV VCA 
IgM, реактивные на ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, рекомендуется 
классифицировать как образцы с инфекцией в прошлом.

Стадия инфицирования EBV была определена панелью тестов 
ARCHITECT EBV, методом классификации стадии инфекции,  
указанным в Таблице 4. Результаты тестов по выявлению стадии 
инфицирования, полученные при помощи панели тестов ARCHITECT 
EBV и панели сравнения на EBV, были сравнены с результатами  
тестов на выявление стадии инфицирования, полученными 
в ходе финальной интерпретации (т.е. после выздоравления 
и подтверждающего тестирования с использованием ИФТ,  
иммуноблота и результатов последующих иммунотестов). 
Исследование проводилось с использованием 1463 образцов. 
Тридцать два образца были исключены из исследования, так как 
тестирование по меньшей мере на однин из трех маркеров не дало 
окончательных подтверждающих результатов. Из 288 образцов, 
классифицированных в ходе финальных интерпретаций как образцы 
с инфекцией на ранней стадии или образцы с острой первичной 
инфекцией, 283 (98,26%) были верно классифицированы тестами 
ARCHITECT EBV и сравнительной панелью тестов на EBV. Из 790 
образцов, классифицированных в ходе финальных интерпретаций как 
образцы с инфекцией в прошлом, ни один образец не был неверно 
классифицирован как серонегативный или образец с первичной 
инфекцией; 773 образца (97,85%) были классифицированы как 
образцы с инфекцией в прошлом панелью тестов ARCHITECT EBV 
и 745 образцов (94,30%) были классифицированы как таковые 
панелью тестов на EBV. Из 320 образцов, классифицированных 
в ходе финальных интерпретаций как серонегативные,  
298 (93,13%) были определены как серонегативные панелью тестов 
ARCHITECT EBV и 287 (89,69%) были определены как таковые  
панелью сравнения на EBV. Общая согласованность определения 
стадии инфицирования по результатам тестов финальных 
интерпретаций в сравнении с результатами панели тестов ARCHITECT 
EBV составила 95,01% (подробные данные см. в Таблице 5) вместо 
92,28%, установленных сравнительной панелью тестов на EBV.

Таблица 3
Относительная специфичность

ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Тест сравнения EBNA-1 IgG
Кол- 
во

Кол-во исключенных 
образцов в СЗa

Относительная  
специфичность [%] 95% ДИb [%]

Относительная  
специфичность [%] 95% ДИb [%]

Все категории образцов 644 29 99,84 (643 / 644) 99,14 - 100,00 99,38 (640 / 644) 98,42 - 99,83
Различные диагнозы 173 2 99,42 (172 / 173) 96,82 - 99,99 100,00 (173 / 173) 97,89 - 100,00
Образцы с 
предполагаемой острой 
инфекцией 

233 15 100,00 (233 / 233) 98,43 - 100,00 98,71 (230 / 233) 96,28 - 99,73

Предположительно 
серонегативные 

238 12 100,00 (238 / 238) 98,46 - 100,00 99,58 (237 / 238) 97,68 - 99,99

*	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
a	 СЗ = серая зона
b	 ДИ = доверительный интервал
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Интерференция
Между рабочими характеристиками экспериментальных контролей 
и нереактивных или обогащенных реактивных образцов с 
повышенными уровнями неконьюгированного/коньюгированного 
билирубина (20 мг/дл), триглицеридов (3000 мг/дл), протеина  
(12 г/дл) или гемоглобина (500 мг/дл) не было выявлено интерференции.

Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния
Были проведены исследования влияния других медицинских 
состояний на результаты теста ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG в 
сравнении с результатами теста сравнения; подробнее см. в Таблице 
6*. Образцы со значениями результатов в серой зоне в любом из 
тестов не учитывались в расчете относительной согласованности. 

Таблица 6
Потенциально кросс-реактивные медицинские состояния

Категория
Кол-
во

ARCHITECT
EBV EBNA-1  

IgG
Нереак- 
тивный

ARCHITECT
EBV EBNA-1 

IgG
Реактив-

ный

ARCHITECT
EBV EBNA-1 

IgG
Серая зона

Относительная 
согласованность
между тестом 

ARCHITECT
EBV EBNA-1 IgG

и тестом 
сравнения [%]

IgG к цитомегаловирусу 10 0 10 0 100 (9/9)
Человеческие антитела 
против мышиных 
антител (НАМА)

10 0 10 0 100 (10/10)

IgG к вирусу гепатита A 10 0 10 0 100 (10/10)
 IgG к HBc 10 1 9 0 100 (10/10)
IgG к вирусу герпеса 
человека типа 6

10 1 9 0 100 (9/9)

IgG к вирусу простого 
герпеса 1

10 0 10 0 100 (10/10)

IgG к вирусу простого 
герпеса 2

10 0 10 0 90***(9/10)

IgG к парвовирусу B19 10 1 9 0 89**(8/9)
IgG к краснухе 10 0 10 0 100 (10/10)
IgG к Toxoplasma gondii 10 0 10 0 100 (10/10)
IgG к вирусу ветряной 
оспы

10 2 8 0 100 (10/10)

Анти-HBs 10 0 10 0 100 (10/10)
Анти-HCV 10 1 9 0 100 (10/10)
Анти-HIV 20 0 20 0 100 (20/20)
Анти-дцДНК-антитела 10 3 7 0 100 (10/10)
Антиядерные антитела 
(ANA)

10 1 9 0 100 (10/10)

Реципиенты вакцины от 
гриппа

10 0 10 0 100 (10/10)

Категория
Кол-
во

ARCHITECT
EBV EBNA-1  

IgG
Нереак- 
тивный

ARCHITECT
EBV EBNA-1 

IgG
Реактив-

ный

ARCHITECT
EBV EBNA-1 

IgG
Серая зона

Относительная 
согласованность
между тестом 

ARCHITECT
EBV EBNA-1 IgG

и тестом 
сравнения [%]

Пациенты с 
повышенным уровнем 
IgG

10 1 9 0 100 (10/10)

Пациенты с 
моноклональными IgG

10 1 9 0 89*** (8/9)

Пациенты с 
стрептококковой 
инфекцией

10 1 9 0 100 (10/10)

Беременные женщины  
(1-й триместр)

10 0 10 0 100 (10/10)

Беременные женщины  
(2-й триместр)

10 0 10 0 100 (10/10)

Беременные женщины  
(3-й триместр)

10 0 10 0 100 (10/10)

Ревматоидный фактор 
(RF)

10 2 8 0 100 (9/9)

Образцы пациентов, 
страдающих лейкемией

10 1 7 2 100 (7/7)

Образцы пациентов, 
страдающих лимфомой

10 1 9 0 100 (8/8)

*		 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях 
могут отличаться от приведенных данных.

**		Один образец пациента, инфицированного парвовирусом 
B19, давший реактивный результат в тесте ARCHITECT EBV  
EBNA-1 IgG, был подтвержден как отрицательный в тестировании, 
давшем противоречивые результаты (положительный результат 
получен только в одном из двух коммерческих иммуноблотов на 
EBV IgG). 

***	Один образец пациента, инфицированного HSV-2, и один 
образец, содержащий моноклональный IgG, показавшие 
реактивные результаты в тесте ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG, 
были подтверждены как положительные двумя коммерческими 
иммуноблотами на EBV IgG.

Таблица 5a

Определение стадии инфекции EBV с использованием панели тестов ARCHITECT EBV в сравн. с результатами финальной 
интерпретации

Стадия инфицирования EBV по результатам финальной интерпретации

Стадия инфицирования EBV 
по результатам панели тестов 
ARCHITECT Серонегативный

Ранняя 
стадия острой 

первичной 
инфекцииc

Острая 
первичная 
инфекция

Транзи-
торная 

инфекцияc
Перенесенная 

инфекция

Изолиро- 
ванные 
VCA IgGc

Изолиро-
ванные 

EBNA-1 IgGc
Суммарный  
показатель

Серонегативный 298 2 1 0 0 0 0 301
Ранняя стадия острой первичной 
инфекцииc

13 18 24 0 0 0 0 55

Острая первичная инфекция 0 0 241 1 0 3 0 245
Транзиторная инфекцияc 0 0 1b 24 6 0 0 31
Перенесенная инфекция 0 0 0 1 773 0 0 774
Изолированные VCA IgGc 9 0 1 0 11 34 0 55
Изолированные EBNA-1 IgGc 0 0 0 0 0 0 2 2
Суммарный показатель 320 20 268 26 790 37 2 1463
Согласованность 95,01%

a	 Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться от приведенных данных.
b	 Образец, реактивный на ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG и отрицательный в двух подтверждающих тестах EBNA-1 IgG, но продемонстрировавший 

авидность в серой зоне на VCA IgG.
c	 Стадия инфицирования считается неопределенной, может потребоваться тестирование дополнительного образца и/или повторное 

тестирование.
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EBV EBNA-1 IgG  
Calibrator

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Calibrator предназначен 
для калибровки системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgG к ядерному антигену 1 вируса 
Эпштейна-Барр (EBNA-1) в сыворотке и плазме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению к 
реагенту и Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4,0 мл) калибратора ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Calibrator  
(   ) : рекальцинированная плазма крови человека, реактивная на 
анти-EBNA-1 IgG. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Значение калибратора ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Calibrator 
определено по внутреннему референсному материалу. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по применению. 
Ни один из известных методов тестирования не может 
гарантировать, что материалы, полученные от человека, или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным  Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2,2 или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.3,4

•	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 
реактивна на анти‑EBNA-1 IgG и не реактивна на HBsAg, анти-
HIV-1/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит 
метилизотиазолон и азид 
натрия.

H317 Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с 
кислотами образуется 
высокотоксичный газ. 

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/

паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязнённую 

одежду с рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами 
защиты глаз.

Реагирование

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи 
или появлении сыпи: 
обратиться к врачу.

P363 Выстирать загрязнённую 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами РФ (СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на www.abbottdiagnostics.com 
или у местного представителя.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор ARCHITECT 

EBV EBNA-1 IgG Calibrator остается стабильным до окончания 
срока годности.

•	 Не используйте после окончания срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибратор можно использовать сразу после извлечения из места 
хранения с температурой 2 - 8°C. Перед каждым использованием 
перемешивайте, аккуратно переворачивая флакон. После каждого 
использования закрывайте флакон плотно крышкой и ставьте 
обратно в место хранения с температурой 2 - 8°C.

system
ru

EBV EBNA-1 IgG  

  3P67-01

S3P67R
G32770R02

См. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.
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EBV EBNA-1 IgG Controls

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости и выявления системных аналитических 
отклонений системы ARCHITECT i System при качественном 
определении антител класса IgG к ядерному антигену 1 вируса 
Эпштейна-Барр (EBNA-1) в сыворотке и плазме крови человека.  
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению к 
реагенту и Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (8,0 мл) отрицательного контроля ARCHITECT EBV  
EBNA-1 IgG Negative Control (   ) : рекальцинированная 
плазма крови человека. Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
1 флакон (8,0 мл) положительного контроля ARCHITECT EBV  
EBNA-1 IgG Positive Control (   ) : рекальцинированная 
плазма крови человека, реактивная на антитела IgG к EBNA-1. 
Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
Контроли имеют следующие диапазоны:

Контроль

Диапазон 
 

(S/CO)
≤ 0,49

1,37 – 4,10

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека материалы и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции 
по применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекции. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с этими реагентами и образцами 
человека в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA).1 При 
работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать правила 
биобезопасности, уровень 2,2 или другие соответствующие 
правила.3,4

•	 Использованная в отрицательном контроле плазма 
крови человека не реактивна на анти-EBNA-1 IgG, HBsAg,  
анти-HIV-1/HIV-2, анти-HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на анти‑EBNA-1 IgG и не реактивна на 
HBsAg, анти-HIV-/HIV-2, анти‑HCV и HIV-1 RNA или HIV-1 Ag.

•	  Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

•	  Содержит азид натрия. При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный газ.

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к 
следующим компонентам данного теста:
•	 Отрицательный контроль
•	 Положительный контроль

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержат метилизотиазолон 
и азид натрия.

H317 Может вызывать 
аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ. 

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/

паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную 

одежду с рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: обратиться 
к врачу.

P363 Выстирать загрязненную 
одежду перед дальнейшим 
использованием.

Утилизируйте содержимое/контейнер в 
соответствии с санитарными нормами РФ (СанПиН 
2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

•	 Паспорта безопасности доступны на www.abbottdiagnostics.com, 
или обратитесь к своему местному представителю. 

ХРАНЕНИЕ
•	 Контоли ARCHITECT EBV EBNA-1 IgG Controls стабильны до 

окончания срока годности, если хранились и использовались в 
соответствии с инструкциями.

•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Контроли можно использовать непосредственно после извлечения из 
места хранения с температурой 2 - 8°C. Перед каждым использованием 
перемешивайте, аккуратно переворачивая флаконы. После каждого 
использования закрывайте флаконы плотно крышками и ставьте 
обратно в место хранения с температурой 2 - 8°C.

system
ru

EBV EBNA-1 IgG  

  3P67-10

C3P67R
G54604R02

См. выделенные изменения.
Редакция: март 2020 г.
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НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT HAVAb-IgG Calibrator предназначен для 
калибровки системы ARCHITECT iSystem при качественном 
выявлении антител IgG к вирусу гепатита А (IgG анти-HAV) 
в сыворотке и плазме крови человека. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по применению к реагенту 
ARCHITECT HAVAb-IgG.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4 мл) калибратора ARCHITECT HAVAb-IgG Calibrator. 
Калибратор 1 подготовлен в рекальцинированной плазме крови 
человека, реактивной на антитела IgG к HAV. Консервант: ProClin 
300 и азид натрия.
Калибратор Цвет

Зеленыйa

a Краситель: Зеленый (кислотный желтый № 23 и кислотный 
голубой № 9)

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 
реактивна на антитела IgG к HAV и не реактивна на HBsAg, 
HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор 

остается стабильным до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Калибратор может использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 - 8°C).
Перед использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон (5 - 10 раз).
После каждого использования калибратора плотно закрывайте 
флакон крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

ARCHITECT
HAVAb-IgG Calibrator

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор 1

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Страна происхождения: 
Германия
Каталожный номер

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
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НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT HAVAb-IgG Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических отклонений в рабочих характеристиках системы 
ARCHITECT iSystem при качественном выявлении антител IgG к 
вирусу гепатита А (IgG анти-HAV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту ARCHITECT HAVAb-IgG.

СОДЕРЖИМОЕ
•	 1 флакон (8 мл) отрицательного контроля ARCHITECT 

HAVAb-IgG Negative Control. Рекальцинированная плазма 
крови человека с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Консервант: ProClin 300 и азид натрия.

•	 1 флакон (8 мл) положительного контроля ARCHITECT HAVAb-
IgG Positive Control. Рекальцинированная плазма крови 
человека, реактивная на антитела IgG к HAV. Консервант: 
ProClin 300 и азид натрия.

Контроли имеют следующие диапазоны S/CO:
Контроль Цвет Диапазон (S/CO)

Натуральный ≤ 0,56

Голубойb 1,03 - 3,53

b Краситель: Кислотный голубой №. 9

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на антитела IgG к HAV и не реактивна 
на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-
HCV.

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, не реактивна на антитела к HAV, HBsAg, HIV-1 RNA 
или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  / 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли остаются 

стабильными до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Контроли могут использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 ‑ 8°C).
Перед использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон (5 - 10 раз).
После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 
контролями крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

ARCHITECT
HAVAb-IgG Controls

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Отрицательный контроль

Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Страна происхождения: 
Германия
Диапазон

Каталожный номер

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

llНАЗВАНИЕ
ARCHITECT HAVAb-IgG

llНАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител IgG к вирусу гепатита А (IgG анти-HAV) в 
сыворотке и плазме крови человека.
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG используется в качестве 
вспомогательного средства диагностирования вирусной 
инфекции гепатита А или выявления антител IgG к HAV.

llКРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG определяет наличие IgG анти-HAV 
в сыворотке и плазме крови человека. Наличие IgG анти‑HAV 
при отрицательном результате тестирования на IgM анти-HAV 
означает факт инфицирования вирусом гепатита A (HAV) в 
прошлом или проведения вакцинации против HAV.1

llБИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения IgG анти-HAV 
в сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
CMIA с применением гибких протоколов анализа, именуемой 
Chemiflex.
1.	 Смешиваются образец, дилюент теста и парамагнитные 

микрочастицы, сенсибилизированные вирусом гепатита 
А (человека). IgG анти-HAV, присутствующие в образце, 
связываются с микрочастицами, сенсибилизированными 
вирусом гепатита А (человека).

2.	 После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к IgG человека для образования реакционной смеси.

3.	 После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются претриггерный и триггерный растворы.

4.	 Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). 
Между количеством IgG анти-HAV, присутствующим в 
образце, и RLU, детектированными оптикой системы 
ARCHITECT iSystem, существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие IgG анти-HAV в образце выявляется 
путем сравнения хемилюминесцентного сигнала в реакции 
с пороговым значением, определенным действующей 
калибровкой.
Образцы со значениями отношения сигнала к пороговому 
значению (S/CO) ≥ 1,00 считаются реактивными на IgG 
анти-HAV. Образцы со значениями S/CO < 1,00 считаются 
нереактивными.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

llРЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
ARCHITECT HAVAb-IgG 6C29
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и не на всех системах ARCHITECT iSystem. Обращайтесь к 
вашему местному дистрибьютору.

6C29-27 6C29-22

100 400

1 x 6,6 мл 4 x 6,6 мл

1 x 5,9 мл 4 x 5,9 мл

1 x 10,0 мл 4 x 10,0 мл

 Микрочастицы, сенсибилизированные вирусом 
гепатита А (человека), в MOPS/KCl-буфере. Минимальная 
концентрация: 0,08% твердого вещества. Консерванты: ProClin 
300.

 Конъюгат акридин-меченых антител к IgG 
человека (мышиных, моноклональных) в MES/NaCl-буфере 
с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0,01 мкг/мл. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 
950.

 Дилюент теста HAVAb-IgG Assay Diluent, 
содержащий протеиновый (козий, мышиный и казеиновый) 
стабилизатор в TRIS-буфере. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 
950.

Другие реагенты

 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre-
Trigger Solution, содержащий 1,32% (вес/объем) перекиси 
водорода.

 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности
•	
•	 Для диагностики In Vitro
Меры предосторожности

   ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел РЕАГЕНТЫ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что биоматериалы человека или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с реагентами и образцами, полученными от человека, в 
соответствии со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране труда 

ARCHITECT
HAVAb-IgG

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.

B6C2QR

HAVAb-IgG
6C29

G67165R03

ru
6C29-27
6C29-22
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•	 Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости. 
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

•	 При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы работали с сывороткой или плазмой крови 
человека, поскольку попадание IgG человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7.

Хранение реагентов
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Температура 
хранения

Максимальное 
время хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый/ 
вскрытый  
флакон*

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Может 
использоваться 
сразу после 
извлечения из 
места хранения 
с температурой 
2 - 8°C.
Храните в 
вертикальном 
положении.

На борту Температура 
в системе

30 дней Утилизируйте 
через 30 дней.
Подробную 
информацию 
о мониторинге 
времени 
нахождения 
реагентов на борту 
анализатора см. 
в Руководстве 
по эксплуатации 
системы 
ARCHITECT, Раздел 
5.

* Реагенты можно хранить как на борту системы ARCHITECT 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с надетой предохранительной 
крышкой) в холодильнике вне системы, набор реагентов 
должен быть утилизирован. Подробную информацию 
о выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 10.

llПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT iSystem 
необходимо установить файл теста ARCHITECT HAVAb-IgG с 
диска ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM.

и промышленной гигиене (OSHA) . При работе с материалами, 
которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 2, или использовать другие методы 
обеспечения биологической безопасности .2-5

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  /  / 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
H317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания 

тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.
Обращение с реагентами
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а также для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не может быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
•	 Надевайте чистые перчатки при установке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.

•	 После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.
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•	 Убедитесь в том, что в образцах сыворотки крови 
формирование сгустков завершилось до центрифугирования. 
Некоторые образцы, в особенности полученные от 
пациентов, которым назначена антикоагуляционная 
или тромболитическая терапия, могут демонстрировать 
увеличенное время свертывания. При наличии фибрина в 
образцах, центрифугированных до завершения свертывания 
крови, исследование ведет к получению ошибочных 
результатов или ошибкам при аспирации образцов.

•	 Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и могут демонстрировать 
неправильные результаты из-за наличия фибрина. Чтобы 
избежать этого, производите сбор образца до проведения 
терапии гепарином.

•	 Для получения согласованных результатов образцы 
должны быть помещены в центрифужные пробирки и 
центрифугированы при ≥ 10000 ОЦС (относительная 
центробежная сила) в течение 10 минут перед 
исследованием, если
•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы, или
•	 существует необходимость проведения повторного 

исследования.
Для тестирования поместите очищенные образцы в 
чашечки для образцов или вторичные пробирки.

•	 Центрифугируйте при ≥ 10000 ОЦС в течение 10 минут 
для того, чтобы удалить твердые частицы и обеспечить 
получение согласованных результатов.

•	 Центрифугированные образцы с липидным слоем на 
поверхности должны быть перенесены в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку. Соблюдайте 
осторожность; избегайте перенесения липидного материала 
вместе с очищенным образцом.

•	 Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Хранение образцов

Тип образца
Температура 
хранения

Максимальное 
время хранения

Сыворотка или 
плазма крови

2 - 8°C ≤ 14 дней

Если тестирование откладывается более чем на 14 дней, 
удалите сгустки, разделительный гель или эритроциты 
из образцов сыворотки или плазмы крови и храните их 
замороженными при температуре -10°C или ниже.
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей 
и 21 нереактивного или 21 обогащенного реактивного 
образцов, подвергшихся 6 циклам заморозки/разморозки, 
не было выявлено качественных различий. Тем не менее, 
следует избегать многочисленного повторения циклов 
заморозки/разморозки.
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей и 
19 нереактивных или 19 обогащенных реактивных образцов, 
протестированных с повышенными уровнями билирубина 
(≤ 20 мг/дл), триглицеридов (≤ 3000 мг/дл), белка (≤ 12 г/дл) 
или гемоглобина (≤ 500 мг/дл), не было выявлено качественных 
различий.
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей и 
21 нереактивного или 21 обогащенного реактивного образцов, 
протестированных с повышенными уровнями эритроцитов 
(≤ 0,4% (объем/объем)), не было выявлено качественных 
различий.
Избегайте многократного проведения циклов 
заморозки/разморозки.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

llСБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо использовать только 
верифицированные типы образцов:
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Калиевая соль EDTA
Цитрат натрия
Натрий гепарин
ACD
CPDA-1
CPD

•	 Другие типы пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

•	 Данный тест разработан и валидирован для использования 
с сывороткой или плазмой крови отдельных пациентов и 
образцами донорской крови.

•	 Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

•	 В анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные
•	 с явной микробной контаминацией

•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•	 Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.
Образцы должны быть отделены от сгустков или 
эритроцитов центрифугированием в соответствии с 
рекомендациями изготовителя пробирок.

•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы не станут 
визуально однородными.
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•	 Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, 
а также общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
•	 Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 75 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
25 мкл

•	 ≤ 3 часов на борту:
Объем образца для проведения первого теста: 150 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
25 мкл

•	 > 3 часов на борту: Требуется дополнительный 
объем образца. Информацию об испарении образца 
и необходимых для тестирования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

•	 Подготовьте калибратор ARCHITECT HAVAb-IgG Calibrator 1 и 
контроли ARCHITECT HAVAb-IgG Controls.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 

контроли, аккуратно переворачивая флаконы.
•	 Держите флаконы вертикально и добавьте 

рекомендуемые объемы в соответствующие чашечки 
для образцов.

•	 Рекомендуемые объемы:
для каждого калибратора: 4 капли
для каждого контроля: 4 капли

•	 Загрузите образцы.
•	 Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите РАБОТА.
•	 Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик 

важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Для проведения теста ARCHITECT HAVAb-IgG разведение 
образцов не предусмотрено.

Калибровка
•	 Протестируйте калибратор Calibrator 1 в трех повторах, 

заказав калибровку теста ARCHITECT HAVAb-IgG в меню 
"Заказы". Калибратор должен иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений, указанных в соответствующей 
инструкции по применению.

Транспортировка образцов
•	 Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Рекомендуется отделить образцы от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов.

•	 Транспортируйте при температуре 2 - 8°C (на мокром льду) 
или - 10°C или ниже (на сухом льду).

•	 Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

llПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
6C29   ARCHITECT HAVAb-IgG Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT HAVAb-IgG файл теста с виртуального 

диска ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM на сайте 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 6C29-01 Калибратор ARCHITECT HAVAb-IgG Calibrator
•	 6C29-10 Контроли ARCHITECT HAVAb-IgG Controls
•	 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre‑Trigger Solution
•	 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution
•	 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer
•	 Реакционные ячейки ARCHITECT Reaction Vessels
•	 Чашечки для образцов ARCHITECT Sample Cups
•	 Предохранительные крышки ARCHITECT Septum
•	 Заменяемые крышки ARCHITECT Replacement Caps
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

•	 После ресуспендирования микрочастиц снимите и 
утилизируйте крышку. Наденьте чистые перчатки и 
достаньте предохранительную крышку из упаковки. 
Аккуратно наденьте предохранительную крышку на 
горлышко флакона.

•	 Загрузите реагенты в систему ARCHITECT iSystem.
•	 Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

исследования реагенты.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.

•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты.
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•	 Для диагностики острого или хронического гепатита 
результаты исследования необходимо интерпретировать 
с учетом истории болезни пациента и других маркеров 
гепатита.

•	 Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и могут демонстрировать 
неправильные результаты из-за наличия фибрина. Чтобы 
избежать этого, производите сбор образца до проведения 
терапии гепарином.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА). Подобные 
образцы при тестировании в тестах, использующих 
моноклональные мышиные антитела, могут демонстрировать 
либо ложно завышенные, либо ложно заниженные 
результаты тестирования.6, 7 Реагенты ARCHITECT HAVAb-IgG 
содержат компонент, снижающий эффект HAMA на образцы. 
Для определения статуса пациента может потребоваться 
дополнительная клиническая или диагностическая 
информация.

•	 Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.8

llСПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Воспроизводимость
По данным исследования, в котором тестировалась одна панель, 
состоящая из одного разведенного образца, реактивного на 
IgG анти-HAV, трех серий контроля и трех серий калибратора, 
воспроизводимость теста ARCHITECT HAVAb-IgG составила 
≤ 10% для калибратора Calibrator 1 и положительного контроля. 
Исследование проводилось в одной внешней лаборатории 
на системе ARCHITECT iSystem (с использованием только 
одной серии отрицательного контроля) и в одной внутренней 
лаборатории на двух системах ARCHITECT iSystem. В обеих 
лабораториях образцы панели тестировались с использованием 
трех серий реагента. Результаты оценивались с использованием 
каждой из трех серий калибратора. Каждое соотношение 
анализаторов, серий контроля, серий калибратора и серий 
реагента была исследована в четырех сериях тестирований. 
Контроли и калибратор тестировались в трех повторах в каждой 
серии тестирований. Разведенный образец, реактивный на 
IgG анти-HAV, был исследован в четырех повторах в каждой 
серии тестирований. Стандартное отклонение (СКО) внутри 
серии и между сериями и процентное значение коэффициента 
вариации (%КВ) определялись с помощью анализа компонентов 
дисперсии9 для модели случайных эффектов.10 Данные 
исследования суммированы в Таблице 1.*

Таблица 1: Воспроизводимость ARCHITECT HAVAb-IgG

Образец панели Кол-во Среднее
Внутри теста Между тестамиa

СКО %КВ СКО %КВ
Калибратор Calibrator 1 
(RLU)

324 7758 478,5 6,2 488,6 6,3

Отрицательный контроль 
(S/CO)

756 0,13 0,020 16,12 0,020 16,12

Положительный контроль 
(S/CO)

972 2,32 0,141 6,08 0,164 7,05

Разведенный образец 
(S/CO)

432 1,72 0,101 5,87 0,107 6,23

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT HAVAb-IgG все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии 

или
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона 

допустимых значений.
•	 Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
ARCHITECT HAVAb-IgG заключаются в тестировании по одному 
образцу всех контролей каждые 24 часа, то есть каждые 
сутки эксплуатации, для каждой серии реагента. Соблюдайте 
правила вашей лаборатории, если они требуют более частого 
использования контролей для проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT HAVAb-IgG Control должны 
находиться в рамках диапазона допустимых значений, указанных 
в инструкции по применению к контролю. Если значение 
контроля выходит за рамки указанного диапазона, результаты 
сопряженных тестов следует считать недействительными, 
и образцы должны быть исследованы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста.
Подтверждение заявленных характеристик теста
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение В.
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG принадлежит к методологической 
группе 5.

llРЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT iSystem рассчитывает пороговое значение 
RLU (CO) с учетом среднего значения RLU, полученного при 
анализе калибратора Calibrator 1 в трех повторах, и сохраняет 
полученный результат.
•	 Пороговое значение RLU = Среднее значение RLU 

калибратора Calibrator 1 x 0,29
•	 Пороговое значение RLU сохраняется после калибровки для 

каждой серии реагентов.
Система ARCHITECT iSystem затем рассчитывает результат на 
основе соотношения RLU образца и порогового значения RLU 
(S/CO) для каждого образца и контроля.
•	 Пример

Если RLU образца = 4730, а
Пороговое значение RLU = 1920
4730/1920 = 2,46
S/CO = 2,46

Интерпретация результатов
Результаты ARCHITECT HAVAb-IgG

Результаты (S/CO) Интерпретация
< 1,00 Нереактивные (НР)
≥ 1,00 Реактивные (Р)

Флажки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флажки". Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

llОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста на IgG анти-HAV не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.
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a Вариабельность между тестами включает вариабельность 
внутри теста.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Специфичность
•	 Тест ARCHITECT HAVAb-IgG продемонстрировал 

специфичность ≥ 99,17%* по результатам исследования, в 
котором тестировались образцы сыворотки и плазмы крови 
от пациентов, относящихся к следующим популяциям:
•	 Произвольно выбранные доноры крови (ДК)
•	 Произвольно выбранные госпитализированные пациенты 

(ГП)
Исследование проводилось в одной клинической 
лаборатории и одной внутренней лаборатории. Из 
1855 первично протестированных образцов 879 были 
реактивны как в тесте ARCHITECT HAVAb-IgG, так и в 
тесте AxSYM HAVAB 2.0. Кроме того, 8 других образцов 
оказались реактивными в дополнительном тестировании. 
Поэтому оставшиеся 887 образцов считаются истинно 
реактивными на IgG анти-HAV и были исключены из расчета 
специфичности. Данные по остальным 968 образцам, 
использованным в данном исследовании, суммированы в 
Таблице 2.*
Таблица 2: Результаты исследования специфичности теста 

ARCHITECT HAVAb-IgG

Популяция Кол-во
Ложно 

реактивные
Специфичность 

(%) Специфичность 95% ДИa

ДК 474 3 99,37 98,16 - 99,87
ГП 494 5 98,99 97,65 - 99,67

Всего 968 8 99,17 98,38 - 99,64

a ДИ = Доверительный интервал
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
•	 Из 210 первоначально протестированных образцов 

людей, относящихся к популяциям с интерферирующими 
веществами (ИВ), и пациентов, входящих в группу 
повышенного риска инфекции HAV (ВР), 118 образцов 
были реактивными как в тесте ARCHITECT HAVAb-IgG, так 
и в тесте AxSYM HAVAB 2.0. Эти 118 образцов считались 
истинно реактивными на IgG анти-HAV и были исключены 
из исследования. Данные по остальным 92 образцам, 
использованным в данном исследовании, суммированы в 
Таблице 3.*
Таблица 3: Образцы с потенциально интерферирующими 

веществами и от пациентов из группы повышенного риска в тесте 
ARCHITECT HAVAb-IgG

Популяция Кол-во
Первично 

реактивные
Повторно 

реактивные
ИВb 48 4 4c

ВРd 44 3 3e

b Образцы, содержащие следующие потенциально 
интерферирующие вещества, были исследованы на 
перекрестную реактивность в тесте ARCHITECT HAVAb-IgG:
•	 CMV-IgG
•	 Хроническая инфекция HBV
•	 Выздоровление после HBV
•	 HSV
•	 Алкогольный цирроз
•	 Повышенные IgM
•	 Повышенные IgG

•	 CMV-IgM
•	 HCV
•	 HIV-1
•	 Вакцины против гриппа
•	 Антиядерные антитела 

(АNA)
•	 Ревматоидный фактор
•	 HAMA

c 1 образец с HIV-1, 1 образец с HAMA и 2 образца с 
ревматоидным фактором (популяция ИВ) были повторно 
реактивными.

d Популяция ВР включала образцы от больных гемофилией, 
лиц, употребляющих наркотики внутривенно, и мужчин-
гомосексуалистов.
e В популяции ВР повторно реактивными были 1 образец от лиц, 
употребляющих наркотики внутривенно, и 2 образца от больных 
гемофилией.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Чувствительность
Тест ARCHITECT HAVAb-IgG продемонстрировал 
чувствительность ≥ 98% в исследовании, в котором тестировали 
образцы сыворотки и плазмы крови от людей, вакцинированных 
против HAV, и пациентов, выздоровевших после острой 
инфекции HAV. Данные исследования суммированы в Таблице 
4.*

Таблица 4: Результаты исследования чувствительности теста 
ARCHITECT HAVAb-IgG

Популяция Кол-во Реактивный Нереактивный
Вакцинированные 101 101 0
Выздоровление после инфекции 
HBV

45 45 0

Было проведено тестирование серийных панелей с 
использованием тестов ARCHITECT HAVAb-IgG и ARCHITECT 
HAVAb-IgM. Реактивные результаты теста ARCHITECT HAVAb-IgG 
указывают на сероконверсию из IgM анти-HAV в IgG анти-HAV.
* Репрезентативные данные для одной из панелей представлены 
на Рисунке 1.*

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
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llИспользуемые символы
Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Достаточно для

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Дилюент теста

Конъюгат

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контрольный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Микрочастицы

Претриггерный раствор

Страна происхождения: 
Германия
Реакционные ячейки

Серия реагента

Каталожный номер

Заменяемые крышки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Серийный номер

Триггерный раствор

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
Промывающий буфер

Следующие патенты США относятся к системе ARCHITECT 
iSystem или ее компонентам. В США и во всем мире 
существуют иные патенты и патентные заявки.
5 468 646 5 543 524 5 545 739
5 565 570 5 669 819 5 783 699

ARCHITECT, AxSYM и Chemiflex являются торговыми марками 
компании Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
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НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT HAVAb-IgM Calibrator предназначен для 
калибровки системы ARCHITECT iSystem при качественном 
определении антител IgM к вирусу гепатита А (IgM анти-
HAV) в сыворотке и плазме крови человека. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по применению к реагенту 
ARCHITECT HAVAb-IgM.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4 мл) калибратора ARCHITECT HAVAb-IgM Calibrator. 
Калибратор 1 подготовлен в рекальцинированной плазме крови 
человека, реактивной на IgM анти-HAV. Консервант: ProClin 300 
и азид натрия.
Калибратор Цвет

Зеленыйa

a   Краситель: Зеленый (кислотный желтый № 23 и кислотный 
голубой № 9)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибратор соотнесен с внутренним референсным стандартом 
Abbott. Данный внутренний референсный стандарт произведен 
путем разведения плазмы крови человека, реактивной на IgM 
анти-HAV, с плазмой крови человека, не реактивной на IgM анти-
HAV.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 
реактивна на IgM анти-HAV и не реактивна на HBsAg, HIV-1 
RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор 

остается стабильным до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Калибратор может использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 - 8°C).
Перед использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон (5 - 10 раз).
После каждого использования калибратора плотно закрывайте 
флакон крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

ARCHITECT
HAVAb-IgM Calibrator

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор 1

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Страна происхождения: 
Германия
Каталожный номер

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.

Architect является торговой маркой компании Abbott Laboratories 
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НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT HAVAb-IgM Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических отклонений в рабочих характеристиках системы 
ARCHITECT iSystem при качественном выявлении антител IgM к 
вирусу гепатита А (IgM анти-HAV) в сыворотке и плазме крови 
человека. Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к реагенту ARCHITECT HAVAb-IgM.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (8 мл) отрицательного контроля ARCHITECT HAVAb-IgM 
Negative Control. Рекальцинированная плазма крови человека. 
Консервант: ProClin 300 и азид натрия.
1 флакон (8 мл) положительного контроля ARCHITECT HAVAb-IgM 
Positive Control. Рекальцинированная плазма крови человека, 
реактивная на IgM анти-HAV. Консервант: ProClin 300 и азид 
натрия.
Контроли имеют следующие диапазоны S/CO:
Контроль Цвет Диапазон (S/CO)

Натуральный ≤ 0,65

Голубойb 1,22 - 2,53

b   Краситель: Кислотный голубой №. 9

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому 
все материалы, полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на IgM анти-HAV и не реактивна на 
HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, не реактивна на анти-HAV, HBsAg, HIV-1 RNA или 
HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  / 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли остаются 

стабильными до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Контроли могут использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 ‑ 8°C).
Перед использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон (5 - 10 раз).
После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 
контролями крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

ARCHITECT
HAVAb-IgM Controls

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Положительный контроль

Отрицательный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Страна происхождения: 
Германия
Диапазон

Каталожный номер

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

llНАЗВАНИЕ
ARCHITECT HAVAb-IgM

llНАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А (IgM анти-HAV) в 
сыворотке и плазме крови человека.
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM используется в качестве 
вспомогательного средства диагностирования острой или 
недавно перенесенной вирусной инфекции гепатита А.

llКРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM определяет наличие IgM анти-
HAV в сыворотке и плазме крови человека. Гепатит A 
является заболеванием, протекающим и заканчивающимся в 
определенный срок, часто протекает бессимптомно, особенно у 
детей. Поскольку симптомы инфекционного вирусного гепатита 
A (HAV) могут быть клинически неотличимы от вируса гепатита 
B или C, серологическое тестирование является важным 
инструментом правильного диагностирования. В острой фазе 
инфекции HAV антитела IgM к HAV находятся в сыворотке 
крови пациента и почти всегда определимы при появлении 
симптомов.1-4 В большинстве случаев выработка антител IgM к 
HAV наиболее выражена в течение первого месяца болезни и 
может сохраняться до шести месяцев.5, 6

llБИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения IgM анти-HAV 
в сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
CMIA с применением гибких протоколов анализа, именуемой 
Chemiflex.
1.	 Смешиваются предварительно разведенный образец, 

дилюент теста и парамагнитные микрочастицы, 
сенсибилизированные вирусом гепатита А (человека). 
IgM анти-HAV, присутствующие в образце, связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными вирусом гепатита 
А (человека).

2.	 После промывки добавляется конъюгат, и IgM анти-HAV 
связываются с акридин-мечеными антителами к IgM 
человека.

3.	 После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются претриггерный и триггерный растворы.

4.	 Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). 
Между количеством IgM анти-HAV, присутствующим в 
образце, и RLU, детектированными оптикой системы 
ARCHITECT iSystem, существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие IgM анти-HAV в образце выявляется 
путем сравнения хемилюминесцентного сигнала в реакции 
с пороговым значением, определенным действующей 
калибровкой.

Образцы со значениями отношения сигнала к пороговому 
значению (S/CO) > 1,20 считаются реактивными на IgM анти-
HAV. Образцы со значениями S/CO от 0,80 до 1,20 считаются 
реактивными в серой зоне. Образцы со значениями S/CO < 0,80 
считаются нереактивными.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

llРЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
ARCHITECT HAVAb-IgM 6C30
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и не на всех системах ARCHITECT iSystem. Обращайтесь к 
вашему местному дистрибьютору.

6C30-27 6C30-22

100 400

1 x 6,1 мл 4 x 6,1 мл

1 x 5,9 мл 4 x 5,9 мл

1 x 10,0 мл 4 x 10,0 мл

 Микрочастицы, сенсибилизированные 
вирусом гепатита А (человека), в TRIS-буфере. Минимальная 
концентрация: 0,10% твердого вещества. Консервант: ProClin 
300.

 Конъюгат акридин-меченых антител к IgM 
человека (мышиных, моноклональных) в MES-буфере с 
протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0,05 мкг/мл. Консерванты: ProClin 300 и другие 
противомикробные препараты.

 Дилюент теста HAVAb-IgM Assay Diluent, 
содержащий протеиновый (бычий) стабилизатор в TRIS-
буфере. Консерванты: ProClin 300 и другие противомикробные 
препараты.

Другие реагенты

 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre-
Trigger Solution, содержащий 1,32% (вес/объем) перекиси 
водорода.

 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности
•	
•	 Для диагностики In Vitro
Меры предосторожности

  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел РЕАГЕНТЫ данной инструкции по применению. Ни один 

ARCHITECT
HAVAb-IgM

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.

B6C3ZR

HAVAb-IgM
6C30

G69696R02

ru
6C30-27
6C30-22
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•	 После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

•	 Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости. 
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

•	 При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы работали с сывороткой или плазмой крови 
человека, поскольку попадание IgM человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7.

Хранение реагентов
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. 
время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый/ 
вскрытый 
флакон*

2 - 8°C До 
окончания 
срока 
годности

Может использоваться 
сразу после 
извлечения из 
места хранения с 
температурой 2 - 8°C.
Храните в 
вертикальном 
положении.

На борту Температура 
в системе

30 дней Утилизируйте через 30 
дней.
Подробную 
информацию о 
мониторинге времени 
нахождения реагентов 
на борту анализатора 
см. в Руководстве по 
эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

* Реагенты можно хранить как на борту системы ARCHITECT 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с надетой предохранительной 
крышкой) в холодильнике вне системы, набор реагентов 
должен быть утилизирован. Подробную информацию 
о выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 10.

llПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT iSystem 
необходимо установить файл теста ARCHITECT HAVAb-IgM с 
диска ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM.

из известных методов тестирования не может гарантировать, что 
биоматериалы человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA) . При 
работе с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень 2, или использовать 
другие методы обеспечения биологической безопасности .7-10

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  /  /

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
H317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания 

тумана/паров/аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными 

перчатками/защитной 
одеждой/средствами защиты глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.
Обращение с реагентами
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а также для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не может быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
•	 Надевайте чистые перчатки при установке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.
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•	 Образцы, взятые у гепаринизированных пациентов, могут 
быть частично коагулированы и могут демонстрировать 
неправильные результаты из-за наличия фибрина. Чтобы 
избежать этого, производите сбор образца до проведения 
терапии гепарином.

•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
и плазмы крови должны быть отделены от фибрина, 
эритроцитов или других твердых частиц.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•	 Образцы должны быть отделены от сгустков или 
эритроцитов центрифугированием в соответствии с 
рекомендациями производителя пробирок.

•	 После обработки образцов в соответствии с инструкциями 
производителя пробирок они должны быть перенесены в 
центрифужную пробирку и центрифугированы при ≥ 10000 
ОЦС (относительная центробежная сила) в течение 10 
минут, если:
•	 они содержат эритроциты, сгустки или другие твердые 

частицы
•	 существует необходимость проведения повторного 

тестирования
Для тестирования поместите очищенные образцы в 
чашечки для образцов или вторичные пробирки.

•	 Необходимо избегать многочисленных циклов 
заморозки/разморозки образцов.
Перемешайте размороженные образцы, переворачивая 
пробирки на 180° из вертикального положения и 
обратно 10 раз. Проверьте все образцы на отсутствие 
стратификации. Если наблюдается расслоение или 
стратификация, продолжайте перемешивание до тех пор, 
пока образцы не станут визуально однородными.
Центрифугируйте при ≥ 10000 ОЦС в течение 10 минут 
для того, чтобы удалить твердые частицы и обеспечить 
получение согласованных результатов.

•	 Центрифугированные образцы с липидным слоем на 
поверхности должны быть перенесены в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку. Соблюдайте 
осторожность; избегайте перенесения липидного материала 
вместе с очищенным образцом.

•	 Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Хранение образцов

Тип образца
Температура 
хранения

Максимальное время 
хранения

Сыворотка и 
плазма крови

2 - 8°C ≤ 7 дней

Образцы можно хранить со сгустками или эритроцитами или 
без них.
Если тестирование откладывается более чем на 7 дней, удалите 
сгустки, разделительный гель или эритроциты из образцов 
сыворотки или плазмы крови и заморозьте образцы (при 
температуре -10°C или ниже).
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей 
и 26 нереактивных или 26 обогащенных реактивных 
образцов, подвергшихся 6 циклам заморозки/разморозки, 
не было выявлено качественных различий. Тем не менее, 
следует избегать многочисленного повторения циклов 
заморозки/разморозки.
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей и 
21 нереактивного или 21 обогащенного реактивного образца, 
протестированных с повышенными уровнями билирубина 

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробную информацию об интерпретации 
результатов в серой зоне на системе ARCHITECT iSystem см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется установить количество 
десятичных знаков в сообщаемых результатах равным 2 
(x.xx). Если этот параметр имеет более высокое значение, 
количество результатов в реактивной серой зоне, сообщаемых 
в тесте ARCHITECT HAVAb-IgM, может быть больше. Подробную 
информацию об изменении количества десятичных знаков в 
сообщаемых результатах см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

llСБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо использовать только 
валидированные типы образцов:
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови человека Сыворотка крови

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови человека Калиевая соль EDTA
Цитрат натрия
Натрий гепарин
ACD
CPDA-1
CPD

•	 Другие антикоагулянты не были исследованы на пригодность 
к использованию в данном тесте.

•	 Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки и плазмы крови человека.

•	 В анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 пулированные
•	 сильно гемолизированные
•	 с заметной микробной контаминацией

•	 Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

•	 Убедитесь в том, что в образцах сыворотки крови 
формирование сгустков завершилось до центрифугирования. 
Некоторые образцы, в особенности, взятые у 
пациентов, которым назначена антикоагуляционная 
или тромболитическая терапия, могут демонстрировать 
увеличенное время свертывания. При наличии фибрина в 
образцах, центрифугированных до завершения свертывания 
крови, тестирование ведет к получению ошибочных 
результатов или ошибкам при аспирации образцов.
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•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты.
•	 Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, 

а также общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
•	 Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 70 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
20 мкл

•	 ≤ 3 часов на борту:
Объем образца для проведения первого теста: 150 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
20 мкл

•	 > 3 часов на борту: Требуется дополнительный 
объем образца. Информацию об испарении образца 
и необходимых для тестирования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

•	 Подготовьте калибратор ARCHITECT HAVAb-IgM Calibrator 1 и 
контроли ARCHITECT HAVAb-IgM Controls.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 

контроли, аккуратно переворачивая флаконы.
•	 Держите флаконы вертикально и добавьте 

рекомендуемые объемы в соответствующие чашечки 
для образцов.

•	 Рекомендуемые объемы:
для каждого калибратора: 4 капли
для каждого контроля: 4 капли

•	 Загрузите образцы.
•	 Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите РАБОТА.
•	 Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик 

важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

ПРИМЕЧАНИЕ: В тесте ARCHITECT HAVAb-IgM производится 
предварительное разведение образцов, поэтому для каждого 
теста требуется две РЯ.

Процедуры разведения образцов
Для проведения теста ARCHITECT HAVAb-IgM разведение 
образцов не предусмотрено.

Калибровка
•	 Протестируйте калибратор 1 в трех повторах. Калибратор 1 

должен иметь приоритетную загрузку.

(≤ 20 мг/дл), триглицеридов (≤ 3000 мг/дл), белка (≤ 12 г/дл) 
или гемоглобина (≤ 500 мг/дл), не было выявлено качественных 
различий.
В рабочих характеристиках экспериментальных контролей и 
25 нереактивных или 25 обогащенных реактивных образцов, 
протестированных с повышенными уровнями эритроцитов 
(≤ 0,4% (объем/объем)), не было выявлено качественных 
различий.

Транспортировка образцов
•	 Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

llПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
6C30 ARCHITECT HAVAb-IgM Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT HAVAb-IgM файл теста с виртуального 

диска ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM на сайте 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 6C30-02 Калибратор ARCHITECT HAVAb-IgM Calibrator
•	 6C30-11 Контроли ARCHITECT HAVAb-IgM Controls
•	 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre‑Trigger Solution
•	 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution
•	 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer
•	 Реакционные ячейки ARCHITECT Reaction Vessels
•	 Чашечки для образцов ARCHITECT Sample Cups
•	 Предохранительные крышки ARCHITECT Septum
•	 Заменяемые крышки ARCHITECT Replacement Caps
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

•	 После ресуспендирования микрочастиц снимите и 
утилизируйте крышку. Наденьте чистые перчатки и 
достаньте предохранительную крышку из упаковки. 
Аккуратно наденьте предохранительную крышку на 
горлышко флакона.

•	 Загрузите реагенты в систему ARCHITECT iSystem.
•	 Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

исследования реагенты.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.
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HAV, связанное с острой фазой инфекции гепатита A, а также 
снижение уровней IgM анти-HAV или их неизменность, часто 
ассоциируемые с фазой выздоровления.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Подробную информацию о настройках системы ARCHITECT 
iSystem для интерпретации значений в серой зоне см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется установить количество 
десятичных знаков в сообщаемых результатах равным 2 (x.xx). 
Если Если этот параметр имеет более высокое значение, 
количество результатов в реактивной серой зоне, сообщаемых 
в тесте ARCHITECT HAVAb-IgM, может быть больше. Подробную 
информацию об изменении количества десятичных знаков в 
сообщаемых результатах см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 2.

Флажки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флажки". Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

llОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 Если результаты теста на IgM анти-HAV не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

•	 Результаты теста следует интерпретировать в совокупности 
с другими данными, напр., симптомами, результатами других 
тестов и клиническими проявлениями.

•	 Образцы, взятые у гепаринизированных пациентов, могут 
быть частично коагулированы и могут демонстрировать 
неправильные результаты из-за наличия фибрина. Чтобы 
избежать этого, производите сбор образца до проведения 
терапии гепарином.

•	 Образцы пациентов с высокими уровнями IgM (например, 
от пациентов с множественной миеломой) могут 
демонстрировать заниженные значения при исследовании 
с использованием тестов, реагенты которых содержат 
антитела к IgM человека.

•	 Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА). Подобные 
образцы при тестировании в тестах, использующих 
моноклональные мышиные антитела, могут демонстрировать 
либо ложно завышенные, либо ложно заниженные 
результаты тестирования.11, 12 Реагенты ARCHITECT 
HAVAb IgM содержат компонент, снижающий эффект 
HAMA на образцы. Для определения статуса пациента 
может потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.

•	 Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.13

llСПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Воспроизводимость
По данным исследования, в котором тестировалась одна панель, 
состоящая из одного разведенного образца, реактивного на 
IgM анти-HAV, трех серий контроля и трех серий калибратора, 

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений, указанных в соответствующей 
инструкции по применению.

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT HAVAb-IgM все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии 

или
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона 

допустимых значений.
•	 Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
ARCHITECT HAVAb-IgM заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации. Соблюдайте правила вашей лаборатории, если 
они требуют более частого использования контролей для 
проверки результатов тестов.
Значения контроля ARCHITECT HAVAb-IgM Control должны 
находиться в рамках диапазона допустимых значений, 
указанных в инструкции по применению к контролю. Если 
значение контроля выходит за рамки диапазона допустимых 
значений, результаты сопряженных тестов следует считать 
недействительными, и образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
Подтверждение заявленных характеристик теста
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение В.
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM принадлежит к методологической 
группе 5.

llРЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Система ARCHITECT iSystem рассчитывает пороговое значение 
RLU (CO) с учетом среднего значения RLU, полученного при 
исследовании калибратора Calibrator 1 в трех повторах, и 
сохраняет полученный результат.
•	 Пороговое значение RLU = Среднее значение RLU 

калибратора Calibrator 1 x 0,275
•	 Пороговое значение RLU сохраняется после калибровки для 

каждой серии реагентов.
Система ARCHITECT iSystem рассчитывает результат на основе 
соотношения RLU образца и порогового значения RLU для 
каждого образца и контроля.
•	 S/CO = RLU образца/пороговое значение RLU
•	 Пример

Если RLU образца = 2161, а
Пороговое значение RLU = 512,25
2161/512,25 = 4,22
S/CO = 4,22

Интерпретация результатов
Первичные результаты исследования ARCHITECT HAVAb-IgM

Первичные результаты (S/CO) Интерпретация
<0,80 Нереактивные (НР)
0,80 - 1,20 Реактивные в серой зоне (СЗ)
> 1,20 Реактивные (Р)

Для пациентов, результаты которых попадают в реактивную 
серую зону в тесте ARCHITECT HAVAb-IgM, рекомендуется 
внимательное наблюдение с интервалом в неделю. Такое 
наблюдение поможет выявить повышение уровней IgM анти-



6

b Образцы, содержащие следующие потенциально 
интерферирующие вещества, были исследованы на кросс-
реактивность в тесте ARCHITECT HAVAb-IgM:
•	 CMV-IgG
•	 HBV
•	 HIV-1
•	 Вакцины против гриппа
•	 Алкогольный цирроз
•	 Повышенные IgG
•	 Повышенные IgM

•	 CMV-IgM
•	 HCV
•	 HSV
•	 Аутоиммунные антитела 

(ANA)
•	 Ревматоидный фактор
•	 HAMA

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Чувствительность
По результатам исследования, в котором тестировали образцы 
сыворотки и плазмы крови, предварительно определенные 
как реактивные на анти-HAV IgM, чувствительность теста 
ARCHITECT HAVAb-IgM составила ≥ 95,0%. Образцы были 
получены от пациентов с диагностированной острой инфекцией 
HAV в течение двух месяцев после появления симптомов. 
Данные исследования суммированы в Таблице 3.*

Таблица 3: Результаты исследования чувствительности 
ARCHITECT HAVAb-IgM

Популяция Кол-во Реактивные Серая зона Нереактивные Чувствительность
Острая 
инфекция 
HAV

141 135 4 2 98,58% 
(139/141)

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
•	 Было проведено тестирование 120 образцов пациентов, 

перенесших инфекцию гепатита А, с использованием теста 
ARCHITECT HAVAb-IgM. Два из этих образцов, реактивных 
в тесте ARCHITECT HAVAb-IgM, были также определены как 
реактивные в дополнительном тестировании. Остальные 118 
образцов были нереактивными в тесте ARCHITECT HAVAb-
IgM.

•	 Было проведено тестирование серийных панелей с 
использованием тестов ARCHITECT HAVAb-IgM и AxSYM 
HAVAB-M 2.0. По результатам тестирования чувствительность 
теста ARCHITECT HAVAb-IgM такова, что реактивный 
результат указывает на острую вирусную инфекцию 
гепатита А (до двух месяцев после появления симптомов). 
Репрезентативные данные для одной из панелей 
представлены на Рисунке 1.

воспроизводимость теста ARCHITECT HAVAb-IgM составила 
≤ 10% для калибратора Calibrator 1 и положительного контроля. 
Исследование проводилось в одной внешней лаборатории на 
системе ARCHITECT iSystem и в одной внутренней лаборатории 
на двух системах ARCHITECT iSystem. В обеих лабораториях 
образцы панели тестировались с использованием трех 
серий реагента. Результаты оценивались с использованием 
каждой из трех серий калибратора. Каждое соотношение 
анализаторов, серий контроля, серий калибратора и серий 
реагента было исследовано в четырех сериях тестирований. 
Контроли и калибратор тестировались в трех повторах в каждой 
серии тестирований. Разведенный образец, реактивный на 
IgM анти-HAV, был исследован в четырех повторах в каждой 
серии тестирований. Стандартное отклонение (СКО) внутри 
серии и между сериями и процентное значение коэффициента 
вариации (%КВ) определялись с помощью анализа компонентов 
дисперсии14 для модели случайных эффектов.15 Данные 
исследования суммированы в Таблице 1.*

Таблица 1: Воспроизводимость ARCHITECT HAVAb-IgM

Образец 
панели Кол-во Среднее

Внутри теста Между тестамиa

СКО %КВ СКО %КВ
Калибратор 1 324 1337 RLU 86,9 6,5 88,6 6,6
Отрицательный 
контроль

972 0,23 S/CO 0,026 11,33 0,030 13,10

Положительный 
контроль

972 1,89 S/CO 0,113 5,98 0,127 6,72

Разведенный 
образец

432 1,16 S/CO 0,068 5,90 0,086 7,42

a Вариабельность между тестами включает вариабельность 
внутри теста.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Специфичность
Тест ARCHITECT HAVAb-IgM продемонстрировал общую 
специфичность ≥ 99,0% по результатам исследования, в 
котором тестировались образцы сыворотки и плазмы крови от 
пациентов, относящихся к следующим популяциям:
•	 произвольно выбранные доноры крови (ДК)
•	 произвольно выбранные госпитализированные пациенты 

(ГП)
•	 потенциально интерферирующие вещества (ИВ)b

Исследование проводилось в одной клинической лаборатории и 
одной внутренней лаборатории.
Из 2126 первично протестированных образцов семь были 
определены как реактивные или реактивные в серой зоне в 
тесте ARCHITECT HAVAb-IgM. Пять из семи образцов были 
определены как реактивные в дополнительном тестировании. 
Остальные два образца были согласованно реактивными или 
реактивными в серой зоне в тестах ARCHITECT HAVAb-IgM и 
AxSYM HAVAB-M 2.0. Поэтому эти семь образцов считаются 
действительно реактивными на анти-HAV IgM и исключены из 
расчета специфичности. Данные исследования суммированы в 
Таблице 2.*
Таблица 2: Результаты исследования специфичности ARCHITECT 

HAVAb-IgM
Популяция Кол-во Первично 

реактивный/Серая 
зона

Повторно 
реактивный/Серая 

зона
ДК 724 0/0 --
ГП 1312 0/1 0/0
ИВb 83 0/0 --
Всего 2119 0/1 0/0
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Страна происхождения: 
Германия
Реакционные ячейки

Серия реагента

Каталожный номер

Заменяемые крышки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Серийный номер

Триггерный раствор

Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
Промывающий буфер

Следующие патенты США относятся к системе ARCHITECT 
iSystem или ее компонентам. В США и во всем мире 
существуют иные патенты и патентные заявки.
5 468 646 5 543 524 5 545 739
5 565 570 5 669 819 5 783 699

ARCHITECT, AxSYM и Chemiflex являются торговыми марками 
компании Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com
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Использовать до/Срок годности
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Контрольный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Микрочастицы

Претриггерный раствор
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НАЗНАЧЕНИЕ
Калибратор ARCHITECT Syphilis TP Calibrator предназначен для 
калибровки системы ARCHITECT iSystem при качественном 
определении антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке 
и плазме крови человека. Дополнительную информацию см. в 
инструкции по применению к реагенту ARCHITECT Syphilis TP.

СОДЕРЖИМОЕ
1 флакон (4,0 мл) калибратора ARCHITECT Syphilis TP Calibrator, 
подготовленного в рекальцинированной плазме крови человека 
(инактивированной); реактивной на анти-ТР. Консерванты: азид 
натрия и другие противомикробные препараты.
Калибратор Цвет

Зеленый*

* Краситель: Зеленый (кислотный желтый № 23 и кислотный 
голубой № 9)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибратор соотнесен с внутренним референсным стандартом 
Abbott. Внутренний стандарт произведен методом разведения 
положительной плазмы крови с высоким титром в  
HEPES-буфере с нереактивной плазмой крови человека.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro 
•	

•	   ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных методов 
тестирования не может гарантировать, что биоматериалы 
человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы 
человека следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с гемоконтактными патогенами, разработанным 
Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA) . При работе с материалами, содержащими 
или предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в калибраторе, 
реактивна на анти-TP и не реактивна на анти-HCV, HBsAg, 
HIV-1 RNA или HIV-1 Ag и анти-HIV-1/HIV-2.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении калибратор 

остается стабильным до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.
•	 Калибратор необходимо хранить при температуре 2 ‑ 8°C 

в вертикальном положении и использовать сразу после 
извлечения из места хранения с температурой 2 ‑ 8°C.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибратор может использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 - 8°C).
Перед использованием аккуратно перемешайте, перевернув 
флаконы (5 ‑ 10 раз).
После каждого использования калибратора плотно закрывайте 
флакон крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

БИБЛИОГРАФИЯ
1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по применению

Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор 1

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 
Номер серии

Страна происхождения: Германия

Каталожный номер

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США).

ARCHITECT является торговой маркой компании  
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com
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Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к инструкции по применению для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать в соответствии 
с указанными в инструкции по применению требованиями 
хранения при температуре 2-8°C. Изделие остается стабильным 
до окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного режима 
изделие не подлежит применению (в соответствии с ГОСТ Р 
51088-2013). Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении 
и обращении изделие остается стабильным до истечения 
срока годности. Гарантийный срок годности изделия 
установлен производителем и соответствует периоду между 
датой производства и датой истечения срока годности, 
которые указаны на этикетке и/или в сопроводительной 
документации на изделие. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, применению не 
подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.
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НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли ARCHITECT Syphilis TP Controls предназначены для 
оценки воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических отклонений в рабочих характеристиках системы 
ARCHITECT iSystem при качественном определении антител к 
Treponema pallidum (TP) в сыворотке и плазме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к реагенту ARCHITECT Syphilis TP.

СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (8,0 мл каждый) контролей ARCHITECT Syphilis 
TP Controls: отрицательный контроль и положительный 
контроль в рекальцинированной плазме крови человека. 
Положительный контроль (инактивированный) реактивен на 
анти-TP. Консерванты: азид натрия и другие противомикробные 
препараты.

Контроль Цвет
Диапазон контроля 

S/CO
Натуральный ≤ 0,40

Голубой* 1,25 - 3,75

* Краситель: Кислотный голубой №. 9

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro 
•	

•	   ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных методов 
тестирования не может гарантировать, что биоматериалы 
человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы 
человека следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с гемоконтактными патогенами, разработанным 
Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA) . При работе с материалами, содержащими 
или предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в отрицательном 
контроле, не реактивна на анти-TP, анти-HCV, HBsAg,  
HIV-1 RNA или HIV-1 Ag и анти-HIV-1/HIV-2.

•	 Плазма крови человека, использованная в положительном 
контроле, реактивна на анти-TP и не реактивна на анти-HCV, 
HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag и анти-HIV-1/HIV-2.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  / 
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•	 При правильном хранении и обращении контроли остаются 

стабильными до истечения срока годности.
•	 Не используйте после истечения срока годности.
•	 Контроли необходимо хранить при температуре 2 - 8°C 

в вертикальном положении и использовать сразу после 
извлечения из места хранения с температурой 2 - 8°C.

•	

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Контроли могут использоваться непосредственно после 
извлечения из места с соответствующей температурой хранения 
(2 ‑ 8°C).
Перед использованием аккуратно перемешайте, перевернув 
флаконы (5 ‑ 10 раз).
После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 
контролями крышкой и помещайте в место с соответствующей 
температурой хранения (2 - 8°C).

БИБЛИОГРАФИЯ
1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.
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Используемые символы
Внимание

См. инструкцию по применению

Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Отрицательный контроль

Положительный контроль

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 
Номер серии

Страна происхождения: Германия

Диапазон

Каталожный номер

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США).

ARCHITECT является торговой маркой компании  
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к инструкции по применению для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать в соответствии 
с указанными в инструкции по применению требованиями 
хранения при температуре 2-8°C. Изделие остается стабильным 
до окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного режима 
изделие не подлежит применению (в соответствии с ГОСТ Р 
51088-2013). Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении 
и обращении изделие остается стабильным до истечения 
срока годности. Гарантийный срок годности изделия 
установлен производителем и соответствует периоду между 
датой производства и датой истечения срока годности, 
которые указаны на этикетке и/или в сопроводительной 
документации на изделие. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, применению не 
подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

llНАЗВАНИЕ
ARCHITECT Syphilis TP

llНАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT Syphilis TP является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для качественного 
определения антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке 
и плазме крови человека, а также образцах, собранных 
посмертно (после остановки сердца). Тест ARCHITECT Syphilis 
TP используется в качестве вспомогательного средства 
диагностирования сифилиса, а также в качестве скринингового 
теста с целью предупреждения передачи Treponema pallidum 
реципиентам крови и ее компонентов, а также клеток, тканей и 
органов.

llКРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Возбудителем сифилиса является инфекция, обусловленная 
бактерией TP1, передаваемая от матери плоду или при 
половом контакте. Заболевание может перейти в латентную 
фазу, в которой клиническое выявление сифилиса невозможно. 
В настоящее время серологические исследования 
(специфические к TP и не относящиеся к TP) являются 
основным методом диагностики и контроля лечения сифилиса, 
наряду с клиническими данными пациента.

llБИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест ARCHITECT Syphilis TP является двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения антител к TP 
в сыворотке или плазме крови человека на основе технологии 
CMIA с применением гибких протоколов анализа, именуемой 
Chemiflex.
1.	 Смешиваются образец, микрочастицы, 

сенсибилизированные рекомбинантными антигенами 
TP (TpN15, TpN17 и TpN47), и дилюент теста. Антитела 
к TP из образца связываются с микрочастицами, 
сенсибилизированными TP.

2.	 После промывки для образования реакционной смеси 
добавляется конъюгат меченых акридином антител к IgG и 
IgM человека.

3.	 После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются претриггерный и триггерный растворы.

4.	 Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). 
Между количеством антител к TP, присутствующим в 
образце, и RLU, детектированными оптикой системы 
ARCHITECT iSystem, существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие антител к TP в образце определяется 
путем сравнения хемилюминесцентного сигнала реакции с 
сигналом порогового значения, определенного с помощью ранее 
проведенной калибровки теста ARCHITECT Syphilis TP. Образец, 
величина сигнала в котором больше или равна сигналу 
порогового значения, считается реактивным на анти-TP.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

llРЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
ARCHITECT Syphilis TP 8D06
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и не на всех системах ARCHITECT iSystem. Обращайтесь к 
вашему местному дистрибьютору.

8D06-32 8D06-42

100 500

1 x 4,1 мл 1 x 16,3 мл

1 x 5,9 мл 1 x 26,3 мл

1 x 6,3 мл 1 x 34,1 мл

 Микрочастицы, сенсибилизированные 
антигеном TP (E.coli, рекомбинантный) в HEPES-буфере 
с детергентом. Минимальная концентрация: 0,08% 
твердого вещества. Консерванты: азид натрия и другие 
противомикробные препараты.

 Акридин-меченый конъюгат мышиных антител к IgG/
IgM в МЕS-буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: (анти-IgG) 26,6 нг/мл / 
(анти-IgM) 1,34 нг/мл. Консерванты: азид натрия и другие 
противомикробные препараты.

 Дилюент теста Syphilis TP Assay Diluent, 
содержащий MES-буфер с детергентом. Консерванты: ProClin 
950 и другие противомикробные препараты.

Другие реагенты

 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre-
Trigger Solution, содержащий 1,32% (вес/объем) перекиси 
водорода.

 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности
•	
•	 Для диагностики In Vitro
Меры предосторожности
 ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.2-5

ARCHITECT
Syphilis TP

См. выделенные изменения. Редакция: февраль 2020 г.

B8DA6R

Syphilis TP
8D06

566409R04

ru
8D06-32
8D06-42
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Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.
Обращение с реагентами
•	 Не используйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
•	 Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

•	 НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а также для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не может быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
•	 Надевайте чистые перчатки при установке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.

•	 После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

•	 Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости. 
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

•	 При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы работали с сывороткой или плазмой крови 
человека, поскольку попадание IgG/IgM человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7.

Хранение реагентов
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Температура 
хранения

Максимальное 
время хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый/
вскрытый 
флакон*

2 - 8°C До истечения 
срока годности

Может 
использоваться 
сразу после 
извлечения из 
места хранения 
с температурой 
2 - 8°C.
Храните в 
вертикальном 
положении.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  / 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит октилфениловый эфир 
полиэтиленгликоля (Triton X-405) и азид 
натрия.

H319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
P264 После работы тщательно вымыть руки.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P305+P351+P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

P337+P313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит октилфениловый эфир 
полиэтиленгликоля (Triton X-100) и 
метилизотиазолон.

H319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
H317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P264 После работы тщательно вымыть руки.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P305+P351+P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

P337+P313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

P333+P313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

P362+P364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.
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•	 Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования жидкостей организма, кроме сыворотки или 
плазмы крови человека.

•	 Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 
что может привести к заниженным концентрациям в 
отдельных образцах пациентов.

•	 В анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

•	 Рабочие характеристики теста были установлены 
для исследования образцов трупной крови (образцы, 
собранные посмертно, после остановки сердца). Подробную 
информацию см. в разделе Исследование образцов 
трупной крови.

Состояние образцов
•	 Не используйте образцы в следующих состояниях:

•	 инактивированные нагреванием
•	 сильно гемолизированные (гемоглобин > 500 мг/дл)
•	 с явной микробной контаминацией

•	 Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•	 Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•	 Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•	 Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы не станут 
визуально однородными.

•	 Для получения согласованных результатов образцы 
должны быть помещены в центрифужные пробирки и 
центрифугированы при ≥ 10000 ОЦС (относительная 
центробежная сила) в течение 10 минут до начала 
исследования, если
•	 они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы,
•	 существует необходимость проведения повторного 

исследования или
•	 они были заморожены и разморожены.
Для исследования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку.

•	 Центрифугированные образцы с липидным слоем на 
поверхности должны быть перенесены в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку. Соблюдайте 
осторожность; избегайте перенесения липидного материала 
вместе с очищенным образцом.

•	 Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Температура 
хранения

Максимальное 
время хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

На борту Температура 
в системе

30 дней Утилизируйте через 
30 дней.
Подробную 
информацию 
о мониторинге 
времени 
нахождения 
реагентов на борту 
анализатора см. 
в Руководстве 
по эксплуатации 
системы 
ARCHITECT, Раздел 
5.

* Реагенты можно хранить как на борту системы ARCHITECT 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8°C 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с надетой предохранительной 
крышкой) в холодильнике вне системы, набор реагентов 
должен быть утилизирован. Подробную информацию 
о выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 10.

llПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT iSystem 
необходимо установить файл теста ARCHITECT Syphilis TP с 
диска ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

llСБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо использовать только 
верифицированные типы образцов:
Типы образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка крови человека
Сыворотка крови
Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови человека

Калиевая соль EDTA
Литий гепарин
Натрий гепарин
Цитрат натрия
CPD

•	 Другие типы пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
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•	 Реакционные ячейки ARCHITECT Reaction Vessels
•	 Чашечки для образцов ARCHITECT Sample Cups
•	 Предохранительные крышки ARCHITECT Septum
•	 Заменяемые крышки ARCHITECT Replacement Caps
•	 Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
•	 Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•	 Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•	 Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

•	 Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

•	 После того как микрочастицы ресуспендировались, 
удалите крышку и поместите предохранительную 
крышку на флакон. Инструкции по помещению 
предохранительных крышек на флаконы см. в разделе 
Обращение с реагентами данной инструкции по 
применению.

•	 Загрузите набор реагентов в систему ARCHITECT iSystem.
•	 Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

анализа реагенты.
•	 Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
•	 При необходимости закажите калибровку.

•	 Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

•	 Закажите тесты.
•	 Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, 

а также общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
•	 Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 80 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
30 мкл

•	 ≤ 3 часов на борту:
Объем образца для проведения первого теста: 150 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
30 мкл

Хранение образцов

Тип образца
Температура 
хранения

Максимальное время 
хранения

Сыворотка 
крови

Комнатная 
температура

≤ 72 часа

2 - 8°C ≤ 7 дней

Плазма крови Комнатная 
температура

≤ 72 часа

2 - 8°C ≤ 30 дней

Если исследование откладывается, отделите сыворотку или 
плазму крови от сгустков, эритроцитов или разделительного 
геля.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.

Транспортировка образцов
•	 Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•	 Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

Исследование образцов трупной крови
•	 Рабочие характеристики теста были установлены для 

исследования образцов трупной крови (образцы, собранные 
посмертно, после остановки сердца), собранных в 
период до 21,5 часов после наступления смерти. Рабочие 
характеристики теста установлены исследованием 50 
обогащенных и 50 необогащенных образцов трупной крови.7

•	 Валидация исследования не была проведена для образцов 
трупной крови с разведенной плазмой крови в результате 
трансфузии крови или растворов коллоидов объемом > 2000 
мл, проведенных в течение 48 часов перед сбором образца, 
или растворов кристаллоидов объемом > 2000 мл в течение 
1 часа перед сбором образца (или любой комбинации из 
вышеперечисленных процедур).

•	 Следуйте общепринятым стандартам и/или инструкциям по 
сбору, хранению и обращению с образцами.

•	 При сборе сыворотки или плазмы крови следуйте 
указаниям изготовителя пробирок. После первичного 
центрифугирования перенесите супернатант в 
центрифужную пробирку и центрифугируйте при 10000 ОЦС 
(относительная центробежная сила) в течение 10 минут. 
Если образцы не были исследованы непосредственно после 
первичного центрифугирования, рекомендуется отделить 
супернатант от сгустков, эритроцитов или разделительного 
геля перед проведением дальнейших исследований.

•	 Образцы трупной крови могут храниться до 7 дней при  
2 - 8°C или до 24 часов при 15 - 30°C после сбора.

•	 Качественных различий между образцами трупной 
крови (нереактивными или обогащенными реактивными 
образцами), подвергнутыми максимум 3 циклам заморозки/
разморозки, не наблюдалось. Однако необходимо избегать 
проведения многочисленных циклов заморозки/разморозки.

llПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
8D06 ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•	 ARCHITECT Syphilis TP файл теста с виртуального 

диска ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM на сайте 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 8D06-04 Калибратор ARCHITECT Syphilis TP Calibrator
•	 8D06-13 Контроли ARCHITECT Syphilis TP Controls
•	 Претриггерный раствор ARCHITECT Pre‑Trigger Solution
•	 Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution
•	 Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer
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Подтверждение заявленных характеристик теста
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение В.

llРЕЗУЛЬТАТЫ
Система ARCHITECT iSystem рассчитывает пороговое значение 
(CO) с учетом среднего значения хемилюминесцентного сигнала 
(RLU), полученного исследованием калибратора 1 в трех 
повторах, сохраняет полученный результат.

Расчет
Результат теста ARCHITECT Syphilis TP рассчитывается на 
основе порогового значения, полученного путем следующих 
расчетов.
•	 Пороговое значение (CO) = Среднее RLU калибратора 1 x 

0,20
•	 S/CO = RLU образца / Пороговое значение RLU
•	 Пороговое значение RLU сохраняется после калибровки для 

каждой серии реагентов.

Интерпретация результатов
•	 Образцы со значением S/CO < 1,00 считаются 

нереактивными в тесте ARCHITECT Syphilis TP.
•	 Образцы со значением S/CO ≥ 1,00 считаются реактивным в 

тесте ARCHITECT Syphilis TP.

Флажки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флажки". Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

llОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•	 При исследовании любого набора реагентов возможно 

получение ложноположительных результатов. Доля 
ложноположительных результатов зависит от специфичности 
набора реагентов, качества образца и характеристик 
популяции для скрининга.

•	 Если результаты теста ARCHITECT Syphilis TP не 
соответствуют клинической картине, рекомендуется 
провести дополнительное исследование для подтверждения 
полученного результата.

•	 Ни один из диагностических тестов не гарантирует того, 
что образцы не содержат низкую концентрацию антител к 
TP, что бывает на ранней стадии инфекции. Следовательно, 
получение отрицательного результата не исключает 
возможности инфицирования сифилисом. Для постановки 
диагноза может потребоваться дополнительная информация.

llСПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Воспроизводимость
Воспроизводимость результатов теста ARCHITECT Syphilis 
TP для положительного контроля составляет ≤ 15%. 
Воспроизводимость была определена в соответствии с 
протоколом EP5-A2 Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI).6 Были исследованы шесть образцов, в 
которые входили четыре панели плазмы крови и оба контроля 
Syphilis TP Controls, в двух повторах дважды в день в течение 
двадцати дней (n = 80 для каждого образца) с использованием 
трех серий реагентов. Данные исследования приведены в 
таблице ниже.*
Воспроизводимость ARCHITECT Syphilis TP

Образец Серия
Среднее 

S/CO
Повторяемостьa Внутри лабораторииb

СКО %КВ СКО %КВ
Отрицательный 
контроль

1 0,04 0,002 5,4 0,002 5,4
2 0,04 0,005 14,3 0,005 14,7
3 0,03 0,004 13,1 0,004 13,6

•	 > 3 часов на борту: Требуется дополнительный объем 
образца. Более подробную информацию об испарении 
образца и необходимых для исследования объемах см. 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

•	 При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

•	 Подготовьте калибратор ARCHITECT Syphilis TP Calibrator и 
контроли ARCHITECT Syphilis TP Controls.
•	 Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 

контроли, аккуратно переворачивая флаконы.
•	 Держите флаконы вертикально и добавьте 

рекомендуемые объемы в соответствующие чашечки для 
образцов.

•	 Рекомендуемые объемы:
для каждого калибратора: 5 капель
для каждого контроля: 5 капель

•	 Загрузите образцы.
•	 Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
•	 Нажмите РАБОТА.
•	 Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
•	 Для достижения оптимальных рабочих характеристик 

важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Для проведения теста ARCHITECT Syphilis TP разведение 
образцов не предусмотрено.

Калибровка
•	 Протестируйте калибратор 1 в трех повторах. Калибратор 

должен быть загружен в приоритетную позицию.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений, указанных в соответствующей 
инструкции по применению.

•	 После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ARCHITECT Syphilis TP все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
•	 Используется набор реагентов с новым номером серии 

или
•	 Значения контролей выходят за рамки диапазона 

допустимых значений.
•	 Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
ARCHITECT Syphilis TP заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации. Соблюдайте правила вашей лаборатории, если 
они требуют более частого использования контролей для 
проверки результатов тестов.
Убедитесь, что значения контролей находятся в пределах 
диапазона допустимых значений, указанных в инструкции по 
применению к контролям. Если значение контроля выходит за 
рамки указанного диапазона, результаты соответствующих 
тестов следует считать недействительными, и образцы 
необходимо исследовать повторно. Может потребоваться 
повторная калибровка теста.



6

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Аналитическая специфичность
Данное исследование выполнено на системе ARCHITECT 
i2000SR.
Для оценки потенциальной кросс-реактивности в тесте 
ARCHITECT Syphilis TP исследовали образцы, полученные от 
пациентов с заболеваниями и медицинскими состояниями, не 
связанными с инфекцией сифилиса.
Шесть образцов, которые были определены как реактивные 
в тесте ARCHITECT Syphilis TP и хемилюминесцентном 
иммуноанализе на трепонему (TP-CLIA), по результатам 
подтверждающего исследования были либо подтверждены 
как реактивные (отмечены в таблице ниже символом a), либо 
классифицированы как неопределенные (отмечены в таблице 
ниже символом d). Наличие подтвержденно-реактивных 
образцов не было неожиданностью, поскольку поставщик 
предоставил образцы в соответствии с заданными критериями 
по наличию определенных заболеваний, не сообщая результаты 
предшествующего лабораторного тестирования на сифилис.
Один из 10 образцов категории "IgG-антитела к CMV ", 1 
из 10 образцов категории "HIV", 1 из 7 образцов категории 
"Моноклональные гипер IgG", 1 из 10 образцов категории 
"Антитела к E. coli" (отмечены в таблице ниже символом b) были 
определены как реактивные в тесте ARCHITECT Syphilis TP, но 
этот результат не был подтвержден другими используемыми 
в данном исследовании тестами (как специфическими на 
трепонему, так и нетрепонемными).
Один из 11 образцов категории "Гонорея" и 2 из 6 образцов 
категории "HTLV-II" (отмечены в таблице ниже символом 
c) были определены как реактивные в тесте ARCHITECT 
Syphilis TP, но не были исследованы в других тестах (TP-CLIA, 
RPR, TP-PA, адсорбционный тест с антитрепонемальными 
флуоресцирующими антителами [FTA ABS]), поскольку образцы 
указанных категорий могли быть получены только как образцы 
плазмы крови.

Категория Кол-во

Кол-во реактивных 
результатов в тесте 

ARCHITECT Syphilis TP
Хламидии 15 1a

IgG-антитела к цитомегаловирусу (CMV IgG) 10 1b

IgM-антитела к цитомегаловирусу (CMV IgM) 10 1a

Аутоимунные антитела к дцДНК 3 0
IgG-антитела к вирусу Эпштейна-Барр (EBV IgG) 10 1a

IgM-антитела к вирусу Эпштейна-Барр (EBV IgM) 24 0
Антитела к Escherichia coli (E. coli) 10 1b

Гонорея 11 1c

IgG-антитела к HAVAB (HAVAB IgG) 10 0
IgM-антитела к HBc (HBc IgM) 4 0
Гемодиализ 10 0
Вирус гепатита A (HAV) 10 1a

Вирус гепатита B (HBV) 10 0
Вирус гепатита C (HCV) 10 1a

Вирус простого герпеса (HSV) 10 1d

Человеческие антитела против мышиных антител 
(HAMA)

10 0

Вирус иммунодефицита человека (HIV) 10 1b

T-лимфотропный вирус человека I (HTLV-I) 10 0
T-лимфотропный вирус человека II (HTLV-II) 6 2c

Вакцинированные против гриппа 20 0
Лептоспироз 6 0
IgM-антитела к возбудителю лептоспироза 5 0
Болезнь Лайма 10 0
Моноклональные гипер IgG 7 1b

Антинуклеарные антитела (ANA) 10 0
Поликлональные гипер IgG 3 0

Образец Серия
Среднее 

S/CO
Повторяемостьa Внутри лабораторииb

СКО %КВ СКО %КВ
Положительный 
контроль

1 2,66 0,048 1,8 0,060 2,3
2 2,65 0,066 2,5 0,094 3,6
3 2,66 0,048 1,8 0,069 2,6

Панель D1 1 6,49 0,108 1,7 0,133 2,0
2 6,57 0,099 1,5 0,144 2,2
3 6,62 0,116 1,8 0,143 2,2

Панель D2 1 3,74 0,074 2,0 0,092 2,5
2 3,73 0,059 1,6 0,091 2,4
3 3,78 0,068 1,8 0,089 2,3

Панель D3 1 1,89 0,034 1,8 0,043 2,3
2 1,88 0,035 1,9 0,048 2,6
3 1,89 0,034 1,8 0,048 2,5

Панель D4 1 0,75 0,014 1,8 0,019 2,5
2 0,74 0,017 2,3 0,020 2,8
3 0,75 0,015 2,0 0,018 2,5

a Повторяемость соответствует вариабельности внутри серии.
b Вариабельность внутри лаборатории включает в себя 
показатели вариаций внутри и между сериями, а также 
вариации между днями.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Специфичность
Исследование рабочих характеристик теста было проведено 
во внутренней лаборатории. Из 5174 образцов ДК 3 образца 
были определены как ложноположительные в тесте 
ARCHITECT Syphilis TP после выхода из стадии первичной 
инфекции. Из 1262 образцов от госпитализированных/
диагностированных пациентов три образца продемонстрировали 
ложноположительные результаты в тесте ARCHITECT Syphilis TP. 
Данные исследования приведены в таблице ниже.*
Результаты исследования специфичности на материале 
образцов от произвольно выбранных доноров крови и 
госпитализированных пациентов

Категория Кол-во
Первично реак-

тивный [%]
Повторно реак-

тивный [%]
Специфич-

ность

95%-й 
довери-
тельный 
интервал

Всего доноров 
крови

5174 3 [0,06] 3 [0,06] 99,94% 
(5171/5174)

99,83 - 
99,99%

Доноры плаз-
мы крови

2587 3 [0,12] 3 [0,12] 99,88% 
(2584/2587)

99,66 - 
99,98%

Доноры сыво-
ротки крови

2587 0 [0,00] 0 [0,00] 100,00% 
(2587/2587)

99,86 - 
100%

Образцы от 
госпитализиро-
ванных/диагно-
стированных 
пациентов

1262 3 [0,24] 3 [0,24] 99,76% 
(1259/1262)

99,31 - 
99,95%

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.

Чувствительность
При исследовании подтвержденных положительных 
образцов тест ARCHITECT Syphilis TP продемонстрировал 
чувствительность ≥ 99,0%. Данные исследования приведены в 
таблице ниже.*
Результаты чувствительности

Кол-во Серия Реактивные Нереактивные
Наблюдаемая 

чувствительность
409 1 409 0 100%
409 2 409 0 100%
409 3 409 0 100%
409 4 409 0 100%
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llИспользуемые символы
См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Достаточно для

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Дилюент теста

Конъюгат

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контрольный номер

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Микрочастицы

Претриггерный раствор

Страна происхождения: 
Германия
Реакционные ячейки

Серия реагента

Каталожный номер

Заменяемые крышки

Чашечки для образцов

Предохранительные крышки

Серийный номер

Триггерный раствор

Предупреждение: Вызывает 
серьезное раздражение глаз.
Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.
Промывающий буфер

ARCHITECT и Chemiflex являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: февраль 2020 г.
©2017, 2020 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз”, 125171, Россия, г. Москва,
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
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Категория Кол-во

Кол-во реактивных 
результатов в тесте 

ARCHITECT Syphilis TP
Беременность 90 0
Ревматоидный фактор 10 0
IgG-антитела к возбудителю краснухи 10 0
Системная красная волчанка 10 0
IgG-антитела к Toxoplasma gondii 12 0
IgM-антитела к Toxoplasma gondii 3 0
Реципиенты трансплантатов 10 0
Вирус ветряной оспы 10 0
Всего 409 13

a Положительный результат подтвержден другими тестами (TP-
CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).
b Положительный результат не подтвержден другими тестами 
(TP-CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).
c Положительный результат, полученный в тесте ARCHITECT 
Syphilis TP, невозможно подтвердить в связи с ограничениями, 
обусловленными типом образца (TP-CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).
d Образцы определены как положительные в тесте TP-CLIA, но 
классифицированы как неопределенные в тестах TP-PA и FTA-
ABS.

Интерференция
Потенциальная интерференция триглицеридов, билирубина, 
белка и гемоглобина при повышенных уровнях концентраций в 
тесте ARCHITECT Syphilis TP составила < 0,40 разницы S/CO в 
отрицательных образцах и < 20% разницы  
S/CO в положительных образцах при следующих значениях 
концентраций.
Исследуемое вещество
Триглицериды
Билирубин
Протеин
Гемоглобин

Концентрация исследуемого вещества
3000 мг/дл
20 мг/дл
12 г/дл

500 мг/дл
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