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1азначение Р е а ге н т ы  д л я  in  v i t r o  д л я  к о м б и н и р о в а н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н а  В И Ч  и

а н т и -В И Ч -а н т и т е л  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  ACCESS и с п о л ь з у ю т с я  в д и а г н о с т и к е  

и н ф е к ц и и  В И Ч -1  и В И Ч -2  а  т а к ж е  в к а ч е с т в е  с к р и н и н г о в о г о  те с т а  д л я  д о н о р о в  

к р о в и  и п л а з м

IV D Для использования в диагностике In Vitro

Краткие 
сведения и 
пояснения

Все синтетические и коммерческие реагенты проходят через систему полного контроля 
качества, с момента получения сырья и до окончательного коммерческого использования 
продукта.
Каждая партия подвергается контролю качества и выпускается на рынок только при соответствии 
критериям приемлемости.
Сведения о продукции и контроле каждой партии хранятся в нашей компании.

Синдром приобретенного иммунодефицита (СПИД) - это вирусиндуцированное инфекционное 
заболевание, выражающееся глубокой недостаточностью клеточного иммунитета. Два типа 
вирусов, относящихся к группе лентивирусов, были изолированы из лимфоцитов от пациентов со 
СПИДом или его продромальными синдромами. Первый вирус, названный ВИЧ-1 (вирус 
иммунодефицита человека), был впервые изолирован во Франции, а затем в США. Второй вирус, 
названный ВИЧ-2, был идентифицирован у двух пациентов африканского происхождения и оказался 
источником нового очага СПИДа в Западной Африке.
Информация о генетической вариабельности штаммов ВИЧ была получена при секвенировании 
генов GAG, POL и ENV типичных штаммов каждого подтипа. Вирусы ВИЧ-1 подразделяются на 
две группы: группа М, включающая 9 подтипов (A-L), и группа О. Вирус ВИЧ-2 имеет 5 подтипов. 
Сегодня достаточно хорошо установлено географическое распределение различных подтипов. 
Некоторые варианты ВИЧ-1 гомологичны лишь на 70% с генами GAG и POL главных изолятов и 
только на 50% с геном ENV. Эти различия могут объяснить невозможность диагностики 
заболевания у некоторых пациентов. У различных штаммов ВИЧ-2 выявлены общие антигенные 
свойства с вирусом иммунодефицита обезьян ВИО, независимо от вирусного белка (оболочечный 
и капсидный белок; гетерологичность: 30%). Они гомологичны менее чем на 40% с 
оболочечными белками ВИЧ-1. Профилактика заболевания частично основана на обязательном 
скрининге образцов донорской крови (для определения антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и антигена Вич- 
1 (р24)) с целью уничтожения, контейнеров с кровью, полученной от зараженных 
пациентов.Различные эпидемиологические и серологические исследование показали, что 
некоторые субъекты, инфицированные ВИЧ-2, пациенты со СПИДом и бессимптомные носители не 
были признаны положительными при использовании диагностических наборов ВИЧ-1.
Анализ, проводимый с помощью ИМН, позволяет одновременно обнаружить антитела к ВИЧ-1 и 
ВИЧ-2 и антиген ВИЧ-1 (р24). Он предназначен для диагностики возможной вирусной СПИД- 
инфекции и для применения с целью скрининга как части обязательного контроля 
донорской крови



Принцип
процедуры

Тест является двухэтапным иммуноферментным анализом с использованием сэндвич-метода.

На первом этапе пробу добавляют в реакционную пробирку с парамагнитными частицами, 
покрытыми двумя рекомбинантными белками ВИЧ-1 (др160 и р25), один полипептид из них 
имитирует иммунодоминантный эпитоп оболочечного белка ВИЧ-2 (дрЗб), а другой является 
консенсусным синтетическим полипептидом, характерная черта которого в том, что он состоит из 
вариабельных последовательностей, вставленных в сохранившиеся последовательности 
штаммов ВИЧ-1 группы О. Во время инкубации любые имеющиеся антитела к ВИЧ-1 и/или 
ВИЧ-2 связываются с твердой фазой. После инкубации иммуноглобулины, не связанные с 
твердой фазой, удаляются путем сепарации в магнитном поле и промывания.

На втором этапе теста IgG и/или 1дМ и/или IgG, связанные с парамагнитными частицами, 
контактируют с мультивалентным конъюгатом с щелочной фосфатазой, состоящим из 
рекомбинантного белка р25, трех полипептидов др41, представляющих вариабельность ВИЧ-1 (М 
и О), и одного полипептида дрЗб (ВИЧ-2). После инкубации несвязанные реагенты удаляются 
путем сепарации в магнитном поле и промывания.

Добавляют хемилюминесцентный субстрат (Lumi-Phos 530), и свет, генерируемый ферментной 
реакцией, измеряют люминометром. Продукция фотонов пропорциональна количеству 
ферментного конъюгата, имеющегося на конец реакции. Для одной пробы этот сигнал 
позволяет сделать вывод о наличии или отсутствии антител к ВИЧ-1 и/или ВИЧ-2 путем сравнения 
с порогом, определенным при калибровке анализа. Если продукция фотонов равна или 
превышает пороговое значение, проба считается положительной (реактивной).

Информация об 
изделии 

Медицинского 
Назначения

Изделие медицинского назначения «Реагенты для определения антител к ВИЧ-1/ВИЧ-2 и 
антигена р24 вируса иммунодифицита человека на анализаторах серии «ACCESS» состоит из 
следующих компонентов, которые используются совместно;
Реагенты Access ВИЧ комбо (Access HIV combo)
Реагенты Access ВИЧ комбо калибраторы (Access HIV combo CALIBRATORS)
Реагенты Access ВИЧ комбо Контроль Качества (Access HIV combo QC)
Перечисленные реагенты могут быть поставлены отдельно



РЕАГЕНТЫ ACCESS ВИЧ комбо [HIV combo] 
к а т .№  [ А  5 9 4 2 8 ]

[Назначение Реагенты  Access ВИЧ ко м б о  (Access HIV co m b o ) предназначены для проведения
хемилюминесцентного анализа с применением парамагнитных частиц для определения 
антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и антигена ВИЧ-1 (р24) в сыворотке или плазме крови человека с 
использованием системы иммуноферментного анализа (ИФА) Access.

Информация о 
[продукте

♦

Упаковка реагентов Access ВИЧ комбо (Access HIV combo) Кат. No. А59428:
100 тестов, 2 картриджа, 50 тестов в каждом
•  П оставляется  готовым к использованию .
- Хранить в вертикальном положении при температуре от 2 до 10°С.
• Упаковки необходимо охладить при 2-10°С в течение двух часов перед загрузкой или 

хранением в инструменте.
• При первой загрузке в карусельный магазин встряхните упаковку до полного 

перерастворения частиц.
• Стабильна до окончания срока годности, указанного на ярлыке, в случае хранения при 2-10°С.
• После первого использования держите ее загруженной в инструменте или храните при 2- 

10°С и используйте ее в течение 28 дней.
• Если открытая упаковка хранится вне инструмента, храните ее в вертикальном положении.
• Признаками возможной порчи являются поврежденный эластомерный слой упаковки или 

значения контроля качества вне допустимого диапазона.

В каждый картридж внесено:

R1a: Парамагн1тгные частицы, покрьпые двумя ВИЧ-1 (др41) и ВИЧ-2 (дрЗб) 
полипептидами и двумя рекомбинантными белками ВИЧ-1 (др160 и р25), 
взвешенные в ТРИС-забуференном физрастворе с < 0.1% азида 
нагфия.

R1b: Добавки для конъюгата: забуференный фосфатом физраствор 
с < 0.1% азида натрия.

Ric: Добавки для суспензии микрочастиц: ТРИС-забуференный физраствор 
с < 0.1% азида натрия.

R1d: Конъюгат: пептиды ВИЧ-1 (др41), пептид ВИЧ-2 (дрЗб) и 
рекомбинантный белок р25/(бычий) щелочная фосфатаза в 
забуференном фосфатом физрастворе, с сурфактантом и с<  0.1% 
азида натрия.

Предупреждения и 
меры предостороности • Для использования в диагностике in vitro.

■ С пробами пациентов и продуктами, полученными из крови, можно работать в обычном 
режиме с минимальным риском при использовании описанной процедуры. Однако с 
данными продуктами следует обращаться как с потенциально инфекционно опасными в 
соответствии с общими мерами предосторожности и должной клинико-лабораторной 
практикой, независимо от их происхождения, обращения или



предшествовавшей сертификации. Используйте соответствующее дезинфицирующее средство 
для деконтаминации. Храните и утилизируйте данные материалы и их контейнеры в 
соответствии с местными предписаниями и рекомендациями.

• Азид натрия может реагировать со свинцовыми или медными трубами водопровода, при этом 
образуются азиды металлов с повышенной взрывоопасностью. Для предотвращения скопления 
азидов при утилизации жидкостей промывайте емкости большим количеством воды.

1. В качестве образцов рекомендуются сыворотка или плазма (гепариновая, ЭДТА, цитратная или 
ацид-цитрат-декстрозная).

2. При подогреве 25 отрицательных и 25 положительных проб при 56°С в течение 30 минут не 
было выявлено никакой количественной разницы. Однако исследование не проводилось на 
сероконверсионных сыворотках.

3. Соблюдайте следующие рекомендации по обращению, работе и хранению проб крови.
• Собирайте все пробы крови с соблюдением стандартных мер предосторожности при 

венепункции.
• До центрифугирования пробы сывороток должны адекватно коагулировать.
• Храните пробирки все время закупоренными.
• В течение двух часов после центрифугирования перенесите по меньшей мере 500 мкл 

бесклеточной сыворотки или плазмы в крепко закупоренную пробирку для хранения.
• Храните пробу крепко закупоренной при комнатной температуре (15-30°С) не более восьми 

часов.
• Если анализ не завершен в течение 8 часов, охладите пробу при 2-10°С.
• Если анализ не завершен в течение 5 дней, или при транспортировке проб, заморозьте пробу при 

-20Х.
• После трех циклов замораживания/размораживания не было выявлено количественной 

разницы
•  П осл е р азм о р аж и в ан и я  сл ед у ет снова центри ф уги р овать  пробу при 3000 g в те ч ен и е  

15 минут и перенести ее в чашку с целью удалить взвешенные частицы или агрегаты фибрина, 
которые могут привести к ложноположт-ельным результатам.

4. Пробы с содержанием до 200 мг/л билирубина, до 90 г/л альбумина, липемические пробы с 
содержанием жиров, эквивалектным 36 г/л триолеина, и гемолизированные пробы с 
содержанием гемоглобина до 2,5 г/л не вл и яю т на р езул ь таты  те ста .

Упаковка реагентов Access ВИЧ комбо (Access HIV combo)

1. Реагенты: Access ВИЧ ко м б о  КАЛИБРАТОРЫ  (Access H IV  co m b o  CALIBRATORS),

2. Реагенты: Access ВИЧ ко м б о  Контрол ь Качества (Access H IV  com bo QC)
3. Субстрат Access
4. Промывочный буфер Access

1. Обратитесь к руководству оператора и/или справочному руководству анализатора Access для 
описания установки, теории работы, характеристик производительности, системной 
обработки (т. е., инструкций по эксплуатации), инф орм ации о процедурах и калибровке, 
технического  обслуж ивания и мер предосторож ности . О п ерац ио нн ы е о граничения, 
меры п редосторож ности  и возм ожны е угрозы указаны  при необход им ости  в данны х  
инструкциях.

2. Смешайте содержимое, осторожно перевернув картридж несколько раз, перед загрузкой в 
инструмент. Не переворачивайте открытые (про ко лоты е) упаковки -  в таком случае 
смешайте реагенты осторожными крутящими движениями.

3. Двести десять (210) мкл пробы используются для каждого измерения в сумме с объемом



чаш ки для пробы или мертвым объемом пробирки для пробы. О б р ати тесь  к разделу  
«К о н тей н ер  дл я  пробы » в руководстве о п ер ато р а  дл я  свед ений  о м иним альном  требуем ом  
о б ъ ем е  пробы .

4. Продолжительность анал иза -  75 минут.

Процедура 1. В ы берите экран «Запрос на тест» из главного меню.

2. Д ля каждой пробы назначьте позицию кюветы, введите данны е о пробе и обозначьте тесты, 
которые необходимо провести.

3. П ом естите пробирку с пробой п аци ен та в кювету для пробы или перенесите пробу в чашку  

для проб и поместите ее в обозначенную  позицию в кювете для пробы.
4. Н аж м ите  клавиш у запуска для начала работы.

5. С и стем а укаж ет оператору выполнить необходимые калибровки.
6. С и стем а подсчитает результаты  теста .

Сведения о Для всех тестов требуется активная калибровочная кривая. Калибровочны е данны е для
плибровке определения порога доступны в течение 28 дней. В последую щ ем для анализа Access ВИЧ комбо

(Access H IV  com bo) калибровку необходимо проводить кажды е 2 8  дней, используя СО и С1 из 
набора калибраторов Access ВИЧ комбо КА Л И Б РА ТО РЫ  (Access H IV  com bo C A L IB R A TO R S ). 
О братитесь к руководству оператора и справочному руководству за инф орм ацией по теории  
калибровки, конф игурации калибраторов, вводу запросов на тест калибратора и трактовке  
калибровочных данных.

||он1троль качества Проведение контроля качества рекомендуется по меньш ей м ере кажды е 2 4  часа и при запуске 
системы до исследования проб пациентов. Используйте реком ендуемы й продукт Access ВИЧ  
комбо Контроль Качества (Access H IV  com bo О С ) или контрольные сыворотки иного 
происхождения. С ледуйте указаниям производителя по восстановлению  и хранению . Каждая  
лаборатория долж на установить среднее значение и диапазон допустимых значений для  
отслеживания аналитической эф ф ективности анализа.

Результаты  контрольных сывороток, не входящ ие в диапазон допустимых значений, могут 
указывать на недостоверны е результаты теста. В таком  случае проверьте все результаты  тестов, 
полученны е со времени прошлого приемлемого контроля качества теста  для данного парам етра.

О братитесь к руководству оператора за полной инф орм ацией по трактовке результатов  
контрольных сывороток.

Результаты Результаты  тестов пациентов обсчитываю тся автом атически системным программным
обеспечением  с использованием порогового значения [= средн ее значение положительных  
контролей (R LU  -  относительны е световы е единицы ) х 0 .22], определяемого акшвной калибровкой. 
Результаты выдаются в виде "реактивна" или "нереактивна" в зависимости от их отнош ения с 
"порогом" (сигнал выше, равен, или ниже "порогового значения").

Лю бая проба с сигналом (в R LU ) ниже порогового значения считается нереактивной с тестом  
A ccess ВИЧ комбо (Access H IV  com bo). Пробы с сигналом (в R LU ), равным или превы шаю щим

I пороговое значение, первично считаются реактивными с тестом  Access ВИЧ комбо (Access H IV
* com bo) и перед окончательной интерпретацией должны быть протестированы  заново в двух

экземплярах. В любом случае результаты, указы ваю щ ие на отнош ение до 10%  ниже порога, 
следует интерпретировать осторожно, рекомендуется протестировать заново соответствую щие  
пробы в двух экземплярах перед окончательной интерпретацией. Результаты  из рекомендуемой  
«серой зоны» (0 .9 -1 .0 ) пользователю  следует сохранить в программном обеспечении (обратитесь к 
руководству оператора для полной инф ормации о «серой зоне» для проведения качественных  
анализов). Автоматически распознанны й отличительны й признак позволяет быстро выявить один  
результат, расположенны й в «серой зоне». Результаты  тестов пациентов можно просмотреть с 
использованием экрана «Результаты  проб». О братитесь к руководству оператора для полных 
указаний по трактовке результатов.
Если после повторного тестирования пробы сигналы (в RLU) в 2 экземплярах ниже порогового  
значения, первоначальный результат не воспроизведен, и проба считается "нереактивной" с 
тестом Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo).

Если после повторного тестирования сигнал (в R LU) одного из экземпляров равен или выше 
порогового значения, первоначальный результат воспроизведен, и проба считается "реактивной" с 
тестом Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo). О днако, в соответствии в местны ми предписаниями  
необходимо
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[Ограничения
|фоцедуры

проанализировать «реактивную » пробу вторично при помощ и дополнительны х тестов, включая по
крайней м ере подтверждаю щ ий метод для гарантии ее  положительного результата.

1. Анализ Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) применяется для определения антител к 
ВИЧ 1 и ВИЧ 2 и антигена ВИЧ-1 (р24) в сыворотке или плазм е крови человека.

2. Результаты , полученны е при помощи анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo), должны  
коррелировать с симптоматикой (при е е  наличии) и с анам незом  заболевания.

3. О трицательны й результат указы вает на то, что в тестируем ой пробе при помощи анализа  
Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) не выявлено антител и/ или антигена ВИЧ-1 (р24). Это  
не исклю чает возможного инф ицирования В И Ч -1  или ВИЧ-2.

4. Д ля установления ф акта инф ицирования положительный результат, полученный при 
помощ и анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo), н е о б х о д и м о  п о д т в е р д и т ь  
с о о т в е т с т в у ю щ и м  м е т о д о м  (и м м у н о б л о тти н г).

Особые характе­
ристики
фоизводитель-
ности

Ч увствительность
И сследования чувствительности Access ВИЧ комбо (Access H IV  сотЬ о)производились на 
положительных пробах, подтвержденны х иммуноблоттингом, на панелях чувствительности с 
документально подтвержденны ми пробами от недавно выявленных ВИЧ-инф ицированны х  
пациентов:

•  Чувствительность к группе М ВИЧ-1 исследовалась на 4 8 5  подтвержденны х  
положительных пробах и оказалась равной 100% .

•  Чувствительность к В И Ч -2 исследовалась на 2 0 0  неразведенны х положительны х пробах и 
оказалась равной 100% .

•  Чувствительность к группе М ВИЧ-1 исследовалась на 36  сероконверсионных панелях ВИЧ-1 
(п р о и зв о д ств а  ко м п ан и й  IN T S , NABI, BBI).

•  Чувствительность к группе М ВИЧ-1 при сероконверсии исследовалась на 6 9  пробах с недавно  
выявленной В И Ч -1  инф екцией, п одтверж денны х им м уноб лоттингом , и оказалась равной  
100%.

•  Чувствительность к группе М ВИЧ-1 при пер-сероконверсии исследовалась на 2 3  пробах с 
недавно выявленной В И Ч -1  инф екцией, не подтвержденны х иммуноблоттингом, и оказалась  
равной 74%  (1 7 /2 3 ) .

•  Чувствительность к группе О  ВИЧ-1 исследовалась на 11 положительных пробах и оказалась 
равной 100% .

С п е ц и ф и ч н о с ть
Специф ичность анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) исследовалась на 5057  пробах  
доноров крови и была оценена как 9 9 .9% . Один реактивный результат (неспециф ическая  
реактивность) из 20 3  был вывялен в пробах от пациентов с патологией, не связанной с ВИЧ  
(а у т о и м м у н н ы е  з а б о л е в а н и я , вирусные и паразитарны е заболевания, вакцинированные, 
берем енны е женщ ины , и зол яты  р24 и пр.).

Т о ч н о с ть
Точность анализа A ccess ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) определялась анализом  отрицательных, 
слабо- и сильноположительных проб. В о сп р оизвод им ость  внутри ан а л и за  о ц ен и в ал ась  

тес ти р о в а н и ем  д ан н ы х проб 3 0  раз в одной и той ж е серии, воспроизводимость между анализами  

оценивалась тестированием  данны х проб в трех экземплярах на двух различных систем ах в 

течение 5 дней. Результаты  приведены в следую щ их таблицах:

В осп р о и зво д и м о сть  внутри ан али за

п = 30 О т р и ц а т е л ь н ы е
С л а б о п о л о ж и ­

т е л ь н ы е
П о л о ж и те л ь н ы е

С и л ь н о п о л о ж и ­
т е л ь н ы е

С реднее значение 0.1 3.5 10.9 26 .5
коэф ф ициентов 8 0 7 7

С реднеквадратиче 0.1 0.1 0.2 0 .7
ское отклонение 2 3 2 7

C .V .(кoзф ф ициeнт  

в а р и ац и и )%
14.
6 3.8 2 .0 2 .9

К о э ф ф и ц и е н т ы  в а р и а ц и и  д л я  п о л о ж и те л ь н ы х  про б м е н е е  1 0 % .



I
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Воспроизводимость между анализами

п = 
30

О т р и ц а т е л ь н ы е
С л а б о п о л о ж и ­

т е л ь н ы е П о л о ж и те л ь н ы е
С и л ь н о п о л о ж и ­

т е л ь н ы е

С реднее значение
0.2 3 .7 7 .2 22 .6

коэф ф ициентов 3 5 6 6

Среднеквадратиче 0.0 0 .3 0 .4 1.3
r.KOfi отклонение 9 3 2 3
C .V. (коэф ф ициент  

ваоиаиии)
39 9 .7 5 .9 5.9

К о э ф ф и ц и е н т ы  в а р и а ц и и  д л я  п о л о ж и те л ь н ы х  п р о б  м е н е е  1 0 % .

‘A ccess  является торговой маркой Beckm an C o u lte r, Inc.

**Lum i-Phos 5 30  является торговой маркой Lum lgen, Inc..



РЕАГЕНТЫ ACCESS ВИЧ комбо КАЛИБРАТОРЫ (ACCESS HIV combo
CALIBRATORS)
кат.№ [A 59429]

•Ираткие Access ВИЧ комбо калибраторы  (Access H IV  com bo C A L IB R A T O R S ) применяю тся для обеспечения
■сведения и калибровки (о п р е д е л е н и я  п о р о го в о го  з н а ч е н и я ) для анализа A ccess ВИЧ комбо (Access H IV
||юяснения com bo). Сравнивая световую интенсивность, генерируемую  пробой, с пороговым значением,

можно определить наличие или отсутствие а н ти -В И Ч -1  и а н т и -В И Ч -2  антител и антигена ВИЧ -1 
(р24) в пробе.

ормация о  
дукте

A c c e s s  В И Ч  ко м б о  К А Л И Б Р А Т О Р Ы  (A c ce s s  H IV  c o m b o  C A L IB R A T O R S )

К а т а л о ж н ы й  N o. A  5 9429

У п а к о в к а  в кл ю ч а е т  в с еб я  д в а  ур о в н я  ка л и б р а то р о в : СО, 1 ,7  м л  в п р о б и р к е , С 1 , 1 ,7  м л  в 
п р о б и р к е

•  П оставляю тся  готовы ми к использованию .
•  Х р а н и т ь  при 2 -1 0 °С .
•  П е р е д  использованием  с м е ш а й те  со д ер ж и м о е , о сто р о ж н о  п ер ев ер н ув  п ро бир ку . И зб е га й те  

о б р азо в ан и я  пены .
•  С одерж им ое открытой пробирки сохранит стабильность до  окончания сроки годности, 

указанно го  на ярлы ках пробирок, в сл учае  хр ан ени я  при + 2 -1 0 °С .
•  Значения контроля качества вне допустимого диапазон а являю тся признаком возможной порчи.

СО: С ы в о р о т к а  ч е л о в е к а  с <  0 .1 %  азцда натрия. О тр и ц а те л ь н а я  
(н е р е а к т и в н а я ) н а  а н ти -В И Ч  антитела.

С 1: С ы в о р о т к а  ч е л о в е к а  с <  0 .1 %  азида натрия. П о л о ж и те л ь н а я  
(реактивная) на анти тел а  к В И Ч -1 , и н а к ти в и р о в а н н а я  п о д о гр ев о м .

К а л и б р о в о ч  
м ая к а р т а :

1

упреждения и -  Д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в д и а г н о с т и к е  in v itro .

•  Полученны й от человека м атериал, используемы й в приготовлении калибровочных агентов, 
осторож- был проверен и признан нереактивны м на поверхностны й антиген гепатита В (HBs Ад),

антитела к вирусу иммунодеф ицита человека (ВИЧ-1 и В И Ч -2) и антитела к вирусу гепатита С 
(H C V ), исключая контроль С 1 , который положителен на антитела к В И Ч -1. Поскольку ни одна из 
известных методик тестирования не м ожет обеспечить полной гарантии отсутствия 
инфекционных агентов, обращ айтесь с реагентам и и пробами пациентов как



I lflei
ибг

с в о зм о ж н ы м и  п е р е н о с ч и к а м и  и н ф е к ц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й .
•  3. Азид натрия м ож ет реагировать со свинцовыми или медны ми трубам и водопровода, при этом

образуются азиды м еталлов с повышенной взрывоопасностью. Для предотвращ ения скопления
азидов при утилизации жидкостей промывайте емкости больш им количеством воды 
14

юцедура Для выполнения калибровочных процедур следуйте инструкциям в руководстве оператора и
справочном руководстве системы им муноанализа Access._____________________________________________

ния о Упаковка Access ВИЧ комбо КА Л И Б Р А ТО Р Ы  (Access H IV  com bo C A L IB R A T O R S ) с о д е р ж и т  д в а
мбровке у р о в н я  к а л и б р а т о р о в : отрицательны й калибровочный контроль (н е р еа кти в н ы й ) и

п о л о ж и тел ь н ы й  кал и б р ов очн ы й  контроль (реактивны й), приготовленны е из отрицательны х  
сывороток и инактивированны х подогревом ВИЧ-1 положительных сывороток, соответственно.

Анализ A ccess ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) требует калибровки (о п р е д е л е н и я  п ор ого во го  
з н а ч е н и я ) кажды е 28  дней для наличия активной «калибровки». Калибровка A ccess ВИЧ комбо  
(Access H IV  com bo) требует 78 0  мкл на чаш ку (19  капель) д л я  С1 (в трех экземплярах) и 57 0  мкл 
на чаш ку (14  капель) для СО (в двух экземплярах).

Порог = с р е д н е е  з н а ч е н и е  С1 в RLU х 0 .22.

‘A cc e s s  является торговой маркой Beckm an Coulter, Inc.

**Lum i-Phos 530  является торговой маркой Lum igen, Inc..
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РЕАГЕНТЫ ACCESS ВИЧ коллбо Контроль Качества (ACCESS HIV
combo QC) 
кат.№ [A  59430]

(Назначение Access ВИЧ комбо Контроль Качества (Access H IV  com bo Q C ) предназначен для мониторинга
п ро изво д ител ьн ости  систем ы  анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo).

I  Краткие 
[сведения и 
{пояснения

И н ф о р м а ц и я  о 
|родукте

Контроль качества Access ВИЧ комбо Контроль Качества (Access H IV  com bo Q C ) предназначен для 
прим енения в качестве сыворотки контроля качества в клинико-лабораторной диагностике для  
мониторинга воспроизводимости системы  анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) или иных 
подобных серологических методик, предназначенны х для определения анти-В И Ч  антител. 
Использование материалов контроля качества показано для выявления и потенциального  
разреш ения критических ошибок тестирования, возникших из-за наборов для тестирования, 
п ер со н ал а  и о б о р уд о в ан и я , они являю тся ин тегр ал ь н о й  частью  д о л ж н о й  л аб о р а то р н о й  
п рактической  р аботы . Поставляю тся слабоположительны й ВИЧ-1 и слабоположительны й ВИЧ-2  
контрольные уровни для возможности мониторинга производительности в наиболее значимой зоне 
динамического диапазона данных анализов.

A c c e s s  В И Ч  ко м б о  К о н тр о л ь  К ач еств а  (A c c e s s  H IV  c o m b o  Q C )

К а та л о ж н ы й  N o. A  5 9 4 3 0 :

В у п а к о в к е  3 п р о б и р ки  в п р о б и р к е 4 .4  мл

•  П о с та в л я е т с я  готовы м  к исп о л ь зо в ан и ю .
•  П ер е д  испо л ьзован ием  с м е ш а й те  с о д ер ж и м о е , о сто р о ж н о  п ер ев ер н ув  про бир ку. И зб е га й те

о б р азо в ан и я  пены . ^
-  стабилен до  окончания сроки годности, указанно го  на ярлы ках пробирок, в сл учае  хранени я  

при + 2 -1 0 ° С .
-  С одерж им ое открытых пробирок сохраняет стабильность в течение 30  дней при должном  

обращ ении и хранении.

оупреж дения  
еры 
(досторож- 
сти

Q C  1: С ы в о р о тка  ч е л о в е ка  с < 0 .1 %  а з и д а  н а т р и я , о тр и ц а те л ь н а я

Q C  2: С ы в о р о тка  ч е л о в е ка  с < 0 .1 %  а з и д а  н а т р и я , п о л о ж и те л ь н а я  
(р е а к т и в н а я ) на анти-В ИЧ -1 антитела.

Q C  3; С ы в о р о тка  ч е л о в е к а  с < 0 .1 %  а з и д а  н а т р и я , п о л о ж и те л ь н а я  
(р е а к т и в н а я ) на антиген р -24  ВИЧ -1.

Карта
значений QC:

1

Д ля использования в диагностике in vitro.
Полученны й от человека м атериал, используемый в приготовлении контролей, был проверен и 
признан нереактивны м на поверхностны й антиген гепатита В (HBs Ад), антитела к вирусу 
иммунодеф ицита человека (ВИЧ-1 и В И Ч -2) и антитела к вирусу гепатита С (H C V ). Поскольку ни 
одна из известных методик тестирования не м ож ет обеспечить полной гарантии отсутствия  
инфекционных агентов, обращ айтесь с реагентами и пробами пациентов как с в о зм о ж н ы м и  
п е р е н о с ч и к а м и  и н ф е кц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й .

Азид натрия м ож ет реагировать со свинцовыми или медными трубам и водопровода, при этом  
образуются
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азиды металлов с повышенной взрывоопасностью. Для предотвращ ения скопления азидов при 
утилизации жидкостей промывайте емкости большим количеством воды .________________________

С контрольным м атериалом  в составе A ccess ВИЧ комбо Контроль Качества (Access H IV  combo 
О С )сл ед ует обращ аться так же, как и с пробами от пациентов. О б р ати тесь  к руководству  
о п ер ато р а  и сп р авочно м у руководству систем ы  и м м ун о ан ал и за  A ccess для инф ормации по 
теории контроля качества, к о н ф и гу р а ц и и  к о н т р о л е й , вводу запроса на тест контроля качества 
проб и толкованию  данны х контроля качества.

Для проведения контроля качества Access ВИЧ комбо Контроль Качества (Access H IV  
com bo Q C ) в систем е им муноанализа Access требуется минимум 3 6 0  мкл (9  капель) на 
каждый контроль (одно измерение).

Если у контроля имеются признаки микробного загрязнения или излишней 
мутности, утилизируйте пробирку.

М а т е р и а л  д а н н ы х  ко нтр о л ей  с о д е р ж и т  ази д  натр ия, которы й о п и сан  как ин гиби то р  
п ер оксидазы .
С  тест-систем ам и, использую щ ими пероксидазу на этап е  о пределения, данны й м атериал  Q C  
п р и м е н я т ь  н е  с л е д у е т ._______________________________________________________________________________

Контрольные данны е для анализа Access ВИЧ комбо (Access H IV  com bo) поставляю тся с каждой 

партией в виде “Карты данны х Q C “, вкладываемой в упаковку. Индивидуальны е средние уровни 

реактивности пользовательских лабораторий должны находиться в пределах соответствую щего  

допустимого диапазона, однако каждая лаборатория долж на определить свою собственную  

среднюю  реактивность и допустимы е диапазоны  после сбора достаточного количества данных.

С учетом того, что специф ические уровни реактивности могут розниться среди анализов различных 
производителей, различных процедур, р азл и чн ы х н о м е р о в  п ар ти й  и р азл и чн ы х л а б о р а то р и й ,  
каждая лаборатория долж на определить специф ический уровень реактивности и установить свой 
собственны й диапазон приемлемы х значений. Допустимы й диапазон  м ож ет включать все ” 
значения в пределах 2 S D  (среднеквадратического отклонения) от сред н его  значения 2 0  точек 
данных из 2 0  измерений за  п е р и о д  в 30  дней.

B IO -R A D  Г А Р А Н Т И Р У Е Т  Р А Б О Т У  Д А Н Н Ы Х  П Р О Д У К Т О В  С О Г Л А С Н О  О П И С А Н И Ю  
Н А  Я Р Л Ы К А Х  И П Р И Л А Г А Е М О Й  Л И Т Е Р А Т У Р Е .  B IO -R A D  О Т Р И Ц А Е Т  Л Ю Б У Ю  
К О С В Е Н Н У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  К А Ч Е С Т В А  И Л И  С О О Т В Е Т С Т В И Я  
Т Р Е Б О В А Н И Я М  Д Л Я  Л Ю Б О Й  И Н О Й  Ц Е Л И .  B IO -R A D  Н Е  Н Е С Е Т  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  З А  Л Ю Б О Й  В Р Е Д ,  П О С Л Е Д О В А В Ш И Й  О Т  Л Ю Б О Й  
С И Т У А Ц И И ,  В О З Н И К Ш Е Й  В С В Я З И  С В Ы Ш Е У П О М Я Н У Т О Й  П Р Я М О Й  Г А Р А Н Т И Е Й .  
П РИ  В Ы Я В Л Е Н ИИ  Н Е П Р А В И Л Ь Н О Й  РАБОТЫ  И ЗД Е Л И Я  О Б Р А Щ А Й ТЕ С Ь  В О О О  «Б И О -Р А Д  
Л А Б О Р А Т О Р И И » 117105, г. Москва, Варш авское шоссе, дом 9, стр. 1Б
Loft-квартал «Даниловская мануф актура 1867»_________________________________________________________

'A c c e s s  является торговой маркой Beckm an C o u lte r, Inc.
**Lum i-Phos 53 0  является торговой маркой Lum igen, Inc..

С п и с о к  л и т е р а т у р ы  

См. ф ранцузскую  версию.
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У словные обозначения на упаковке изделия

A c c e s s ' HIV combo Access В И Ч  комбо (Access H IV  combo)

A59428 Каталожный номер A59428

Реагент

2 Reagent packs R1, lor the qualitative detection of HIV p24 antigen 
and anlibodies h> hW-l / 0 / 2  In human ierum and pbsma 
using the Access Immunoasiay Systems

Реагент, 2 картриджа в упаковке, для качественного определения 

антигена р-24 вируса иммунодефицита человека и антител к 

В И Ч -1 /В И Ч -2  в сыворотке или плазме человека на анализаторах 

серии «ACCESS»

Rio ârnopr>Mc{>articWecsotod4HrhrKcobban<prQlB4n
♦ H f ^  / pc>ip«pldM ♦ mc4ccbiol anf bodm  to p24 * Парамагнитные частицы, покрытые двумя ВИЧ-1 (gp41) и В И Ч -

2 (gp36) полипептидами и двумя рекомбинантными белками 

ВИЧ-1 (g p l6 0  и р25), взвешенные в ТРИС-забуференном  

физрастворе с <  0.1%  азида натрия.

ИЬ CaHûaddHv»* Добавки для конъюгата

t i c  rertclNoddltv*wffh№ am-M eb to configoUt*
Добавки для суспензии микрочастиц для коньюгата антигена р- 
24 В И Ч  1

il1d А1шкпакИ«фЬа1эмсо1̂>9̂* пептиды В И Ч -1 , В И Ч -0 , В И Ч -2 (gp36) и стрептовидин щелочная 

фосфатаза в забуференном фосфатом физрастворе

Хп ^nful Указание потенциального риска

2 x 5 0  tosh Формат упаковки

Номер лота

Дата окончания срока годности

Для in vitro диагностики

Г
Температурные условия хранения

(Ь СЕ -  сертификат
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Условные обозначения на этикетках картриджа «РЕАГЕНТОВ Access В И Ч  комбо (Access H IV  combo)»

H I V  C o m b o
Access В И Ч  комбо (Access H IV  combo)

Температурные условия хранения

EhD Номер лота

Дата окончания срока годности

|УР̂ Для in vitro диагностики

f

Хп Hvnful Указание потенциального риска

Для in vitro диагностики

5 0  T e s t s

Количество тестов в картридже

Условные обозначения на этикетках флаконов с реагентами Access ВИЧ комбо Контроль,
Качества (Access HIV combo QC)

a c c e s s *  H IV  com bo Q C
QC inuran < 4 гг»

Access В И Ч  комбо Контроль Качества (Access H IV  combo Q C). 

С ы воротка человека с <  0.1%  азида натрия, отрицательная

QC1 Контрольный материал №  1

A ccess* H IV  combo Q C
' m i Iim ОС ihunan Mimi; 4 4 m

Access В И Ч  комбо Контроль Качества (Access H IV  combo Q C). 
Сы воротка человека с <  0.1%  азида натрия, положительная  
(р еакти в н ая ) на ан ти -В И Ч -1 антитела.__________________________

QC2 Контрольный материал № 2

i« C C e S S * H IV  combo Q C  
ос (TtK tufHl 4 4 m

Access В И Ч  комбо Контроль Качества (Access H IV  combo Q C). 

С ы воротка человека с <  0.1%  азида натрия, положительная  

(р еакти в н ая ) на антиген р-24 ВИ Ч -1.

Контрольный материал № 3

Температурные условия хранения

Номер лота

Дата окончания срока годности

Для in vitro диагностики
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ХпНагпМ Указание потенциального риска

Для in vitro диагностики

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЭТИКЕТКАХ ФЛАКОНОВ С РЕАГЕНТАМИ Access ВИЧ 
комбо КАЛИБРАТОРЫ (Access HIV combo CALIBRATORS)

/ A c c e s s *  m v  com bo Calibrators
Ntgatwi Callbrjitot (human и г о т | 1 7 п» s

Access В И Ч  комбо К А Л И Б Р А Т О Р Ы  (Access H IV  combo 
C A L IB R A T O R S ). С ы в ор о тка  человека отрицательная  
(нер еакти вн ая ) на ан ти -В И Ч  антитела.__________________

СО
Accesŝ ' H IV  com bo Calibralors
PcrtiRrre Cahbfalor (human ««rum) t 7 rrl £

Калибратор отрицательный

Access В И Ч  комбо К А Л И Б Р А Т О Р Ы  (Access H IV  combo 

C A L IB R A T O R S ). С ы в ор о тка  человека пол ож ительная  

(реактивная) на антитела к В И Ч -1

0 1

ЕЁЗ

Хг>Ногп(ч1

иУО.' Um

Калибратор 1 положительный

Температурные условия хранения

Номер лота

Дата окончания срока годности

Для in vitro диагностики

Указание потенциального риска

Для in vitro диагностики

вопросам, касающимся качества ИМН « Р е а г е н т ы  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  
Ш Ч - 1 /В И Ч - 2  и  а н т и г е н а  р - 2 4  в и р у с а  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  н а  
ш а л и з а т о р а х  с е р и и  « A C C E S S » ,  просьба обращаться по адресу:
ЮО «Био-Рад Лаборатории», Россия, 117105, г.Москва, Варшавское шоссе, д. 9, 
Гф. 1Б
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