
«УТВЕРЖДАЮ»

Г енеральный директор 
ООО “МеДИйформ”

Проценко Р. М.

2012г.

Инструкция по применению

Реагенты in vitro и расходные материалы для системы медицинской 
Panther для молекулярно-диагностических исследований в наборах и

отдельных упаковках
Производства: Gen-Probe Incorporated, 10210 Genetic Center Drive, San Diego,

CA 92121 USA.

2 0 1 2



П О Д А Ч И  в  Р Е Г У Л И Р У ^ ш и г  ... ...................
1 6 F E B 1 2

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

ce'poi\QT\A4etYYw су;.̂ \лн\лу\т ьх\л йУк̂ \%пьн\А?к v.^

>̂ '«\' '̂e»emdis.48»s3«sv vs> ^

^ Ч ; ^  ак ' жолжжжжж̂ж жж жжжжж̂жжжжжж жч«чжжжжж«ж жжсжжл
к Ж с^жж^лчж '( о̂жж ^жжжу̂ ж ж̂ кгжжжж ж T*avfevk, ж лслк чжи\ж

«МЛОЖ  Ж^Ж аТО)ТСТЖЖЖ ЖЖ^|кДЖ^ЖЖ\\ЖЖ о т  Т\»'<ЖС1Ж, ЖЖ ЖОЛСкрЖИк

лотся тканж жпж органы. Анализ не лредназначен для 
;ования пуповинной крови.

от анализ не предназначен для использования в качестве 
1тельного средства при диагностике заболеваний.
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—  в пробах крови, в которых не обнаруживаются антитела на ранних 
стадиях инфекции, а также на более поздних стадиях в пробах, в 
которых выявляются антитела к НВс и отсутствует HBsAg.
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П РИ Н Ц И П Ы  П РО Ц ЕД У РЫ
Анализ Procleix Ultrio Elite Assay включает три основных этапа, 
которые проходят в одной и той же пробирке в системе Procleix 
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say, Е\А) для серолоплческого скрининга крови на антитела 
с последующим подтверждением результатов с помощью 
тельных методов выявления антител, в частности, вестерн- 
га или иммуноф лю оресцентного  анализа. Также в 

1СТИ от используемого метода NAT, применяется анализ для 
гя антигена р24 с последующим подтверждением реакцией 
кзации. Благодаря методам, основанным на амплификации 
вых кислот, был сокращен период «окна» в обнаружении на 
ей, что позволяет предотвратить более половины случаев 
ования HIV при переливании крови. °̂~^ '̂ ^

и на то, что случаи выявления HIV-2 наблюдаются главным 
I в Западной Африке, рост туризма и международных 
3 поднимает вопрос о риске инфицирования донорской крови 
! и за ее пределами. В США анализы на выявление антител 
русу HIV-1, так и к вирусу HIV-2 (т.н. «комбинированные 
требуются для скрининга при взятии донорской крови, 
с 1992 г. Остаточный риск инфицирования HIV-2 при 

ании крови до образования поддающихся обнаружению 
считается крайне низким, однако отсутствует возможность 
образом подтвердить эту оценку. Детекция RNA HIV-2 

зпособствовать еще большему снижению данного риска.

сведения и пояснения относительно HCV

эружения инфицирования HCV в банках крови в настоящее 
кименяется метод NAT с цепью детекции RNA HCV^ '̂ 
серологический скрининг крови на антитела к вирусу 

1и твердофазного иммуноферментного анализа (enzyme- 
nmunoabsorbent assay, ELISA) или иммуноферментного 
а (enzym e im m unoassay s , EIA), с последую щ им  
едением методом иммуноблоттинга. Методы детекции RNA 
нованные на амплификации нуклеиновых кислот, позволяют 
ить инфицирование HCV приблизительно на 59 дней раньше, 
земенные тесты на противовирусные а н т и т е л а . ^

I сведения и пояснения относительно HBV

каружения инфицирования HBV в банках крови в настоящее 
крименяется метод NAT с целью детекции RNA НВИ ° и (или)

образца путжг* сжазыжаижж глишжии. Образец обрабатыжаетсж 
детергентом для растворения оболочки вируса, денатурации белков 
и высвобождения R N A  и (или) DNA генома вируса. Далее 
олигонуклеотиды («связывающие олигонуклеотиды»), гомологичные 
высококонсервативным участкам HIV, HCV и HBV, гибридизируются с 
RNA HIV, RNA HCV или DNA HBV мишенью (при наличии таковой в 
образце), В анализе Procleix Ultrio Elite Assay в каждую реакционную 
пробирку после помещения пробы добавляется реактив-усилитель 
мишени (Target Enhancer Reagent, TER). В результате возникает 
транзиторный щелочной шок, усиливающий степень измельчения 
частиц вируса и денатурацию нуклеиновых кислот. После добавления 
реактива-усилителя мишени, гибридизированные молекулы-мишени 
захватываются магнитными микрочастицами, которые затем под 
действием магнитного поля отделяются от образца. Для удаления 
посторонних компонентов из реакционной пробирки выполняется 
этап отмывки.

Ам плиф икация  миш ени осущ ествляется  методом  ТМ А  —  
транскрипционно-опосредованной амплификации нуклеиновых 
кислот с использованием двух ферментов: обратной транскриптазы 
MMLV и RNA-полимеразы Т7. Обратная транскриптаза используется 
для получения D N A -копии (содерж ащ ей премоторную  
последовательность для RNA-полимеразы Т7) с последовательности- 
миш ени. Под действием  R N A -полимеразы  Т7 образую тся 
множественные копии ампликона RNA с полученной матрицы DNA- 
копии. В анализе Procleix Ultrio Elite Assay используется метод ТМА 
для амплификации участков RNA HIV, RNA HCV и (или) DNA HBV.

Детекция осущ ествляется методом НРА с использованием  
комплементарных к ампликонам зондов, представляющих собой 
одноцепочечную нуклеиновую кислоту с хемилюминесцентными 
метками. Меченые нуклеинокислотные зонды специфичным образом 
гибридизируются с ампликоном. Под действием селекционного 
реактива происходит дифференциация между гибридизированными и 
негибридизированными зондами, путем инактивации метки на 
негибридизированных зондах. На этапе детекции люминометром 
и зм еряется  хем илю м инесцентны й  сигнал, и спускаемы й  
гибридизированным зондом. Результат сообщается в относительных 
световых единицах (Relative Light Unit, RLU).
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АЧЕНИЕ
( U ltrio E lite  Assay* —  это качественный in  v itro  тест 
икации нуклеиновых кислот для обнаружения RNA вирусов 
дефицита человека типа 1 и типа 2 (HIV), RNA вируса 
С (HCV) и (или) DNA вируса гепатита В (HBV) в отдельных 

к или пулах человеческой донорской плазмы или сыворотки 
роме того, он используется для скринингового обследования 
и сыворотки крови доноров органов и тканей, в том числе 
зятой при отсутствии сердцебиения от трупов, из которых 
1ТСЯ ткани или органы. Анализ не предназначен для 
зания пуповинной крови.

ализ не предназначен для использования в качестве 
тельного средства при диагностике заболеваний.

:ИЕ СВЕДЕНИЯ о  ТЕСТЕ И ПОЯСНЕНИЯ
:миологических исследованиях установлено, что вирус 
ефицита человека типа 1 и вирус иммунодефицита человека 
[HIV) являются этиологическими факторами синдрома
тенного иммунодефицита (СПИД)2—8 вирус гепатита С

—  этиологическим фактором большинства случаев 
актного гепатита ни А, ни В (поп-А, поп-В hepatitis, NANBH),
епатита В (HBV) —  этиологическим фактором сывороточного 
. HIV, HCV и HBV передаются в основном при контакте с 
эованной кровью, препаратами крови, определенными 
ескими жидкостями или тканями, а также от матери к плоду 
:нку.

сведения и пояснения относительно HIV-1 и HIV-2

щее время для обнаружения инфицирования HIV-1 в банках 
зпользуется метод амплификации нуклеиновых кислот 
; A c id  Testing, NAT) с целью детекции R N A  вируса 
35, 36  ̂ (или) метод иммуноферментного анализа (enzyme 
ssay, EIA) для серологического скрининга крови на антитела 
с последующим подтверждением результатов с помощью 

тельных методов выявления антител, в частности, вестерн- 
га или иммуноф лю оресцентного  анализа. Также в 

1сти от используемого метода NAT, применяется анализ для 
1Я антигена р24 с последующим подтверждением реакцией 
1зации. Благодаря методам, основанным на амплификации 
вых кислот, был сокращен период «окна» в обнаружении на 
ей, что позволяет предотвратить более половины случаев 
ования H1V при переливании крови,̂ ®~̂ ’̂ ^

3 на то, что случаи выявления HIV-2 наблюдаются главным 
в Западной Африке, рост туризма и международных 

I поднимает вопрос о риске инфицирования донорской крови 
и за ее пределами. В США анализы на выявление антител 

зусу HIV-1, так и к вирусу HIV-2 (т.н. «комбинированные 
требуются для скрининга при взятии донорской крови, 
с 1992 г. Остаточный риск инфицирования HIV-2 при 

знии крови до образования поддающихся обнаружению 
считается крайне низким, однако отсутствует возможность 
образом подтвердить эту оценку. Детекция RNA HIV-2 
пособствовать еще большему снижению данного риска.

сведения и пояснения относительно HCV

ружения инфицирования HCV в банках крови в настоящее 
именяется метод NAT с целью детекции RNA HCV^ '̂ 
серологический скрининг крови на антитела к вирусу 
и твердофазного иммуноферментного анализа (enzyme- 
imunoabsorbent assay, ELISA) или иммуноферментного 
1 (en zym e Im m unoassays, EIA), c последую щ им  
дением методом иммуноблоттинга. Методы детекции RNA 
ованные на амплификации нуклеиновых кислот, позволяют 
ть инфицирование HCV приблизительно на 59 дней раньше.
эменные тесты на противовирусные антитела.20—22, 34

сведения и пояснения относительно HBV

ружения инфицирования HBV в банках крови в настоящее 
именяется метод NAT с целью детекции RNA НВИ ° и (или)

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

серологический  скрининг для выявления H BsAg  методом  
иммуноферментного анализа (enzyme immunoassay, EIA), с 
последующим подтверждением реакцией нейтрализации. Данные о 
случаях посттрансфузионного инфицирования свидетельствуют о 
том, что HBsAg начинает определяться с 50— 60 дня после 
трансфузии^®. Как было показано в исследованиях, методы детекции 
RNA HBV, основанные на амплификации нуклеиновых кислот, 
позволяют выявить инфицирование HBV на несколько недель 
раньше, чем появляется возможность обнаружения HBsAg^®~'®. 
Метод NAT с высокой чувствительностью обнаружения HBV, 
позволяет выявлять DNA HBV, когда ее содержание является низким 
—  в пробах крови, в которых не обнаруживаются антитела на ранних 
стадиях инфекции, а также на более поздних стадиях в пробах, в 
которых выявляются антитела к НВс и отсутствует HBsAg.

В анализе P ro c le ix  U ltr io  E lite  A s sa y  применяется  метод 
амплификации мишени и детекции RNA HIV и HCV, а также DNA 
HBV при помощи зондов-нуклеиновых кислот̂ ®- Набор содержит 
реактивы, которые можно использовать для одновременной детекции 
всех трех вирусов, либо каждого из вирусов по отдельности: HIV, 
HCV и HBV. В анализах Procleix предусмотрен внутренний контроль 
—  для контроля функциональных характеристик анализа в каждом 
отдельном образце.

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ Procleix Ultrio Elite Assay включает три основных этапа, 
которые проходят в одной и той же пробирке в системе Procleix 
PANTHER System: 1) подготовка пробы/связывание мишени; 2) 
амплификация мишеней RNA HIV, RNA HCV или DNA HBV методом 
транскрипционно-опосредованной амплификации (Transcription- 
Mediated Amplification, ТМА)^ ,̂ 3) детекция продуктов амплификации 
(ампликонов) при помощи реакции защиты гибридизацией 
(Hybridization Protection Assay, НРА).^®' ®®

При подготовке проб происходит выделение RNA и DNA вирусов из 
образца путем связывания мишени. Образец обрабатывается 
детергентом для растворения оболочки вируса, денатурации белков 
и высвобождения R N A  и (или) DNA генома вируса. Далее 
олигонуклеотиды («связывающие олигонуклеотиды»), гомологичные 
высококонсервативным участкам HIV, HCV и HBV, гибридизируются с 
RNA HIV, RNA HCV или DNA HBV мишенью (при наличии таковой в 
образце). В анализе Procieix Ultrio Elite Assay в каждую реакционную 
пробирку после помещения пробы добавляется реактив-усилитель 
мишени (Target Enhancer Reagent, TER). В результате возникает 
транзиторный щелочной шок, усиливающий степень измельчения 
частиц вируса и денатурацию нуклеиновых кислот. После добавления 
реактива-усилителя мишени, гибридизированные молекулы-мишени 
захватываются магнитными микрочастицами, которые затем под 
действием магнитного поля отделяются от образца. Для удаления 
посторонних компонентов из реакционной пробирки выполняется 
этап отмывки.

Ам плиф икация  миш ени осущ ествляется  методом  ТМ А  —  
транскрипционно-опосредованной амплификации нуклеиновых 
кислот с использованием двух ферментов: обратной транскриптазы 
MMLV и RNA-полимеразы Т7. Обратная транскриптаза используется 
для получения D N A -копии (содерж ащ ей промоторную  
последовательность для RNA-полимеразы Т7) с последовательности- 
миш ени. Под действием  R N A -полимеразы  Т7 образую тся 
множественные копии ампликона RNA с полученной матрицы DNA- 
копии. В анализе Procleix Ultrio Elite Assay используется метод ТМА 
для амплификации участков RNA HIV, RNA HCV и (или) DNA HBV.

Детекция осущ ествляется методом НРА с использованием 
комплементарных к ампликонам зондов, представляющих собой 
одноцепочечную нуклеиновую кислоту с хемилюминесцентными 
метками. Меченые нуклеинокислотные зонды специфичным образом 
гибридизируются с ампликоном. Под действием селекционного 
реактива происходит дифференциация между гибридизированными и 
негибридизированными зондами, путем инактивации метки на 
негибридизированных зондах. На этапе детекции люминометром 
изм еряется  хем илю м инесцентны й  сигнал, и спускаемы й  
гибридизированным зондом. Результат сообщается в относительных 
световых единицах (Relative Light Unit, RLU).
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аждую пробирку с исследуемым образцом, контролем или 
Нратором анализа добавляется внутренний контроль в составе 
|очего реактива связывания мишени (working Target Capture 
Bent. wTCR). Внутренний контроль в составе данного реактива 
кадим для контроля этапов обработки образца, амплификации и 
Вции. Сигнал внутреннего контроля в каждой пробирке и каждой 
В|ии анализа отличается от сигнала HIV/HCV/HBV, так как зонды 
13НЫМИ метками имеют разные кинетические характеристики 
■ ния̂ ®. Для детекции ампликона, специфичного к внутреннему 
|ролю, используется зонд с меткой кратковременного свечения 
ефозатухающий сигнал). Для детекции ампликонов, специфичных 
IV/HCV/HBV, используются зонды с более продолжительным 
чением метки (м едленнозатухаю щ ий  сигнал). Для 
^ференциации меток с м едленнозатухаю щ ими  и 
ярозатухающими сигналами применяется метод двойного 
втического анализа  (Dua l K in e t ic  A ssay , DKA)^®. При 
яьзовании для одновременной детекции HIV, HCV и HBV Procleix 
к) Elite A ssay  обеспечивает различение между сигналом 
реннего контроля и комбинированным сигналом HIV/HCV/HBV, но 
этом не происходит избирательного различения между 

пьными сигналами HIV, HCV и HBV.

МРАТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ
■ образец дал реакцию в анализе Procleix Ultrio Elite Assay, 
•о провести избирательные анализы Procleix Ultrio Elite HIV, HCV 
M) HBV, которые позволят выяснить, имеются ли в образце HIV, 
HBV или любые их сочетания.

йирательных анализах Procleix Ultrio Elite HIV, HCV, и HBV 
иьзуются те же три основных этапа, что и в Procleix Ultrio Elite 
ly (подготовка пробы/связывание мишени, ТМА и НРА). 
нственное отличие состоит в следующем: вместо зонда 
leix Ultrio Elite Assay используются зонды, специфичные к HIV, 
' или HBV.

ивчание; Избирательный анализ Procleix Ultrio Elite HIV не 
опяет различать пробы с наличием реакции на HIV типа 1 или 
типа 2 .

АКТИВЫ
>р Procleix Ultrio Elite Assay:

Ксцкдый набор содержит: Количество флаконов / 
количество во флаконе

Набор на 1000 тестов 

4 X 13,4 мл

Количество флаконов / 
количество во флаконе

Набор на 1000 тестов

дый набор содержит:

иенование реактива

1ГИВ внутреннего контроля 4 х 2,8 мл
адныО раствор  HEPES, содержащий
вргент и тр ан скрипт RNA.
п а тан н ы й  р е а к ти в  следует хранить
температуре о т  -15 °С до -35 °С.

т в  связывания мишени 4 х 161 мл
ариый раствор  HEPES, содержащий 
араент, связывающие 
тукп еоти ды  и магнитные 
т а сти ц ы .
а т ь  при тем пературе  о т  2 ° С д о 8  "С. 
имораживать.)
W использованием в анализе реактива
ывания мишени к нему необходимо
вить реактив внутреннего контроля.

пификационный реактив 4 х 26 мл
Ьюры, dNTP, NTP и коф акторы  в
tpHOM растворе  TRIS, содержащем
fn 300 в качестве консерванта.
патан н ы й  р е а к ти в  следует хранить
тм п ер атур е  о т -15 °С до -35 °С.

4 X 34,7 мл

Наименование реактива

Ферментный реактив
Обратная транскриптаза M M LV и RNA- 
полимераза Т7 в буферном растворе 
HEPES/TRIS, содержащем 0,05% азида 
натрия в качестве консерванта.
Запечатанны й  р е а кти в  следует хранить 
при тем пературе  о т  -15 °С до -35 °С.

Зонд
Хемилюминесцентные олигонуклеотидные 
зонды в сукцинатном буферном растворе, 
содержащем детергент.
Запечатанны й  р е а кти в  следует хранить 
при тем пературе  о т  -15 °С до -35 °С.
Селекционный реактив 
Боратный буферный раствор, содержащий 
поверхностно-активное вещество.
Хран и ть  при температуре  о т  15 °С до 
30 "С.

Реактив-усилитель мишени
Концентрированный раствор  гидроксида 
лития.
Запечатанны й  р е а кти в  следует хранить 
при тем пературе  о т  15 "С до 30 °С.

Отрицательный калибратор

Буферный раствор HEPES, содержащий 
детергент.

Хран и ть  при температуре  о т  -15 "С до 
-35 °С

Положительный калибратор HIV

Буферный раствор HEPES, содержащий 
д е те р ге н т  и транскрипт RNA HIV.

Хранить  при температуре  о т  -15 °С до 
-35 °С

Положительный калибратор HCV

Буферный раствор HEPES, содержащий 
д е те р ге н т  и транскрипт RNA HCV.

Хранить  при температуре  о т  -15 °С до 
-35 °С

Положительный калибратор HBV

Буферный раствор HEPES, содержаиций 
д е те р ге н т  и спеи/ифичные для H BV  
последовательности DNA.

Хранить  при температуре  о т  -15 °С до 
-35 ”С

ИНСТРУКЦИИ по  ХРАНЕНИЮ
A. Комнатная температура определяется как температура от 15 °С 

до 30 °С.

B. / t \  Зонд Procleix Ultrio Elite Assay и реактивы с избирательным 
зондом чувствительны к воздействию света. Во время хранения 
и подготовки к испопьзованию  эти реактивы  следует 
предохранять от светового воздействия.

C. Если за период хранения в реактиве связывания мишени (Target 
Capture Reagent, TCR) образовался осадок, обратитесь к 
инструкциям раздела «ПОДГОТОВКА РЕАКТИВО В». НЕ 
ПЕРЕМЕШИВАТЬ НА ВОРТЕКСЕ. НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ TCR.

Примечание: Если после извлечения TCR из места, где он 
хранился при температуре от 2 °С до 8  °С дать осадку 
опуститься на дно емкости, существенно повысится вероятность 
образования жепатинообразного осадка.

4 X 91 мл

4 X 46 мл

30 X 2 м л

СО
15 X 2 мл

С1
15 X 2 мл

С2
15 X 2 мл

сз
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Не используйте специальные реактивы, предназначенные для 
какого-либо другого анализа Procleix.

Не допускайте повторного замораживания внутреннего контроля, 
амплификационного и ферментного реактивов, зонда и 
реактивов с избирательным зондом HIV, HCV и HBV после 
первоначального размораживания.

Отрицательный и положительный калибраторы HIV, HCV и HBV 
выпускаются во флаконах для однократного применения и после 
использования подлежат удалению в отходы.

Если в отмывочном растворе, амплификационном или 
селекционном реактиве, реактиве-усилителе мишени, зонде или 
реактиве с избирательным зондом HIV, H BV  или H CV  
образовался осадок, следуйте  инструкциям  раздела 
кПОДГОТОВКА РЕАКТИВОВ».

Изменение внешнего вида предоставляемого реактива может 
свидетельствовать о его нестабильности либо непригодности. В 
случае изм енения  внеш него вида реактива после 
ресуспендирования (например, явное изменение цвета либо 
помутнение реактива, свидетельствующ ее о микробном 
зафязнении) использовать его нельзя.

Указания по хранению реактивов указаны в таблице ниже.

Реактив/жидкости
Хранение в
запечатанной
емкости

Стабильность 
после вскрьп-ия/ 
разморажи вания

Реактив 
внутреннего 
контроля (Internal 
Control, IC) О т -15 °С до -35 °С

До смешивания с 
TCR, 8  часов при КТ*

Реактив связывания 
мишени (Target 
Capture Reagent, 
TCR), wTCR** От 2 °С до 8  °С

60 дней при темп, от 
2 °С до 8  °С; 80 
часов при КТ***

Зонды От -15 °С до -35 °С

60 дней при темп, от 
2 °С до 8  °С; 80 
часов при КТ***

Амплификационный
реактив От-15°С до -35 °С

60 дней при темп, от 
2 “С до 8  °С; 80 
часов при КТ***

Ферментный
реактив От -15 °С до -35 °С

60 дней при темп, от 
2 °С до 8  °С; 80 
часов при КТ***

Селекционный
реактив КТ 60 дней при КТ

Реактив-уси л ител ь 
мишени КТ 60 дней при КТ

Калибраторы О т-15°Сдо-35  °С 8  часов при КТ

Реактивы Auto 
Detect

При КТ до истечения 
срока годности 60 дней при КТ

Буфер для
деактивационного
раствора

При КТ до истечения 
срока годности 60 дней при КТ

Масло
При КТ до истечения 
срока годности 60 дней при КТ

Отмывочный
раствор

При КТ до истечения 
срока годности 60 дней при КТ
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СБОР, ХРАНЕНИЕ И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ
Предупреждение! Со всем образцами следует обращаться как с 
потенциальными источниками инфекции.

Работая с пробами, будьте осторожны, чтобы не допустить 
перекрестного загрязнения. В частности, при удалении в отходы 
использованных материалов не следует проносить их над открытыми 
пробирками.

О БРАЗЦЫ  КРОВИ Ж ИВЫ Х ДОНОРОВ

A. Можно использовать кровь, собранную в стеклянные либо 
пластмассовые пробирки.

B. Можно использовать плазму, собранную в пробирки с КзЕОТА, 
K3 EDTA или пробирки для подготовки плазмы Becton-Dickinson 
EDTA (BD РРТ). Следуйте инструкциям производителя пробирок 
для проб. На стабильность образцов отрицательно влияет 
повышение температуры.

Цельную кровь, плазму и сыворотку можно хранить со времени 
их получения (и до времени исследования) до 13 дней при 
следующих условиях:

Образцы должны быть отцентрифугированы в течение 72 ч 
после взятия.

В случае хранения при температуре выще 8  °С образцы 
можно хранить в течение 72 часов при температуре до 25 °С 
и в течение 24 часов (на протяжении этих 72 часов) при 
температуре 30 °С.

Помимо указанных выще условий образцы следует хранить 
при температуре 2 °С - 8  °С.

На располож енном  ниже граф ике указан пример 
температурных режимов хранения.

Кроме того, плазму, отделенную от клеток, можно хранить до 
исследования в течение до 6  месяцев при температуре < -20 °С.

Не замораживайте цельную кровь.

Примечание: При использовании пробирок для сбора крови 
Greiner K2EDTA Sep VACUETTE не меняется чувствительность и 
специфичность анализа, однако стабильность образцов при 
нахождении в данных пробирках не валидировалась.

‘ КТ = комнатная температура

”  Время стабильности для TCR включает в сумме срок до и 
после добавления внутреннего контроля

"• В общей сложности 80 часов на протяжении периода до 60 
дней

'Указанные выше периоды с диапазоном температуры от 
2 °С до 30 °С и от 2 °С до 25 °С допускаются в любое время 
в течение хранения.

С. Можно использовать дополнительные образцы, взятые из пакетов 
с кровью или плазмой и собранные в емкости с раствором ACD, 
гепарином или цитратом натрия в соответствии с инструкциями 
производителя емкости для сбора образцов. Хранить цельную 
кровь или плазму, смешанную с раствором ACD, гепарином или 
цитратом натрия, можно в соответствии с указаниями, 
приведенными выше в пункте В.
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Можно использовать дополнительные образцы, собранные в 
пробирки для сыворотки в соответствии с инструкциями 
производителя емкостей для сбора образцов. Хранить сыворотку 
можно в соответствии с указаниями, приведенными выше в 
пункте В.

Можно использовать дополнительные образцы, взятые из пакетов 
с цельной кровью или плазмой с антикоагулянтом CPD, CP2D или 
CPDA-1 и собранны е в соответствии  с инструкциями 
производителя емкостей для сбора образцов.

Образцы цельной крови (но не плазмы) можно хранить со 
времени их получения (до времени исследования) до 18 дней 
при следующих условиях:

Образцы должны быть отцентрифугированы в течение 13 
дней после взятия.

В случае хранения при температуре выше 8  °С образцы 
можно хранить в общей сложности в течение 72 часов при 
температуре до 25 °С и в общей сложности в течение 24 
часов на протяжении этих 72 часов при температуре 30 °С. 

Кроме условий, указанных выше, образцы следует хранить 
при температуре 2 °С - 8  °С.

Кроме того, плазму, отделенную от клеток, можно хранить до 
исследования в течение до 6  месяцев при температуре s -20 °С.

Не замораживайте цельную кровь.

Показано, что трехкратное замораживание и оттаивание плазмы 
или сыворотки не влияет на функциональные характеристики 
набора.

При наличии в образце видимого осадка или фибриноподобного 
материала следует провести осаж дение путем 
центрифугирования в течение 10 минут при 1000— 3000 х д. Не 
проводите исследование образцов с недостаточным объемом 
пробы над гелевым сепаратором или над поверхностью слоя 
эритроцитов.

После оттаивания следует тщательно размешать плазму или 
сыворотку и центрифугировать ее в течение 1 0  минут при 
1000— 3000 X д . Время и скорость центрифугирования 
размороженных пробирок ВО РРТ должны быть валидированы 
пользователем.

Остальные условия сбора и хранения образцов должны быть 
■ алидированы пользователем. При необходимости транспортировки 
образцов их следует упаковать и снабдить этикетками в 
соответствии с применимыми государственными и международными 
нормативно-правовыми требованиями к транспортировке 
шинических образцов и инфекционных материалов.

Недостаточные меры по предотвращению перекрестного 
Вфязнения при работе с образцами и обработке образцов могут 
стать причиной получения ложноположительных результатов.

АЗЦЫ ТРУПНОЙ КРОВИ
Образцы трупной крови можно собирать в пробирки с 
ктиватором свертывания или в пробирки с антикоагулянтом 
EDTA. Следуйте инструкциям производителя пробирок для проб.

Примечание: Сбор, обработка и исследование образцов 
ыворотки или плазмы, взятых перед смертью у пациента, чьи 
)рганы или ткани затем  будут и спользованы  для 
•рансллантации, должны проводиться в соответствии с 
мструкциями по работе с образцами трупной крови.

5сли в течение 1 2  часов после смерти труп находился в условиях 
в(лаждения (при температуре от 1 °С до 10 °С), взятие образцов 
южет производиться в течение 24 часов после смерти. Если труп 
к был охлажден (до температуры от 1 °С до 10 °С), взятие 
вразцов может производиться в течение 15 часов после смерти.
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с.

На стабильность образцов отрицательно влияет повышение 
температуры.

Цельную кровь (в пробирке для сбора с EDTA) и плазму можно 
хранить со времени взятия до времени исследования в общей 
сложности до 8  дней при указанных ниже условиях;

Образцы должны быть отцентрифугированы в течение 72 ч 
после взятия.

При температуре выше 8  °С образцы можно хранить в 
течение 72 часов, из которых допускается хранение в 
течение 24 часов при температуре до 25 °С.

Кроме условий, указанных выше, образцы следует хранить 
при температуре 2 °С - 8  °С.

На располож енном  ниже граф ике указан пример 
температурных режимов.

Кроме того, плазму, отделенную от клеток, можно хранить до 
исследования не более 14 дней при температуре < -70 °С.

D.

Не замораживайте цельную кровь.

Цельную кровь (в пробирке с активатором свертывания) или 
сыворотку можно хранить с момента взятия до момента 
исследования в общей сложности до 5 дней при указанных ниже 
условиях:

Образцы должны быть отцентрифугированы в течение 72 ч 
после взятия.

При температуре выше 8  °С образцы можно хранить в 
течение 72 часов, из которых допускается хранение в 
течение 24 часов при температуре до 25 °С.

Кроме условий, указанных выше, образцы следует хранить 
при температуре 2 °С - 8  °С.

На расположенном ниже графике указаны температурные 
режимы.

Кроме того, отделенную от свертка сыворотку можно хранить до 
исследования не более 14 дней при температуре S -70 °С.

Не замораживайте цельную кровь.
Температура 
°С

Время сбора образцов (дни)
*Указанный выше период с диапазоном температуры от 2 "С до 25 *С 
может иметь место в любое время.

Е. Показано, что трехкратное замораживание и оттаивание плазмы 
или сыворотки не влияло на функциональные характеристики 
набора.

При наличии в образце видимого осадка или фибриноподобного 
материала следует провести осаж дение путем 
центрифугирования в течение 10 минут при 1000—3000 х д. Не 
проводите исследование образцов с недостаточным объемом 
пробы над гелевым сепаратором или над поверхностью слоя 
эритроцитов.
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После оттаивания следует тщательно размешать ллазму или 
сыворотку и центрифугировать ее в течение 1 0  минут лри 
1000— 3000 X д . Время и скорость центрифугирования 
размороженных лробирок BD РРТ должны быть валидированы 
пользователем.

Остальные условия сбора и хранения образцов трупной крови, а 
также условия обращ ения должны быть валидированы 
пользователем. При необходимости транспортировки образцов их 
следует упаковать и снабдить этикетками в соответствии с 
применимыми государственными и международными нормативно­
правовыми требованиями к транспортировке клинических 
збразцов и инфекционных материалов.

Недостаточные меры по предотвращению перекрестного 
|агрязнения при работе с образцами и обработке образцов могут 
лать причиной получения ложноположительных результатов.

Образец трупной крови можно развести, если его объем 
гедостаточен, или для ослабления возможного ингибирующего 
|ффекта содержащихся в пробе веществ. Для разведения плазмы 
I (или) сыворотки можно использовать физиологический раствор 
0,9 % хлорид натрия) в соотношении 1/5, т. е. к 100 мкл пробы 
фибавляют 400 мкл солевого раствора. Разбавленные образцы 
ледует перемешать, несколько раз перевернув пробирку, после 
lero их можно использовать в стандартной процедуре анализа.

1рим ечан ие : Эти требования  были валидированы  в 
юследованиях на образцах, которые были получены от трупов 
1еинфицированных лиц и в которые вводился вирусный 
«атериал. Стабильность HIV, HCV и HBV при заражении in vivo 
I трупном материале не оценивалась.

ДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Их Ultrio Elite Assay набор на 1000 тестов — P/N 303141 

внутреннего контроля 

iB связывания мишени 

|фикационный реактив 

{нтный реактив

ционный реактив

БХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ,
ТАВЛЯЕМЫЕ ОТДЕЛЬНО

«вы с избирательным зондом Procleix Ultrio
!IV, HCV и HBV p/N 303145

“актив с избирательным зондом HIV

зактив с избирательным зондом HCV

зактив с избирательным зондом HBV

1в-усилитель мишени Procleix Ultrio Elite Р/Н зо3142

ательные калибраторы Procleix Ultrio Elite Р/Н 303144

ж ельны е  калибраторы Procleix Ultrio Elite р/Н зо3143

жидкостей Procleix Assay p/N зозЗбО

Отмывочный раствор 
Масло
Буфер для деактивационного раствора

Набор Auto Detect Procleix

Auto Detect 1 
Auto Detect 2

Расходные материалы

(Все расходные материалы  предназначены только 
для однократного применения. Не используйте их 
повторно. Не рекомендуется применять другие 
расходные материалы.)

P/N 303351

Многопробирочные секции (Multi-Tube Unit, MTU) 
— в коробке по 1 0 0  штук P/N 104772

Комплект пакетов для отходов P/N 902731

Крышка для использованных MTU P/N 902714

Запасные крышки для реактивов 
(TCR и селекционный реактив) P/N CL0039

Запасные крышки для реактивов 
(Амплификационный реактив и зонд) P/N CL0042

Запасные крышки для реактивов
(Ферментативный реактив, реактив 
с избирательным зондом) P/N 501619

Запасные крышки для реактивов 
(Реактив-усилитель мишени) P/N отсутствует

Оборудование

Procleix P/MMTHER System и руководство оператора 
Инкубатор для подготовки реактивов 250 (Reagent 
Preparation Incubator 250, RPI 250) и автономный 
термомонитор (independent temperature monitor, 
ITM) и руководство оператора

Другое

Чистящий раствор для расширенной очистки P/N 303085

Для получения характеристик прибора и информации для 
оформления заказа обратитесь в отдел обслуживания клиентов 
компании Novartis Diagnostics.

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В 
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Хлорная известь

Для приготовления рабочих растворов с концентрацией 
гипохлорита натрия 5% и 0,5%

Спирт (70% этиловый спирт, 70% раствор изопропилового спирта или 
салфетки с 70% раствором изопропилового спирта)

Одноразовые проводящие наконечники с фильтром на 1000 мкл в 
штативе, одобренные для использования с Procle ix PANTHER 
System. Сведения об одобренных для применения наконечниках 
можно получить в службе технической поддержки компании Novartis 
Diagnostics.
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>1 ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1ько для исследовательских целей. Функциональные 
рактеристики  реактивов к настоящ ему времени не 
ановлены.

я снижения риска получения недействительных результатов, 
зед началом выполнения цикла анализа внимательно и 
1ностью прочтите вкладыш Procleix Ultrio Elite Assay и Procleix 
N T H ER  System  Operator’s M anua l (Руководство оператора 
)Cleix PANTHER Systenn).

разцы могут быть инфицированы. Во время проведения 
ализа руководствуйтесь  универсальны ми  мерами 
здосторожности^^' Работа с материалами и удаление их в 
(ОДЫ должны выполняться в соответствии с местными, 
гиональными и федеральными нормативно-правовыми 
!бованиями.^®~^° Исследование должно проводиться только 
)соналом, обладающим адекватной квалификацией для работы 
’ rocleix Ultrio Elite Assay и обученным принципам работы с 
рицированными материалами.

блюдайте обычные меры предосторожности для лабораторий, 
набирайте растворы в пипетку ртом. Не следует принимать 

щу, пить или курить в помещ ениях лаборатории , 
едназначенных для работы. Для работы с образцами и 
активами набора следует пользоваться одноразовыми 
зчатками и надевать лабораторные халаты. После работы с 
збами и реактивами набора тщательно мойте руки.

качестве консерванта в данном наборе используется азид 
грия. Не переносите реактивы в металлических пробирках, 
пользованные в ходе анализа азидосодержащие растворы 
жно сливать в канализационную систему, предварительно 
збавив их и смыв большим количеством проточной воды. Эти 
ры предосторожности рекомендуется соблюдать во избежание 
(опления в металлических трубах взрывоопасных отложений.

допускайте попадания реактивов Auto Detect 1 и 2 на глаза, 
жу и слизистые оболочки, В случае контакта с этими 
активами соответствующий участок следует промыть водой. В 
учае разлива реактивов разбавьте их водой и следуйте 
длежащим процедурам учреждения.

шолняйте местные, региональные и федеральные нормативно- 
авовые требования в отношении удаления в отходы 

1териалов, которые находились в контакте с образцами и 
а к т и в а м и .Т щ а т е л ь н о  очищайте и дезинфицируйте все 
бочие поверхности.

тюльзуйте только поставляемые или перечисленные в 
стоящем документе необходимые расходные материалы.

: заменяйте, НЕ смешивайте и НЕ комбинируйте реактивы из 
боров, различающихся номерами основной серии.

S допускайте микробного загрязнения реактивов и попадания в 
IX рибонуклеазы.

зблюдайте требования относительно температуры хранения 
«X реактивов набора. Хранение аналитических реактивов в 
жадлежащих условиях может отрицательно повлиять на 
ункциональные характеристики набора. Конкретные указания 
зиведены в разделах «ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ » и 
ЮДГОТОВКА РЕАКТИВОВ».

зли отсутствуют специальные указания, не смешивайте какие- 
(бо реактивы или жидкости. Не добавляйте реактивы или 
зстворы в емкости, уже содержащие некоторое количество 
адкости. Система Procleix PANTHER System проверяет уровни 
зактивов.

пецификации по безопасности предоставляются по запросу.

ерментный реактив содержит 0,05% азида натрия в качестве 
жсерванта.

Хп. Опасно!
R22/R32/S2/
S13/S36/S46

R22 Опасно при проглатывании
R32 При контакте с кислотами выделяется очень токсичный 

газ
S2 Хранить в местах, недоступных для детей
S13 Хранить вдали от продуктов питания, напитков и корма 

для животных
S36 Надевайте соответствующую защитную одежду
S46 При приеме внутрь немедленно обратиться за 

медицинской помощью и предьявить этот контейнер или 
ярлык

Реактив-усилитель мишени является едким веществом:

С. Едкое вещество

R35
S1/2
S20

R35 S1/2 S20 
S37/39 S45 

Вызывает сильные ожоги
Хранить под замком, в местах, недоступных для детей 
При попадании в глаза немедленно промыть глаза 
больш им  количеством  воды и обратиться  за 
медицинской помощью

S37/39 Надевайте соответствующие перчатки и используйте 
средства защиты глаз/лица

S45 При несчастном случае или плохом самочувствии 
немедленно обратиться за медицинской помощью и 
предьявить этот контейнер или ярлык

N. При первом считывании штрих-кодов реактивов набора во время 
создания запаса Procleix PANTHER System обьединяет их в 
зарегистрированный комплект. В дальнейшем во всех рабочих 
списках эти реактивы должны использоваться совместно. Нельзя 
заменять бутыли, относящиеся к одному зарегистрированному 
комплекту, на бутыли из других зарегистрированных комплектов 
реактивов. Подробная информация представлена в Procle ix  
PAN TH ER  System  Operator's M anua l (Руководстве оператора 
Procleix PANTHER System).

O. Меры предосторожности описаны в соответствующем вкладыше 
Procleix Assay и в Procle ix PAN TH ER  System Operator's Manual 
(Руководстве оператора Procleix PANTHER System).

P. He используйте RPI для подготовки реактива-усилителя мишени.

ПОДГОТОВКА РЕАКТИВОВ
A. Комнатная температура определяется как температура от 15 °С 

до 30 “С.

B. Выберите новый или открытый ранее зарегистрированный 
комплект реактивов, обьем которых достаточен для количества 
проб в рабочем списке. Не применяйте реактивы, которые 
использовались вне Procieix PANTHER System, так как прибор 
выполняет проверку обьема реактивов.

C. Убедитесь, что не истек срок стабильности реактивов, включая 
срок стабильности после загрузки в прибор.

1. Системой Procleix PANTHER System не отслеживается 
стабильность реактивов или жидкостей при комнатной 
температуре. Однако отслеживается количество часов с 
момента загрузки кахщого реактива и жидкости в прибор.
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Системой Procleix PANTHER System не допускается 
проведение анализа с использованием реактивов с истекшим 
сроком стабильности после загрузки в прибор. Сведения по 
стабильности реактивов после загрузки в прибор приведены в 
таблице ниже.

Реакти в/жидкость
Стабильность 
после загрузки 

в прибор'

wTCR, зонды, ферментный реактив, 
амплификационный реактив, 
селекционный реактив, реактив- 
усилитель мишени 60 часов

Отмывочный раствор, масло, буфер 
для деактивационного раствора, 
реактивы Auto Detect 60 дней

* Срок стабильности после загрузки в прибор должен 
находиться в пределах срока хранения при комнатной 
температуре, указанного в разделе «ИНСТРУКЦИИ 
ПО ХРАНЕНИЮ».

2. Чтобы узнать, сколько часов осталось до конца срока 
стабильности наборов реактивов в базе данных системы, 
распечатайте отчет по состоянию аналитических реактивов.

Извлеките бутыль с селекционным реактивом из места, где она 
хранилась при комнатной температуре.

1. Перед использованием селекционный реактив следует 
выдержать при комнатной температуре.

2. Если селекционный реактив по небрежности хранился при 
температуре от 2 °С до 8  °С или температура воздуха в 
лаборатории снизилась до 2 °С -15  °С, воспользуйтесь RP1 в 
соответствии с принятыми в учреждении инструкциями/ 
протоколом, так как в реактиве может образоваться осадок.

3. При наличии помутнения или осадка можно использовать RPI 
в соответствии с принятыми в учреждении инструкциями/ 
протоколом. Не используйте реактивы, в которых осадок не 
растворился, либо имеется помутнение.

4. При наличии пены удалите ее стерильным тампоном либо 
стерильной пипеткой. Для каждого флакона следует брать 
новый тампон или пипетку.

5. Запишите дату вскрытия флакона (OPEN DATE) в
предназначенном для этого месте на этикетке.

Извлеките бутыль с реактивом-усилителем мишени из места, где 
она хранилась при комнатной температуре.

1. Перед использованием реактив-усилитель мишени следует 
выдержать при комнатной температуре.

2. Запишите дату вскрытия бутыли (OPEN DATE) в
предназначенном для зтого месте на этикетке.

3. Не используйте RPI для подготовки реактива-усилителя 
мишени.

Следуйте принятым в учрехадении инструкциям/протоколу при 
использовании RPI для подготовки следующих реактивов; TCR, 
зонд, ферментный реактив, амплификационный реактив, 
реактивы с избирательным зондом HIV, HCV и HBV. Запишите 
дату размораживания (THAW  DATE) каждого реактива в 
предназначенном для этого месте на этикетке. Если осадок 
сохраняется после размораживания, зонд можно инкубировать в 
соответствии с файлом 3 (при комнатной температуре) для 
ускорения полного растворения осадка, при условии, что 
суммарное время нахождения при комнатной температуре не 
превышает 80 часов.

Убедитесь в растворении осадка. Не используйте желеобразные, 
содержащие осадок или мутные реактивы (см. ниже инструкции в 
пунктах I.4 и J).

H. Следуйте принятым в учрехадении инструкциям/протоколу для 
определения температурных параметров работы RPI.

I. Подготовьте рабочий реактив связывания мишени (working Target 
Capture Reagent, wTCR):

1. Извлеките TCR из места, где он хранился при температуре от 
2 °С до 8  °С. После извлечения из места хранения 
НЕМЕДЛЕННО энергично перемешайте содерхгимое бутыли 
(переверните ее не менее 10 раз). НЕ ПЕРЕМЕШИВАТЬ НА 
ВОРТЕКСЕ.

2. Поместите TCR в RPI и следуйте указаниям и следуйте 
принятым в учрехщении инструкциям/протоколу.

3. Разморозьте один флакон реактива внутреннего контроля при 
температуре от 2 °С до 8  °С в течение до 24 часов либо при 
комнатной температуре в течение не более 8  часов. Не 
используйте RPI для разморах<ивания реактива внутреннего 
контроля.

4. Тщательно перемешайте реактив внутреннего контроля, 
аккуратно переворачивая флакон, либо на вортексе.

Примечание: Если произошло желеобразование, перед 
использованием необходимо добиться растворения желе в 
течение 8 -часового периода размораж ивания при 
комнатной температуре. Чтобы ускорить растворение желе, 
нагрейте реактив внутреннего контроля на водяной бане 
при температуре от 25 °С до 30 °С. Периодически, до 
растворения желе, извлекайте емкость с реактивом 
внутреннего контроля из водяной бани и аккуратно 
переворачивайте ее.

5. После выгрузки TCR из RPI и нагревания реактива 
внутреннего контроля (Internal Control Reagent, 1C) до 
комнатной температуры слейте все содерхгимое флакона 
реактива внутреннего контроля в бутыль TCR. Таким образом 
вы получите рабочий реактив для связывания мишени 
(working Target Capture Reagent, wTCR). Тщательно 
перемешайте содерхгимое бутыли.

6 . В соответствующем месте на бутыли TCR запишите дату 
добавления реактива внутреннего контроля и номер серии 
добавленного реактива (1C LOT).

7. Сохраните флакон 1C для последующего сканирования 
системой штрих-кода на его этикетке.

J. Разморозьте калибраторы при комнатной температуре.

1. Флаконы с калибраторами предназначены для однократного 
применения и подлехгат разморахгиванию перед кахщым 
циклом анализа.

2. Перемешайте калибраторы, аккуратно (чтобы избех<ать 
образования пены) переворачивая флаконы.

3. При наличии пены удалите ее стерильным тампоном либо 
стерильной пипеткой. Для кахщого флакона следует брать 
новый тампон или пипетку.

П римечание: Если произошло желеобразование, перед 
использованием необходимо добиться растворения желе в течение 
8 -часового периода разморахгивания при комнатной температуре. 
Чтобы ускорить растворение желе, аккуратно переворачивайте 
флаконы с калибраторами до растворения желе,

K. Реактивы с избирательным зондом могут использоваться с 
любым из зарегистрированны х комплектов реактивов 
(амплификационный реактив, ферментный реактив, зонд, 
селекционный реактив, TCR и реактив-усилитель мишени) в 
пределах кахгдой основной серии.

L. Отмывочный раствор и реактив-усилитель мишени 
транспортируются при температуре окружающей среды и 
хранятся при комнатной температуре. Возможно образование 
осадка в отмывочном растворе и реактиве-усилителе мишени, 
если во время транспортировки или хранения температура 
опускается до 2 °С - 15 °С. Для ускорения растворения осадка 
мохою нагреть отмывочный раствор и реактив-усилитель мишени. 
Не используйте RPI для нагревания отмывочного раствора или
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реактива-усилителя мишени. Температура не должна превышать 
30 °С. Перед использованием отмывочного раствора и реактива- 
усилителя мишени убедитесь, что осадок полностью растворился. 
Не используйте реактивы, в которых имеется осадок либо 
помутнение.

Запишите дату вскрытия и загрузки в Prodeix PANTHER System 
(OPEN DATE) емкостей с такими жидкостями, как отмывочный 
раствор, масло, реактивы Auto Detect 1 и Auto Detect 2 —  в 
предназначенном для этого месте на этикетке.

Выполняйте загрузку жидкостей в Prodeix PANTHER System 
согласно инструкциям, приведенным в Prodeix PANTHER System 
Operator’s Manual (Руководство оператора Prodeix PANTHER 
System).

«иИЕЧАНИЯ n o  ПРОЦЕДУРЕ
1чание: Процедуры технического обслуживания и информация 

(работе программного обеспечения приведены в Prodeix PANTHER 
iptem Operator's Manual (Руководство оператора Prodeix PANTHER 
!)Чнл).

Для снижения риска получения недействительных результатов, 
перед началом выполнения цикла анализа внимательно и 
полностью прочтите вкладыш Prodeix Ultrio Elite Assay. Вкладыш 
необходимо использовать вместе с P rode ix  PAN TH ER  System 
Operator’s M anua l (Руководство оператора Prodeix PANTHER 
System) и любыми применимыми техническими бюллетенями.

ПОДГОТОВКА ОБОРУДОВАНИЯ

См. P rode ix  PAN TH ER  System Operator’s Manual (Руководство 
оператора Prodeix PANTHER System).

РАЗМЕР ЦИКЛА

2.

Количество реактивов набора рассчитано на средний размер 
цикла, включающий 67 исследований. При циклах меньшего 
размера при использовании одного набора будет выполнено 
меньшее число исследований.

Каждый рабочий список для анализа Prodeix Ultrio Elite Assay 
может содержать до 250 исследований, с учетом 
калибраторов Prodeix Ultrio Elite Assay.
Для избирательных анализов размер цикла ограничен 
зондами. Максимальный размер цикла составляет 100 
исследований, с учетом калибраторов Prodeix Ultrio Elite 
Assay.

КОНФИГУРАЦИЯ ЦИКЛА

1. Каждый цикл (также он называется «рабочим списком») 
должен включать комплект калибраторов Prodeix Ultrio Elite 
Assay.

3.

a. Для анализа Prodeix Ultrio Elite Assay группа 
калибраторов  содерж ит по одному ф лакону 
отрицательного калибратора, положительного 
калибратора HIV, положительного калибратора HCV, 
положительного калибратора HBV. Отрицательный 
калибратор включается в анализ трехкратно, а каждый 
положительный калибратор включается в анализ 
двукратно.

Ь. Для избирательных анализов Prodeix Ultrio Elite HIV, 
HCV и HBV группа калибраторов содержит по одному 
ф лакону отрицательного  калибратора  и 
соответствующего положительного калибратора. 
Каждый калибратор Prodeix Ultrio Elite Assay включается 
в анализ трехкратно.

Комплекты пробирок для калибратора можно устанавливать в 
любое положение в цикле. Prodeix PANTHER System не 
позволит выполнить анализ, если штрих-код калибратора не 
читается или отсутствует.
Оператор может просмотреть и распечатать результаты 
завершенных исследований текущего цикла (рабочего листа)

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

E.

G

до завершения обработки всего цикла. Инструкции по 
просмотру и распечатке результатов тестов содержатся в 
Prodeix PANTHER System Operator’s Manual (Руководство 
оператора Procleix PANTHER System).

ОРГАНИЗАЦИЯ РАБОЧЕГО ПРОЦЕССА

1. Подготовка реактивов должна выполняться в чистой зоне 
(свободной от матричных нуклеиновых кислот и апликонов).

2. Зона загрузки проб должна быть чистой от ампликонов. 

УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

В помещении, где работает Procleix PANTHER System, должна 
поддерживаться температура от 15 °С до 30 °С и влажность 
воздуха от 20 % до 85 %. Следуйте принятым в учреждении 
инструкциям/протоколу для определения температурных 
параметров работы RPI.

ДЕКОНТАМИНАЦИЯ

1. В связи с чрезвычайно высокой чувствительностью метода в 
обязательном порядке следует принимать все возможные 
меры предосторожности, направленные на предотвращение 
загрязнений. Ежедневно протирайте поверхности 
лабораторных столов 0,5% водным раствором гипохлорита 
натрия (разбавленной хлорной известью). После не менее чем 
15-минутной экспозиции раствор хлорной извести следует 
смыть с поверхностей водой. Растворы, содержащие хлор, 
могут разъедать оборудование и металлические части. Во 
избежание разъедания материала тщательно смывайте 
раствор хлорной извести с поверхностей оборудования.
В Prodeix PANTHER System автоматически выполняется этап 
деконтаминации, путем добавления раствора для 
деактивации в MTU перед их удалением в отходы.
Следуйте инструкциям по деконтаминации и техническому 
обслуживанию прибора, приведенным в Prodeix PANTHER 
System Operator’s Manual (Руководство оператора Prodeix 
PANTHER System).

2.

3.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Калибраторы Procleix Ultrio Elite Assay и реактивы с избирательным 
зондом  P ro c le ix  U ltr io  E lite  D is c r im in a to ry  P robe  должны 
использоваться с соответствующей основной серией реактивов 
Procleix Ultrio Elite Assay и избирательных анализов. Оператор 
должен убедиться, что калибраторы Procleix Ultrio Elite Assay и 
реактивы с избирательным зондом используются с надлежащим 
набором реактивов. Номер указывается в спецификации основной 
серии используемого анализа Procleix Ultrio Elite Assay.

Образцы от доноров тканей и органов, включая трупный материал 
(взятый при отсутствии сердцебиения), должны исследоваться только 
по методике обследования индивидуальных доноров Для 
исследования трупной (взятой при отсутствии сердцебиения) крови 
можно брать разбавленные или неразбавленные образцы, как 
указано в разделах «СБОР, ХРАНЕНИЕ И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ», 
«Образцы трупной крови».

Указания по подготовке оборудования, подготовке штатива и 
выполнению анализа приведены в P ro c le ix  P A N T H E R  System  
Operator’s Manual (Руководство оператора Prodeix PANTHER System).
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ЮЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

КРИТЕРИИ ПРИЕМЛЕМОСТИ ДЛЯ PROCLEIX ULTRIO  
JTE ASSAY И ИЗБИРАТЕЛЬНЫХ АНАЛИЗОВ PROCLEIX  
TRIO ELITE HIV, HCV И HBV

Действительность цикла:
Цикл (также он называется «рабочим списком») считается
действительным, если определенное минимальное количество
калибраторов соответствует критериям приемлемости, и эти
калибраторы являются действительными (см. ниже раздел II).

1. В цикле Procleix Ultrio Elite Assay должны быть 
действительными не менее семи из девяти повторов для 
калибратора. Должны быть действительными не менее двух 
из трех повторов для отрицательного калибратора и не 
менее пяти из шести повторов для положительного 
калибратора.

2. В цикле избирательного анализа Procleix Ultrio Eiite HIV, 
HCV или HBV должны быть действительными не менее двух 
из трех повторов для отрицательного калибратора и не 
менее двух из трех повторов для положительного 
калибратора.

3. Критерии приемлемости калибраторов автоматически 
проверяются программным обеспечением Procleix PANTHER 
System Software. Если число действительных повторов для 
калибраторов меньше установленного минимума, 
программное обеспечение Procleix PANTHER System 
Software автоматически зарегистрирует цикл как 
недействительный.

4. В действительном цикле автоматически будут вычислены 
пороговые значения для внутреннего контроля 
(быстрозатухающий сигнал) и анализируемого вещества 
(медленнозатухающий сигнал).

5. Если цикл является недействительным, результаты анализа 
проб сообщаются как недействительные. В таком случае 
необходимо повторить исследование всех образцов.

Действительность пробы:

1. В действительном цикле результат исследования пробы 
является действительным, если сигнал 1C равен порогу 1C 
или превышает его, за исключением следующих случаев:

a. Образцы с сигналом анализируемого вещества 
(медленнозатухающим сигналом), превышающим порог 
определения анализируемого вещества, не считаются

. недействительными, даже если сигнал внутреннего 
контроля (Internal Contro l, 1C) ниже порогового 
значения.

b . В Procleix Ultrio Elite Assay образцы с сигналом 1C 
более 650.000 RLU регистрируются программным 
обеспечением как недействительные, и в данном случае 
невозможно оценить наличие или отсутствие реакции в 
этих образцах. Программным обеспечением также 
автоматически регистрируются как недействительные 
полож ительные калибраторы  с си гналом  1C, 
превыщающим 475.000 RLU.

c. В избирательных анализах Procleix Ultrio Elite HIV, 
HCV и HBV образцы с сигналом 1C более 475.000 RLU 
регистрируются программным обеспечением как 
недействительные, и в данном случае невозможно 
оценить наличие или отсутствие реакции в этих 
образцах . Программны м  обеспечением  также 
автоматически регистрируются как недействительные 
полож ительные калибраторы  с си гналом  1C, 
превышающим 475.000 RLU.

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

2. Результат исследования пробы может также быть 
зарегистрирован как недействительный из-за ощибок 
прибора и ощибок обработки результата. Подробные 
сведения приведены в Procleix PANTHER System Operator’s 
Manual (Руководство оператора Procleix PANTHER System).

3. Bee отдельные образцы, результаты которых 
зарегистрированы как недействительные в действительном 
цикле, необходимо исследовать повторно.

П рим ечание; Результаты для пулов образцов или 
отдельных образцов с наличием реакции в анализе Procleix 
Ultrio Elite Assay следует рассматривать согласно алгоритму 
принятия реш ений, приведенному  в разделе 
«ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ».

П р и м еч ан и е : Кроме того, оператор  может
зарегистрировать в качестве недействительного(ой) цикл 
или отдельную пробу, если не выполнены инструкции по 
обращению с образцом или реактивом, представленные во 
вкладыще.

II. КРИТЕРИИ ПРИЕМЛЕМОСТИ ДЛЯ КАЛИБРОВКИ И 
РАСЧЕТ ПОРОГА

А. Procleix Ultrio Elite Assay

Критерии приемлемости отрицательного калибратора

Отрицательный калибратор (Negative Calibrator, NO) включается в 
анализ трехкратно. В каждом повторе для отрицательного 
калибратора сигнал внутреннего контроля (Internal Control, 1C) 
должен иметь значение не менее 75.000 RLU и не более 375.000 
RLU. В каждом повторе для отрицательного калибратора сигнал 
анализируемого вещества должен иметь значение, равное или 
превышающее 0 RLU, и не более 45.000 RLU. Если одно из значений 
для отрицательного калибратора недействительно в связи с выходом 
сигнала 1C либо сигнала анализируемого вещества за указанные 
пределы, средний сигнал отрицательного калибратора (NCx) будет 
повторно рассчитан исходя из двух приемлемых значений. Цикл 
считается недействительным и должен быть выполнен повторно, 
если не менее чем в двух из трех повторов для отрицательного 
калибратора получен сигнал 1C или сигнал определяемой 
последовательности, находящийся вне указанных пределов.

Спределение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора (NCx) по внутреннему контролю [NCx (внутренний 
контроль)].

Пример:

Отрицательный калибратор RLU внутреннего контроля
1 124.000
2 126.000
3 125.000

Сумма RLU внутреннего контроля = 375.000

NCx (внутренний Сумма RLU внутреннего контроля =125 000 
контроль)= 3

1 0 502383RU Ред. 1



ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО для ПОДАЧИ в РЕГУЛИРУЮЩИЕ ОРГАНЫ -  16FEB12
P r o c l e ix  U u tr io  E l it e  A s s a y

ределение среднего значения сигнала для отрицательного 
•ибратора (NCx) по анализируем ом у вещ еству [NCx 
■ лизируемое вещество)].

Пример:

Отрицательный калибратор
RLU анализируемого 

вещества
1 14.000
2 16.000
3 15.000

Сумма RLU анализируемого 
вещества = 45.000

Определение среднего значения сигнала для положительного 
калибратора HCV (HCV РС )̂ по анализируемому веществу [HCV РСх 
(анализируемое вещество)].

Пример:

NCx (анализируемое СУММЭ RLU
вещество) = энэлизиРУ^мдгр адщ$ст9Э = 15000

3

терии приемлемости положительного калибратора HIV

rodeix Ultrio Elite Assay положительный калибратор HIV включается 
«ализ двукратно. Отдельные значения сигнала анализируемого 
lecTBa для положительного калибратора (Positive Calibrator, PC) HIV 
№ы составлять не менее 300.000 RLU и не более 1.800.000 RLU. 
1и одно из значений для положительного калибратора HIV 
цдится вне указанных пределов, средний сигнал положительного 
ибратора HIV (HIV РСх) будет равен приемлемому значению 
гого сигнала положительного калибратора HIV. Цикл считается 
ействительным и должен быть выполнен повторно, если оба 
■ ла анализируемого вещества для положительного калибратора 
находятся вне указанных пределов. Значения сигнала 1С не 

№ы превышать 475.000 RLU.

«деление среднего значения сигнала для положительного 
•братора HIV (HIV РСх) по анализируемому веществу [HIV РСх 
лизируемое вещество)].

Пример:

Положительный калибратор RLU анализируемого
HCV вещества

1 350.000
2 360.000

Сумма RLU анализируемого
вещества = 710.000

HCV РСх Сумма RLU
(анализируемое = анализируемого вещества = 355.000 

вещество) 2

Критерии приемлемости положительного калибратора HBV

В Procle ix U ltrio E lite  A ssay положительный калибратор HBV 
включается в анализ двукратно. Отдельные значения сигнала 
анализируемого вещества для положительного калибратора (Positive 
Calibrator, PC) HBV должны составлять не менее 300.000 RLU и не 
более 1.800.000 RLU. Если одно из значений для положительного 
калибратора HBV находится вне указанных пределов, средний 
сигнал положительного калибратора HBV (HBV РСх) будет равен 
приемлемому значению другого сигнала положительного калибратора 
HBV. Цикл считается недействительным и должен быть выполнен 
повторно, если оба сигнала анализируемого вещ ества для 
положительного калибратора HBV находятся вне указанных 
пределов. Значения сигнала 1C не должны превышать 475.000 RLU.

Определение среднего значения сигнала для положительного 
калибратора HBV (HBV РСх) по анализируемому веществу [HBV РСх 
(анализируемое вещество)].

Пример:

Положительный калибратор RLU анализируемого
RLU анализируемого HBV вещества

Положительный калибратор HIV вещества 1 690.000
1 690.000 2 700.000
2 700.000 Сумма RLU анализируемого

Сумма RLU анализируемого вещества = 1.390.000
вещества = 1.390.000

HIV РСх
(анализируемое

вещество)

Сумма RLU
= анализируемого вещества = 695.000 

2

герии приемлемости положительного калибратора HCV

rodeix Ultrio E lite  A ssay  положительный калибратор HCV 
очается в анализ двукратно. Отдельные значения сигнала 
мзируемого вещества для положительного калибратора (Positive 
irator, PC) HCV должны составлять не менее 200.000 RLU и не 
se 1.400.000 RLU. Если одно из значений для положительного 
гбратора HCV находится вне указанных пределов, средний 
ал положительного калибратора HCV (HCV РСх) будет равен 
млемому значению другого сигнала положительного калибратора 
. Цикл считается недействительным и должен быть выполнен 
горно, если оба сигнала анализируемого вещ ества для 
)жительного калибратора HCV находятся вне указанных 
йлов. Значения сигнала 1C не должны превышать 475.000 RLU.

HBV РСх Сумма RLU
(анализируемое = анализируемого вещества = 695.000 

вещество) 2

Расчет значения порога внутреннего контроля

Значение порога внутреннего контроля = 0,5 х [NCx (внутренний 
контроль)]

Если использовать значения из примера по отрицательному 
калибратору, приведенному выше:

Значение порога внутреннего контроля = 0,5 х (125.000)

Значение порога внутреннего контроля = 62.500 RLU
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ксчвт значения порога определения анализируемого вещества 
IWHCV/HBV

мчение порога определения анализируемого вещества = NCx 
1нализируемое вещество) + [0,02 х HIV РС,, (анализируемое 
«мество)] + [0,04 X HCV РСх (анализируемое вещество)] + [0,02 х 
BV РСх (анализируемое вещество)]

ели использовать значения из примеров по отрицательному и 
■ южительному калибраторам, приведенным выше:

■ нение порога определения анализируемого вещества = 15.000 + 
(02 X 695.000) + (0,04 х 355.000) + (0,02 х 695.000)

■ чение порога определения анализируемого вещества = 57.000 RLU

фавочные данные по критериям приемлемости для Procleix 
Ио Elite Assay

ргврии приемлемости:

|рицательный
кмбратор

Анализируемое вещество > 0  и < 45.000 RLU

Внутренний контроль > 75.000 и < 375.000 RLU
кюжительный 
1мбратор HIV

Анализируемое вещество > 300.000 и <1.800.000 RLU

Внутренний контроль < 475.000 RLU
пожительный 
пибратор HCV

Анализируемое вещество > 2 0 0 . 0 0 0  и < 1.400.000 RLU

Внутренний контроль < 475.000 RLU
•южительный 
пибратор HBV

Анализируемое вещество > 300.000 и S 1.800.000 RLU

Внутренний контроль < 475.000 RLU

Мвочные данные по расчету пороговых значений для Procleix 
to Elite Assay

1орог определения 
анализируемого 

вещества =

Порог внутреннего 
______контроля =

Среднее значение RLU для NC по 
анализируемому веществу
+ 0,02 X (среднее значение RLU для HIV 
PC по анализируемому веществу)
+ 0,04 X (среднее значение RLU для HCV 
PC по анализируемому веществу)
+ 0,02 X (среднее значение RLU для HBV 
PC по анализируемому веществу)
0,5 X (среднее значение RLU для 
отрицательного калибратора по 1С)

1збирательный анализ Procleix Ultrio Elite HIV

терии приемлемости отрицательного калибратора

ицательный калибратор должен включаться в анализ трехкратно. 
|ые отдельные значения сигнала внутреннего контроля (Internal 
Irol, IC) для отрицательного калибратора (Negative Calibrator, NC) 
кны составлять не менее 75.000 RLU и не более 375.000 RLU. 
ие того, любые отдельные значения сигнала анализируемого 
ества для отрицательного калибратора должны составлять не 
ее о RLU и не более 45.000 RLU. Если одно из значений для 
щательного калибратора недействительно в связи с выходом 
1эла 1C либо сигнала анализируемого вещества за указанные 
(елы, средний сигнал отрицательного калибратора (NCx) будет 
горно рассчитан исходя из двух приемлемых значений. Цикл 
ается недействительным и должен быть выполнен повторно, 
1 не менее чем в двух из трех повторов для отрицательного 
ибратора получен сигнал 1C или сигнал определяемой 
едовательности, находящийся вне указанных пределов.

Определение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора (NCx) rio внутреннему контролю [NCx (внутренний 
контроль)].

Пример:

Отрицательный калибратор
RLU внутреннего 

контроля
1 * 124.000
2 125.000
3 126.000

Сумма RLU внутреннего
контроля = 375.000

NCx (внутренний _ Сумма RLU внутреннего контроля _ .(25 000 
контроль) 3

Определение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора  (NCx) по анализируем ом у  вещ еству  [NCx 
(анализируемое вещество)].

Пример:

Отрицательный калибратор
RLU анализируемого 

вещества
1 1 2 . 0 0 0

2 1 1 . 0 0 0

3 13.000
Сумма RLU анализируемого 

вещества = 36.000

NCx (анализируемое _ Сумма RLU анализируемого вещества _
вещество)

= 12.000

Критерии приемлемости положительного калибратора HIV

В избирательном анализе Procleix Ultrio Elite HIV положительный 
калибратор HIV включается в анализ трехкратно. Отдельные 
значения сигнала анализируемого вещества для положительного 
калибратора (Positive Calibrator, PC) HIV должны составлять не 
менее 300.000 RLU и не более 1.800.000 RLU. Если одно из 
значений для положительного калибратора HIV находится вне 
указанных пределов, средний сигнал положительного калибратора 
HIV (HIV РСх) будет повторно рассчитан исходя из двух приемлемых 
значений для положительного калибратора HIV. Цикл считается 
недействительным и должен быть выполнен повторно, если два и 
более  из трех си гналов  анализируем ого  вещ ества  для 
положительного калибратора HIV находятся вне указанных пределов. 
Значения сигнала 1C не должны превышать 475.000 RLU.

Определение среднего значения сигнала для положительного 
калибратора HIV (HIV РСх) по анализируемому веществу [HIV РСх 
(анализируемое вещество)].

Пример:

Положительный калибратор HIV
RLU анализируемого 

вещества
1 1 .0 0 0 . 0 0 0

2 1 .1 0 0 . 0 0 0

3 1.050.000
Сумма RLU анализируемого

вещества = 3.150.000

HIV РСх Сумма RLU
(анализируемое = анализируемого вещества = 1.050.000 

вещество) 3
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терии приемлемости положительного калибратора HCV и 
ожительного калибратора HBV

калибраторы не используются в избирательном анализе HIV в 
вме Procleix PANTHER System.

4вт значения порога внутреннего контроля

4ение порога внутреннего контроля = 0,5 х [NCx (внутренний 
роль)]

и использовать значения из примера по отрицательному 
братору, приведенному выше:

йние порога внутреннего контроля = 0,5 х (125.000)

1ение порога внутреннего контроля = 62.500 RLU

мт значения порога определения анализируемого вещества

4ение порога определения анализируемого вещества = NC^ 
тизируемое вещество) + [0,04 х HIV РСх (анализируемое
SCTBO)]

« использовать значения из примеров по отрицательному 
братору и положительному калибратору HIV, приведенных выще:

1ение порога определения анализируемого вещества = 1 2 . 0 0 0  + 
1х 1.050.000)

ение порога определения анализируемого вещества = 54.000 RLU

вжительные калибраторы HCV и HBV не используются в 
рательном анализе HIV в системе Procleix PANTHER System, 
шьзуется только отрицательный калибратор в трех повторах и 
окительный калибратор HIV в трех повторах. Это означает, что 
избирательных анализов не требуется исследование всех 

1жительных калибраторов Procleix Ultrio Elite. Используется 
ко положительный калибратор конкретного избирательного 
виза. И склю чение ненужных исследований  повыш ает 
зводительность системы.

юочные данные по критериям приемлемости для 
рательного анализа Procleix Ultrio Elite HIV

герии приегилемости:

ицательный
1братор

кнализируемое вещество > 0 И  ̂45.000 RLU

Внутренний контроль > 75.000 и < 375.000 RLU
ожитвльный 
1братор HIV

нализируемое вещество > 300.000 и < 1.800.000 RLU

Внутренний контроль  ̂475.000 RLU

1вочные данные по расчету пороговых 
рательного анализа Procleix Ultrio Elite HIV

значении для

Порог определения 
анализируемого 

вещества =

Порог внутреннего 
_________контроля =

Среднее значение RLU для NC по 
анализируемому веществу 
+ 0,04 X (среднее значение RLU для 
HIV PC по анализируемому веществу) 
0,5 X (среднее значение RLU для 
отрицательного калибратора по 1C)

С. Избирательный анализ Procleix Ultrio Elite HCV

Критерии приемлемости отрицательного калибратора

Отрицательный калибратор должен включаться в анализ трехкратно. 
Любые отдельные значения сигнала внутреннего контроля (Internal 
Control, 1C) для отрицательного калибратора должны составлять не 
менее 75.000 RLU и не более 375.000 RLU. Кроме того, любые 
отдельные значения сигнала анализируемого вещества для 
отрицательного калибратора должны составлять не менее 0 RLU и 
не более 45.000 RLU. Если одно из значений для отрицательного 
калибратора недействительно или если сигнал 1C либо сигнал 
анализируемого вещества выходит за указанные пределы, средний 
сигнал отрицательного калибратора (NCx) будет повторно рассчитан 
исходя из двух прием лем ы х значений . Цикл считается  
недействительным и должен быть выполнен повторно, если не менее 
чем в двух из трех повторов для отрицательного калибратора 
получен сигнал 1C или сигнал определяемой последовательности, 
находящийся вне указанных пределов.

Определение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора (NCx) по внутреннему контролю [NCx (внутренний 
контроль)].

Пример:

Отрицательный калибратор RLU внутреннего контроля
1 124.000
2 126.000
3 125.000

Сумма RLU внутреннего 
контроля = 375.000

NCx (внутренний _ Сумма RLU внутреннего контроля _ .(25 000 
контроль) 3

Определение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора по анализируемому веществу (NCx) п° анализируемому 
веществу [NCx (анализируемое вещество)].

Пример:

Отрицательный калибратор
RLU анализируемого 

вещества
1 2 0 . 0 0 0

2 2 2 . 0 0 0

3 18.000
Сумма RLU анализируемого

вещества = 60.000

NCx (анализируемое _ Сумма RLU анализируемого вещества _ 20 ООО 
вещество) 3
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|)мтерии приемлемости положительного калибратора HCV

избирательном анализе Procleix Ultrio Elite HCV положительный 
ибратор HCV  включается в анализ трехкратно. Отдельные 
тения сигнала анализируемого вещества для положительного 
1ибратора HCV должны составлять не менее 400,000 RLU и не 

|олее 2.700.000 RLU. Если одно из значений для положительного 
алибратора HCV находится вне указанных пределов, средний 
инал положительного калибратора HCV (HCV РС )̂ будет повторно 
ассчитан исходя из двух приемлемых значений для положительного 
тибратора HCV. Цикл считается недействительным и должен быть 
11]|Полнен повторно , если  два и более  из трех сигналов 
цализируемого вещества для положительного калибратора HCV 
иходятся вне указанных пределов. Значения сигнала 1C не должны 
(евышать 475.000 RLU.

Определение среднего значения сигнала для положительного 
влибратора HCV  по анализируемому веществу (HCV РС^) по 
Млизируемому веществу [HCV PC* (анализируемое вещество)].

Пример;

Положительный калибратор 
HCV

RLU анализируемого 
вещества

1 1.300.000
2 1 .2 0 0 . 0 0 0

3 1.250.000
Сумма RLU анализируемого

вещества = 3.750.000

HCV РСх Сумма RLU анализируемого вещества 
(анализируемое = 3

вещество)
i 1.250.000

1р|ггерии приемлемости положительного калибратора HIV и 
юложительного калибратора HBV

5™ калибраторы не используются в избирательном анализе HCV в 
жтеме Procleix PANTHER System.

>ac4er значения порога внутреннего контроля

1начение порога внутреннего контроля = 0,5 х [NCx (внутренний 
иггроль)]

:сли использовать значения из примера по отрицательному 
вибратору, приведенному выше:

1нанение порога внутреннего контроля = 0,5 х (125.000)

1начение порога внутреннего контроля = 62.500 RLU

>асчет значения порога определения анализируемого вещества

1начение порога определения анализируемого вещества = NCx 
анализируемое вещество) + [0,04 х HCV РСх (анализируемое 
йдество)]

:сли использовать значения из примеров по отрицательному 
алибратору и положительному калибратору HCV, приведенных
ше:

качение порога определения анализируемого вещества = 2 0 . 0 0 0  + 
1,04 X 1.250.000)

качение порога определения анализируемого вещества = 70.000 RLU

"оложительные калибраторы HIV и HBV не используются в 
Лрательном анализе HCV в системе Procleix PANTHER System. 
Ьюльзуется только отрицательный калибратор в трех повторах и 
■ ожительный калибратор HCV в трех повторах. Это означает, что 
ля избирательных анализов не требуется исследование всех 
«ложительных калибраторов Procleix Ultrio Elite. Используется 
члько положительный калибратор конкретного избирательного

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

анализа . Исклю чение ненужных исследований  повыш ает 
производительность системы.

Справочные данные по критериям приемлемости 
избирательного анализа Procleix Ultrio Elite HCV

для

Критерии приемлемости;

Отрицательный
калибратор

Анализируемое вещество > 0 и < 45.000 RLU

Внутренний контроль > 75.000 и S 375.000 RLU
Положительный 
калибратор HCV

Анализируемое вещество S 400.000 и < 2.700.000 RLU

Внутренний контроль < 475.000 RLU

Справочные данные по расчету пороговых значений для 
избирательного анализа Procleix Ultrio Elite HCV

Порог определения 
анализируемого 

вещества =

Порог внутреннего 
________ контроля =

Среднее значение RLU для NC по 
анализируемому веществу 
+ 0,04 X (среднее значение RLU для HCV 
PC по анализируемому веществу)
0,5 X (среднее значение RLU для 
отрицательного калибратора по 1C)______

D. Избирательный анализ Procleix Ultrio Elite HBV

Критерии приемлемости отрицательного калибратора

Отрицательный калибратор должен включаться в анализ трехкратно. 
Любые отдельные значения сигнала внутреннего контроля (Internal 
Control, 1C) для отрицательного калибратора (Negative Calibrator, NC) 
должны составлять не менее 75.000 RLU и не более 375.000 RLU, 
Кроме того, любые отдельные значения сигнала анализируемого 
вещества для отрицательного калибратора должны составлять не 
менее 0 RLU и не более 45.000 RLU. Если одно из значений для 
отрицательного калибратора недействительно в связи с выходом 
сигнала 1C либо сигнала анализируемого вещества за указанные 
пределы, средний сигнал отрицательного калибратора (NCx) будет 
повторно рассчитан исходя из двух приемлемых значений. Цикл 
считается недействительным и должен быть выполнен повторно, 
если не менее чем в двух из трех повторов для отрицательного 
калибратора получен сигнал 1C или сигнал определяемой 
последовательности, находящийся вне указанных пределов. 
Определение среднего значения сигнала для отрицательного 
калибратора (NCx) по внутреннему контролю [NCx (внутренний 
контроль)].

Пример;

Отрицательный калибратор
RLU внутреннего 

контроля
1 124.000
2 126.000
3 125.000

Сумма RLU внутреннего
контроля = 375.000

NCx (внутренний _ Сумма RLU внутреннего контроля _  ̂2 5  qoo 
контроль) 3
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Зпределение среднего значения сигнала для отрицательного 
нлибратора (NCx) по анализируем ом у  вещ еству [NC^ 
рвлизируемое вещество)].

Пример;

Отрицательный калибратор
RLU анализируемого 

вещества
1 1 2 , 0 0 0

2 1 1 . 0 0 0

3 13.000
Сумма RLU анализируемого

вещества = 36.000

МСх(анализируемое £уммз RUU
вещество) = анализируемргр =

3

=  12.000

1ритерии приемлемости положительного калибратора HBV

Зюбирательном анализе Procleix Ultho Elite HBV положительный 
олибратор HBV включается в анализ трехкратно. Отдельные 
аачения сигнала анализируемого вещества для положительного 
■ мбратора (Positive Calibrator, PC) HBV должны составлять не 
■ нее 300.000 RLU  и не более 1.800.000 RLU. Если одно из 
рачений для положительного калибратора HBV находится вне 
розанных пределов, средний сигнал положительного калибратора 
9 /  будет повторно рассчитан исходя из двух приемлемых значений 
|ля полож ительного  калибратора  HBV. Цикл считается 
«действительным и должен быть выполнен повторно, если два и 
(олее из трех си гналов  анализируем ого  вещ ества  для 
аюжительного калибратора HBV находятся вне указанных 
рделов. Значения сигнала 1C не должны превышать 475.000 RLU.

1ределение среднего значения сигнала для положительного 
■ Мбратора HBV (HBV, РС^) по анализируемому веществу [HBV, РС  ̂
(■ лизируемое вещество)].

Пример;

Положительный калибратор 
HBV

RLU анализируемого 
вещества

1 1.150.000
2 1.160.000
3 1.170.000

Сумма RLU анализируемого
вещества = 3.480.000

HBV РСх Сумма RLU
(анализируемое = анализируемого вещества = 1.160.000 

вещество) 3

^ ерии  приемлемости положительного калибратора HIV и 
(мжительного калибратора HCV

ьrei
калибраторы не используются в избирательном анализе HBV в 
ме Procleix PANTHER System.

■чет значения порога внутреннего контроля

Ьчение порога внутреннего контроля = 0,5 х [NC^ (внутренний
(фОЛЬ)]

ри использовать значения из примера по отрицательному

Р
ратору, приведенному выше:

ние порога внутреннего контроля = 0,5 х (125.000)

(нение порога внутреннего контроля = 62.500 RLU

P r o c l e ix  U l t r io  E l it e  A s s a y

Расчет значения порога определения анализируемого вещества

Значение порога определения анализируемого вещества = NCx 
(анализируемое вещество) + [0,04 х HBV РСх (анализируемое 
вещество)]

Если использовать значения из примеров по отрицательному 
калибратору и положительному калибратору HBV, приведенных выше;

Значение порога определения анализируемого вещества = 12.000 + 
(0,04 X 1.160.000)

Значение порога определения анализируемого вещества = 58.400 RLU

Положительные калибраторы HCV  и HIV не используются в 
избирательном анализе HBV в системе Procleix PANTHER System. 
Используется только отрицательный калибратор в трех повторах и 
положительный калибратор HBV в трех повторах. Это означает, что 
для избирательных анализов не требуется исследование всех 
положительных калибраторов Procleix Ultrio Elite. Используется 
только положительный калибратор конкретного избирательного 
анализа . И склю чение ненужных исследований  повыш ает 
производительность системы.

Справочные данные по критериям приемлемости 
избирательного анализа Procleix Ultrio Elite HBV

для

Критерии приемлемости;

Отрицательный
калибратор

Анализируемое вещество > 0 И < 45.000 RLU

Внутренний контроль > 75,000 и < 375.000 RLU
Положительный 
калибратор HBV

Анализируемое вещество > 300.000 И < 1.800.000 RLU

Внутренний контроль S 475.000 RLU

Справочные данные по расчету пороговых значений для 
избирательного анализа Procleix Ultrio Elite HBV

Порог определения 
анализируемого 

вещества =

Порог внутреннего

Среднее значение RLU для NC по 
анализируемому веществу 
+ 0,04 X (среднее значение RLU для HBV 
PC по анализируемому веществу)

0,5 X (среднее значение RLU для
контроля = отрицательного калибратора по 1C)

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Все описанные выше расчеты выполняю тся программным 
обеспечением Procle ix PANTHER System  Software. Для каждого 
анализа определяются два пороговых значения: одно для сигнала 
анализируемого вещества (медленнозатухающий сигнал) — это так 
называемый порог определения анализируемого вещества, и одно 
для сигнала внутреннего контроля (быстрозатухающий сигнал) —  это 
так называемый порог внутреннего контроля. Расчет этих пороговых 
значений приводится выше. Для каждой пробы определяется 
значение RLU для сигнала анализируемого вещества и значение 
RLU для сигнала внутреннего контроля. Значение RLU для сигнала 
анализируемого вещества, поделенное на значение порога 
определения анализируемого вещества приводится в отчете и кратко 
обозначается как сигнал/порог определения анализируемого 
вещества (Analyte Signal/Cutoff, S/CO).

Считается, что в образце отсутствует реакция, если сигнал 
анализируемого вещества ниже порога его определения (то есть S/CO 
анализируемого вещества <1 ,0 0 ), а сигнал внутреннего контроля равен 
или превышает порог внутреннего контроля и составляет 650.000 RLU 
или менее в анализе Procleix Ultrio Elite Assay, либо 475.000 RLU или 
менее в избирательных анализах Procleix Ultrio Elite HIV, HCV или HBV. 
Считается, что в образце присутствует реакция, если сигнал 
анализируемого вещества выше или равен порогу его определения (то
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r S/CO анализируемого вещества >1,00), a сигнал внутреннего 
вфоля составляет 650.000 RLU или менее в анализе Procleix Ultrio 
к Assay, либо 475.000 RLU или менее в избирательных анализах 
Isdeix Ultrio Elite HIV, HCV или HBV, Результаты с наличием реакции 
jjfT отмечаться программным обеспечением. Образец считается 
мействительным, если сигнал анализируемого вещества ниже 
фогз его определения (то есть S/CO анализируемого вещества 
1,0 0) и сигнал внутреннего контроля ниже порога внутреннего 
проля. Образец также считается недействительным, если сигнал 
(феннего контроля превыщает 650.000 RLU в анализе Procleix Ultrio 
Bi Assay или превыщает 475.000 RLU в избирательных анализах 
■ deix Ultrio Elite HIV, HCV или HBV.

IcoKoe содержание анализируемых веществ, не подлежащих 
феделению в конкретном анализе, может привести к получению 
П^ствительных результатов отдельных избирательных анализов 
ncleix Ultrio Elite. (Например, высокое содержание HBV в пробе 
нет привести к получению недействительного результата 
йирательного анализа  HIV или HCV.) В таких случаях 
ф|)еренцировку может облегчить применение другого метода 
хяедования.

к  исследовании образцов трупной крови (взятой при отсутствии 
рщебиения) причиной получения недействительного результата 
■ ет стать наличие в пробе ингибирующих веществ. Такие 
Оействительные пробы можно развести, следуя указаниям раздела 
СЮР, ХРАНЕНИЕ И ОБРАБОТКА ОБРАЗЦОВ», «Образцы трупной 
[■ и» и повторить анализ только этих проб.

** В избирательных анализах Procleix Ultrio Elite HIV, HCV и HBV 
образцы с сигналом внутреннего контроля более 475.000 RLU 
регистрируются программным обеспечением как недействительные, и 
в данном случае невозможно оценить наличие или отсутствие 
реакции в этих образцах.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Данный набор был разработан только для использования с Procleix 
PANTHER System.

Функциональные характеристики реактивов к настоящему времени 
не установлены.

Проведение анализов и интерпретация результатов должны 
осуществляться в соответствии с описанными процедурами. При 
несоблюдении данных процедур, хранении и (или) транспортировке в 
ненадлежащих условиях или использовании калибраторов и (или) 
реактивов с истекщим сроком годности возможно получение 
недостоверных результатов.

кавочные сведения по интерпретации результатов

^■ рпретация 
Ц^льтатов для

Критерии для 
анализа Procleix 
Ultrio Elite Assay

Критерии для 
избирательных 
анализов Procleix 
Ultrio Elite HIV, HCV и 
HBV

кг реакции

S/CO анализируемого 
вещества <1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля > порога 
внутреннего контроля 

и
Сигнал внутреннего 
контроля 
< 650.000 RLU

S/CO анализируемого 
вещества <1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля > порога 
внутреннего контроля 

и
Сигнал внутреннего 
контроля 
< 475.000 RLU

к№ реакция

S/CO анализируемого 
вещества > 1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля 
< 650.000 RLU*

S/CO анализируемого 
вещества > 1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля 
< 475.000 RLU**

кдействительный

Сигнал внутреннего 
контроля 
>650.000 RLU 

или
S/CO анализируемого 
вещества <1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля < порога 
внутреннего контроля

Сигнал внутреннего 
контроля 
>475.000 RLU 

или;
S/CO анализируемого 
вещества <1 , 0 0  

и
Сигнал внутреннего 
контроля < порога 
внутреннего контроля

В Procleix Ultrio Elite Assay образцы с сигналом внутреннего контроля 
кее 650 000 RLU регистрируются программным обеспечением как 
кействительные, и в данном случае невозможно оценить наличие
•м отсутствие реакции в этих образцах.
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З̂гдал обслуживания клиентов компании Novartis Diagnostics: 

Окерная и Южная Америка 

Телефон: (888) 244-7667 
или: (510) 923-3496

5рюла, Ближний Восток, Африка и Азиатско-Тихоокеанский регион 
Электронная почта: customer_support_EMEA@novartis.com

1)|ужба технической поддержки компании Novartis Diagnostics: 

(верная и Южная Америка 

Телефон: (800) 452-6877 
или: (510) 923-3757 
Факс: (800) 462-3938
Электронная почта: emv.cts@novartis.com

■ рола. Ближний Восток, Африка 
Телефон: -t-41 61 69 62 288 
Факс: +41 61 69 69 457
Электронная почта: diagnostics.hotline@novartis.com

матско-Тихоокеанский регион 
Телефон: +852 2161 3100 
Факс: +852 2161 3199

Procleix Ultrio Elite Assay

Только для экспорта из США

PROCLEIX является товарным знаком компании Novartis Vaccines 
and Diagnostics, Inc.; ULTRiO  ELITE является товарным знаком 
компании Novartis AG; PANTH ER  является товарным знаком 
компании Gen-Probe Incorporated; P R O C L IN  (стилизованный) 
является товарным знаком компании Rohm and Haas; BD РРТ 
является товарным знаком компании Becton, Dickinson and Company; 
VACUETTE является товарным знаком компании Greiner Bio-One 
GmbH. Любые другие товарные знаки, указанные в настоящем 
вкладыше, принадлежат соответствующим компаниям.
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