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Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т ел  Ig M  к ш т а м м у  S A R S -C o V -2  к о р о н а в и р у са  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в к л и н и ч е с к о м  о б р а зц е  н а  а н а л и за т о р а х  с е р и и  C L

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro
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SARS-CoV-2 IgM(CLIA)

Наименование медицинского изделия

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т ел  IgM  к ш т а м м у  S A R S -C o V -2  к о р о н а в и р у са  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в к л и н и ч е с к о м  о б р а зц е  н а  а н а л и за т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro .

Д а л е е  п о  т е к с т у  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  ан ти тел  Ig M » .

Информация для заказа

Т а б л и ц а  1

К а т а л о ж н ы й  н о м е р Ф а со в к а

S A R S -C o V -2  IgM 1 2 1 2 x 5 0  т е с т о в
(к а л и б р а т о р ы  в к л ю ч ен ы )

Назначение изделия

И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro , д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н ти тел  

Ig M  п р о т и в  S A R S -C o V -2  в сы в о р о т к е  и ли  п л а зм е  к р ови  ч ел о в ек а

и м м у н о х е м и л ю м и н и с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и за т о р а х  с е р и и  C L , д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в 

к а ч ест в е  д о п о л н и т е л ь н о г о  и н д и к а т о р а  п ри  о т р и ц а т е л ь н о м  р езу л ь т а т е  о п р е д е л е н и я  

н у к л е и н о в ы х  к и сл о т  S A R S -C o V -2 , и ли  в с о ч е т а н и и  с о п р е д е л е н и е м  н у к л е и н о в ы х  к и сл о т , 

п р и  д и а г н о с т и к е  п о д о зр и т е л ь н ы х  с л у ч а е в . Р езу л ь т а т ы  т ес т и р о в а н и я  на а н т и т ел а  н е  

д о л ж н ы  и сп о л ь зо в а т ь с я  в к а ч ест в е  е д и н с т в е н н о г о  о с н о в а н и я  дл я  п о д т в е р ж д е н и я  и ли  

и с к л ю ч е н и я  и н ф и ц и р о в а н и я  S A R S -C o V -2 . И з д е л и е  н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  ск р и н и н га .

Информация о потребителе: д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я , м о ж е т  и сп о л ь зо в а т ь ся  

т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  в о б л а с т и  к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о с т и к и  (м е д и ц и н с к и м  л а б о р а т о р н ы м  т е х н и к о м  и ли  вр ач ом  к л и н и ч еск о й  

л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ).

Н и ж е  п р и в е д е н  со ст а в  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я .

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  Ig M  к ш т а м м у  S A R S -C o V -2  к о р о н а в и р у са  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в к л и н и ч е с к о м  о б р а зц е  на а н а л и за т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro , 2 x 5 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

- К а с с е т а  с р еа ген т а м и  S A R S -C o V -2  Ig M  - 2 ш т;

- К а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  (С О ), у р о в е н ь  0  -  1 ш т;

- К а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  ( C l ) ,  у р о в е н ь  1 -  1 ш т;

- И н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.
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Теоретическое обоснование

С д ек а б р я  2 0 1 9  г о д а  в г о р о д е  У х а н ь , п р о в и н ц и я  Х у б э й , К и тай , п о с л ед о в а т е л ь н о  

р е г и с т р и р у ю т с я  м н о г о ч и с л е н н ы е  сл у ч а и  н е о б ъ я с н и м ы х  п н ев м о н и й . П а т о ген  бы л  

и д е н т и ф и ц и р о в а н  как новы й  к о р о н а в и р у с , к отор ы й  п р ед в а р и т ел ь н о  бы л н азван  В О З  как 

2 0 1 9 - n C o V ( 2 0 1 9  N o v e l  C o ro n a v iru s), а за т ем  о ф и ц и а л ь н о  о б о зн а ч е н  как S A R S -C o V -2  

(К о р о н а в и р у с  т я ж ё л о г о  о с т р о г о  р е с п и р а т о р н о г о  с и н д р о м а -2 )  М е ж д у н а р о д н ы м  к о м и т ет о м  

п о  т а к с о н о м и и  в и р у со в  (In tern ation a l C o m m itte e  on

T a x o n o m y  o f  V ir u se s (IC T V ) 11 ф ев р ал я  2 0 2 0  г о д а . В  т о т  ж е  д е н ь  В О З  н азв ал а  за б о л е в а н и е , 

в ы зв а н н о е  п а т о г е н о м , как C O V I D -1 9  (C o r o n a v ir u s  D is e a s e  2 0 1 9 ) .

S A R S -C o V -2  о т н о с и т с я  к Р -к о р о н а в и р у са м  и п р е д с т а в л я е т  с о б о й  о б о л о ч е ч н ы й  

о д н о ц е п о ч е ч н ы й  Р Н К -в и р у с  с п о л о ж и т е л ь н о  п о л я р н о й  н и т ь ю '. О н  п е р е д а е т с я  о т  ч ел о в ек а  

к ч е л о в е к у  в о зд у ш н о -к а п е л ь н ы м  п у т е м  и ли  п у т е м  п р я м о г о  контак та.

У  м н о г и х  п а ц и ен т о в  с п о д т в е р ж д е н н ы м  C O V I D -1 9  р а зв и л а сь  л и х о р а д к а  и /и л и  с и м п т о м ы  

о с т р о г о  р е с п и р а т о р н о г о  за б о л е в а н и я  (н а п р и м е р , к аш ел ь , з а т р у д н е н н о е  д ы х а н и е ) . О д н а к о  

в н а с т о я щ е е  врем я и м е е т ся  о гр а н и ч е н н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  о п и с а н и я  п о л н о г о  с п ек т р а  

к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в , св я за н н ы х  с C O V I D -1 9 .

Х о т я  к о р о н а в и р у сы  о б ы ч н о  п о р а ж а ю т  в е р х н и е  или н и ж н и е  д ы х а т ел ь н ы е  п у т и , 

п р и с у т с т в и е  в и р у с а  в п л а зм е  и ли  с ы в о р о т к е  я в л я ется  о б ы ч н ы м  я в л ен и ем .

В  н а с т о я щ е е  вр ем я , о п р е д е л е н и е  н у к л е и н о в о й  к и сл от ы  в и р у с а  в р еа л ь н о м  в р е м е н и  с 

п о м о щ ь ю  о б р а т н о й  т р а н ск р и п ц и и  (R T -P C R  в р еа л ь н о м  в р е м е н и ), к о м п ь ю т ер н а я  

т о м о г р а ф и я  и н е к о т о р ы е  г е м а т о л о г и ч е с к и е  п а р а м ет р ы  я в л яю тся  о с н о в н ы м и  

и н с т р у м е н т а м и  д л я  к л и н и ч еск о й  д и а г н о с т и к и  и н ф ек ц и и . R T -P C R  т е с т  н а  н у к л е и н о в у ю  

к и с л о т у  в и р у са  стал  д е й с т в у ю щ и м  с т а н д а р т о м  д и а г н о с т и к и  C O V ID -1 9 ^ .

О п р е д е л е н и е  с п е ц и ф и ч е с к и х  а н т и т ел  п р о т и в  S A R S -C o V -2  в крови  п а ц и е н т а  яв л яется  

х о р о ш и м  в ы б о р о м  дл я  б ы ст р о й , п р о с т о й  и в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о й  д и а г н о с т и к и  C O V ID -  

19. О б щ е п р и з н а н о , ч то  IgM  яв л я ется  п ер в ы м  а н т и т е л о м , вы р абаты в аем ы м  п р и  и м м у н н о м  

о т в е т е  п о с л е  и м м у н и за ц и и  и ли  и н ф е к ц и и , д о  в ы р аботк и  с п е ц и ф и ч е с к и х ,  

в ы с о к о а ф ф и н н ы х  ан ти тел  IgG , к о т о р ы е  в аж н ы  д л я  д о л г о в р е м е н н о г о  и м м у н и т е т а  и 

и м м у н о л о г и ч е с к о й  п ам я ти . С л е д о в а т е л ь н о , о б н а р у ж е н и е  ан т и т ел  IgM  м о ж е т  ук азы в ать  на  

н е д а в н е е  и н ф и ц и р о в а н и е  S A R S -C oV -2 '^ .

Принцип действия

А н а л и з  н а  о п р е д е л е н и е  а н т и т ел  IgM  к ш т а м м у  S A R S -C o V -2  к о р о н а в и р у са  п р е д с т а в л я е т  

с о б о й  д в у х с т а д и й н ы й  с э н д в и ч -м е т о д .

Н а п е р в о м  ш а ге  о б р а зе ц , р а ст в о р  д л я  о б р а б о т к и  о б р а зц а , п а р а м а гн и тн ы е м и к р о ч а ст и ц ы , 

п о к р ы т ы е S A R S -C o V -2  а н т и г ен о м  в M E S -б у ф е р е  с  к о н сер в а н т а м и , д о з и р у ю т с я  в 

р е а к ц и о н н у ю  я ч ей к у . П р и  и н к у б а ц и и , S A R S -C o V -2  IgM  а н т и т ел а , к о т о р ы е  п р и с у т с т в у е т  в 

о б р а з ц е , св я зы в а ю т ся  с S A R S -C o V -2  а н т и г ен а м и , и м м о б и л и зи р о в а н н ы м и  н а  п о в е р х н о с т и  

м и к р о ч а с т и ц . М и к р о ч а ст и ц ы  за х в а т ы в а ю т ся  м а гн и т о м , в то  вр ем я  как н е св я за н н ы е  

в е щ е с т в а  у д а л я ю т с я  п у т ем  п р ом ы в к и .
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Н а в т о р о м  ш а ге  в р е а к ц и о н н у ю  я ч ей к у  д о з и р у ю т с я  р аств ор  р а зб а в и т ел я , к он ъ ю гат  

щ е л о ч н о й  ф о сф а т а зы  с м о н о к л о н а л ь н ы м и  м ы ш и н ы м и  анти  -  ч ел о в еч еск и м и  IgM  

а н т и т ел а м и  в M E S -б у ф е р е  с к о н с е р в а н т а м и . П р и  и н к у б а ц и и , к он ъ ю гат  щ ел о ч н о й  

ф о с ф а т а зы  с м о н о к л о н а л ъ н ъ ш и  м ы ш и н ы м и  ан ти  -  ч ел о в еч еск и м и  IgM  ан ти тел ам и  

св я зы в а ет ся  с к о м п л е к с о м  м а р а м а г н и т н ы х  ч а ст и ц  и S A R S -C o V -2  IgM  а н ти тел ам и . 

М и к р о ч а с т и ц ы  захв аты в аю т ся  м а г н и т о м , в т о  вр ем я  как н есв я за н н ы е в ещ ест в а  у д а л я ю т ся  

п у т е м  п р ом ы в к и .

Н а т р ет ь е м  ш аге  в р е а к ц и о н н у ю  я ч ей к у  д о б а в л я е т с я  р а ст в о р  с у б с т р а т а . Р а зл о ж е н и е  

с у б с т р а т а  к а т а л и зи р у ет ся  к о н ъ ю г а т о м  щ е л о ч н о й  ф о сф а т а зы  с м о н о к л о н а л ь н ы м и  

м ы ш и н ы м и  ан ти  -  ч ел о в еч е с к и м и  IgM  а н т и т ел а м и  и м м у н о к о м п л е к с а , о с т а в ш е г о с я  на  

м и к р о ч а с т и ц а х . П о л у ч ен н а я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н а я  р еак ц и я  и зм ер я ет ся  в о т н о с и т е л ь н ы х  

с в е т о в ы х  е д и н и ц а х  (О С Е ) п р и  п о м о щ и  в с т р о е н н о г о  ф о т о у м н о ж и т е л я .

С у щ е с т в у е т  п рям ая св я зь  м е ж д у  к о л и ч е с т в о м  а н т и т ел  IgM  п р о ти в  S A R S  C o V  2  в о б р а зц е  

и О С Е , и зм е р е н н ы х  в х о д е  р еа к ц и и . Н а л и ч и е  и ли  о т с у т с т в и е  ан ал и т а  в о б р а зц е  

о п р е д е л я е т с я  п у т е м  ср а в н ен и я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  си гн а л а  с с и гн а л о м  о т с е ч к и , 

о п р е д е л е н н ы м  п ри  к а л и б р о в к е . И н д е к с  о т с е ч к и  р а ссч и т ы в а ет ся  п о  ф о р м у л е  О С Е  О б р а зе ц /  

О С Е  О тсеч к а .

Компоненты состава

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т ел  IgM  и м е е т  в с в о е м  с о с т а в е  к а с с е т у  с 

р е а г е н т а м и  S A R S -C o V -2  Ig M , к а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  IgM  (СО), у р о в е н ь  О, к а л и б р а т о р  

S A R S -C o V -2  IgM  ( C l ) ,  у р о в е н ь  1 (см . Р а зд е л  « И н ф о р м а ц и я  дл я  за к а за » ).

К а с с е т а  с р еа ген т а м и  S A R S -C o V -2  IgM  с о с т о и т  и з  ч ет ы р е х  к о м п о н ен т о в : R a. R b , R c  и R d. 

К а ж д ы й  и з к о м п о н е н т о в  н е  м о ж е т  бы ть  за м е н е н . П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о  к а ж д о м  

к о м п о н е н т е  к ассет ы  и к а л и б р а т о р а х  п р и в е д е н а  н и ж е .

С о с т а в  р е а г е н т о в , и с п о л ь з у ю щ и х с я  в к а с с е т е  с р еа г е н т а м и  S A R S -C o V -2  IgM  п р и в е д е н  

н и ж е .

Т а б л и ц а  2

Анализ компонентов реагента Концентрация CAS-номер

Ra

П а р а м а гн и т н ы е  м и к р о ч а ст и ц ы , п о к р ы ты е

S A R S -C o V -2  а н т и ген о м
0 .0 5 % /

M E S -б у ф е р > 9 9 % 7 3 6 5 - 4 5 - 9

П р о к л и н  3 0 0  (P roC Iin  3 0 0 )
0 .0 5 % 9 6 1 1 8 - 9 6 - 6

Rb

К о н ъ ю г а т  щ е л о ч н о й  ф о сф а т а зы  с < 0 .0 1 % /
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м о н о к л о н а л ь н ы м и  м ы ш и н ы м и  ан ти  -  

ч ел о в е ч е с к и м и  IgM  а н ти тел а м и

M E S -б у ф е р > 9 9 % 7 7 -8 6 -1

П р о к л и н  3 0 0  (P ro C lin  3 0 0 )
0 .0 5 % 9 6 1 1 8 -9 6 -6

Rc

Т Р И С -б у ф е р > 9 9 % 7 3 6 5 -4 5 -9

П р о к л и н  3 0 0  (P ro C lin  3 0 0 )
0 .0 5 % 9 6 1 1 8 - 9 6 - 6

Rd

Т Р И С -б у ф е р > 9 9 % 1 4 5 2 2 4 -9 4 -8

П р о к л и н  3 0 0  (P ro C lin  3 0 0 )
0 .0 5 % 9 6 1 1 8 - 9 6 - 6

С о с т а в  к а л и б р а т о р а  S A R S -C o V -2  IgM  (С О ), у р о в е н ь  О п р и в е д е н  в т а б л и ц е  3 .

Т а б л и ц а  3

Компонент Концентрация CAS-номер

Т Р И С -б у ф е р >99% 145224-94-8
П р о к л и н  3 0 0  (P ro C lin  3 0 0 ) 0.05% 96118-96-6

С о с т а в  к а л и б р а т о р а  S A R S -C o V -2  Ig M  ( C l ) ,  у р о в е н ь  1 п р и в е д е н  в т а б л и ц е  4 .

Т а б л и ц а  4

Компонент Концентрация CAS-номер

S A R S -C o V -2  IgM 0 .0 1 % /

Т Р И С -б у ф е р > 9 9 % 1 4 5 2 2 4 -9 4 -8

П р о к л и н  3 0 0  (P ro C lin  3 0 0 ) 0 .0 5 % 9 6 1 1 8 - 9 6 - 6

Р а с п о л о ж е н и е  р е а г е н т о в  во  ф л ак он ах  к а ссет ы  п р е д с т а в л е н о  н а  р и су н к е  н и ж е  (в и д  с п ер ед и  

е л е в а  и в и д  с в е р х у  сп р ава):
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Ra Rd Rc Rb

( P )  ©  ©  ©
Ч

rri

I

Хранение,стабильность и эксплуатация

К а с с е т а  с р е а г ен т а м и  S A R S -C o V -2  Ig M  (R a , R b , R c и R d ) с т а б и л ь н а  д о  и с т е ч е н и я  ср о к а  

г о д н о с т и , у к а за н н о г о  н а  эт и к ет к е , п ри  х р а н е н и и  н ев ск р ы то й  к ассет ы  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  

°С .

П о с л е  вск ры ти я к а ссет ы , и зд е л и е  м о ж е т  х р а н и т ь ся  н а  б о р т у  а н а л и за т о р а  и и сп о л ь зо в а т ь ся  

п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С в т е ч е н и е  7 д н е й .

К а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  (СО ), у р о в е н ь  О и к а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  ( C l ) ,  

у р о в е н ь  I ста б и л ь н ы  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и , у к а за н н о г о  на эт и к ет к е , п р и  х р а н е н и и  

н ев ск р ы т ы х  ф л а к о н о в  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С .

П о с л е  вск р ы ти я  к ал и бр атор ы  с т а б и л ь н ы  в т е ч е н и е  7 д н е й  п ри  х р а н е н и и  и и с п о л ь зо в а н и и  

п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С .

»

Подготовка реагентов

Р е а г е н т  Ra: Г о т о в  к и с п о л ь зо в а н и ю  

Р е а г е н т  Rb: Г о т о в  к и с п о л ь зо в а н и ю  

Р е а г е н т  R c: Г о т о в  к и с п о л ь зо в а н и ю  

Р е а г ен т  Rd: Г о т о в  к и с п о л ь зо в а н и ю  

К а л и б р а т о р  СО: Г о т о в  к и с п о л ь з о в а н и ю  

К а л и б р а т о р  C I:  Г о т о в  к и с п о л ь з о в а н и ю

Необходимые материалы для проведения ана.тиза

А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч еск и й  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  дл я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  сер и и  

C L  с п р и н а д л е ж н о с т я м и

К ат. №  C S 5 1 1: Р а ст в о р  с у б с т р а т н ы й  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  

а н а л и за т о р о в  се р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro , 4 x 1 1 5  м л.

К ат. №  C S 5 1 2 :  Р а ств о р  с у б с т р а т н ы й  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  

а н а л и за т о р о в  с е р и и  C L  дл я  д и а г н о с т и к и  in v itro , 4  х  75  м л.
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К ат. №  W B 4 1 1: Р аств ор  б у ф ер н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  д л я  а в т о м а т и ч еск и х  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и за т о р о в  с е р и и  C L  дл я  д и а г н о с т и к и  in v itro .

Р е а к ц и о н н ы е  яч ей ки

Совместимые анализаторы

А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч еск и й  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  дл я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  сер и и  

C L  с п р и н а д л е ж н о с т я м и , в в ар и ан тах  и с п о л н е н и я : CL-lO O O i, C L -1 2 0 0 i, C L -2 0 0 0 i, 

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Р ЗН  2 0 2 0 /1 0 2 3 8  о т  4  м ая 2 0 2 0  го д а .

Сбор и подготовка материалов для исследования

Д л я  д а н н о г о  т е с т а  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  о б р а зц ы  сы в о р о т к и , г е п а р и н и зи р о в а н н о й  

п л а зм ы  и ли  п л азм ы  с Э Д Т А . И е п о л ь зо в а н и е  сы в о р о т к и  п р е д п о ч т и т ел ь н о .

П о с л е  за в ер ш ен и я  о б р а зо в а н и я  с г у с т к а  о б р а зц ы  д о л ж н ы  бы ть о т д е л е н ы  о т  с г у с т к о в  или  

э р и т р о ц и т о в  с п о м о щ ь ю  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  в с о о т в е т с т в и и  с р е к о м е н д а ц и я м и  

п р о и зв о д и т е л я  п р о б и р о к . А н а л и з  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  как м о ж н о  с к о р е е , п о с л е  

п о д г о т о в к и  м атер и ал а .

Е с л и  а н а л и з н е  п р о в е д е н  в т е ч е н и е  2 4  ч а со в , о б р а зц ы  сы в о р о т к и  д о л ж н ы  бы ть  п е р е н е с е н ы  

в п р о б и р к и  д л я  х р а н ен и я . П л о т н о  за к у п о р е н н ы е  о б р а зц ы  м о г у т  х р а н и т ь с я  в х о л о д и л ь н и к е  

в т е ч е н и е  7 д н е й  п ри  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С . Е сл и  т е с т и р о в а н и е  б у д е т  п р о и з в е д е н о  п о зж е ,  

ч ем  ч е р е з  7 д н е й , о б р а зц ы  д о л ж н ы  бы ть  з а м о р о ж е н ы  п ри  т е м п е р а т у р е  -2 0  °С  и ли  н и ж е  и 

м о г у т  хр а н и т ь ся  в т е ч е н и е  10 д н е й .

И з б е г а й т е  п о в т о р н ы х  ц и к л ов  за м о р а ж и в а н и я  и р а зм о р а ж и в а н и я , к о т о р ы е м о г у т  п р и в ести  

к у х у д ш е н и ю  к ач еств а  о б р а зц а . О б р а зе ц  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  п о с л е  м а к с и м у м  п яти  

ц и к л о в  за м о р а ж и в а н и я  и р а зм о р а ж и в а н и я .

Н ел ь зя  и сп о л ь зо в а т ь  г е м о л и зи р о в а н н ы е  о б р а зц ы , п р и  о ч е в и д н о й  м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  

к о н т а м и н а ц и и , а т а к ж е п ри  в ы п а д ен и и  ф и б р и н а  и л и  и н о г о  о са д к а

Последовательность этапов проведения исследования

Д л я  д о с т и ж е н и я  н а и л у ч ш и х  п о к а за т е л е й  р а б о т ы  и зд е л и я  о п е р а т о р  д о л ж е н  в н и м а т ел ь н о  

о зн а к о м и т ь с я  с р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с и ст е м ы , ч т о б ы  п о л у ч и т ь  

д о с т а т о ч н у ю  и н ф о р м а ц и ю , т а к у ю  как и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь зо в а н и ю , п о д г о т о в к а  и р а б о т а  

с о б р а з ц о м , м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е . П о д г о т о в ь т е  все  

н е о б х о д и м ы е  м атер и ал ы  д л я  а н а л и за .

П е р е д  за г р у зк о й  к ассет ы  с р е а г е н т а м и  н а  б о р т  а н а л и за т о р а  в п ер в ы е, к а с с е т у  н е о б х о д и м о  

о с т о р о ж н о  п е р е в е р н у т ь  о к о л о  3 0  р аз д л я  п е р е м е ш и в а н и я  п а р а м а гн и т н ы х  м и к р о ч а ст и ц , 

о с е в ш и х  н а  д н е  ф л ак он а . Н е о б х о д и м о  о с м о т р е т ь  к а с се т у  и у б е д и т ь с я , ч то  м и к р о ч а ст и ц ы  

х о р о ш о  п е р е м е ш а л и с ь . Е сл и  м и к р о ч а ст и ц ы  в с е  е щ е  о с т а ю т с я  н а  д н е  и л и  с т е н к а х  ф л ак он а , 

н е о б х о д и м о  п р о д о л ж и т ь  п е р е м е ш и в а н и е , п о в о р а ч и в а я  к а с се т у , д о  п о л н о г о  

р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а ст и ц . В  с л у ч а е  н е в о з м о ж н о с т и  п о л н о г о  п е р е м е ш и в а н и я
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п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а сти ц , р е к о м е н д у е т с я  н е  и сп о л ь зо в а т ь  и зд е л и е  и о б р а т и т ь ся  к 

п р о и з в о д и т е л ю . Н е п ер ев о р а ч и в а й т е  о т к р ы т у ю  к а с с е т у  с р еа ген т а м и .

Р а с х о д у е м ы й  о б ъ е м  о б р а зц а  дл я  п р о в е д е н и я  о д н о г о  а н а л и за  со ст а в л я ет  10 м кл. Э т о т  

о б ъ е м  н е  в к л ю ч а ет  м ер твы й  о б ъ е м  п р о б и р к и . Д о п о л н и т е л ь н ы й  о б ъ е м  т р е б у е т с я  при  

в ы п о л н е н и и  д о п о л н и т ел ь н ы х  т е с т о в  и з  т о г о  ж е  о б р а зц а . О п ер а т о р  д о л ж е н  о б р а т и т ь с я  к 

р у к о в о д с т в у  п о  эк сп л у а т а ц и и  с и с т е м ы  и и н ст р у к ц и я м  п о  и с п о л ь зо в а н и ю  н е о б х о д и м ы х  

т е с т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  м и н и м а л ь н о г о  о б ъ е м а  о б р а зц а .

Калибровка

К а л и б р а т о р ы  п р о с л е ж и в а ю т с я  д о  в н у т р е н н е г о  э т а л о н а  M in d ray.

И н ф о р м а ц и я  о  к ал и бр ов к е  х р а н и т ся  в ш т р и х -к о д е , п р и к р е п л е н н о м  к у п а к о в к е  р е а г е н т а  и 

к а л и б р а т о р а . П ри  в ы п о л н ен и и  к а л и б р о в к и  сн а ч а л а  о т с к а н и р у й т е  и н ф о р м а ц и ю  с о  ш т р и х ­

к о д о в  в с и с т е м у , а затем  п р о т е с т и р у й т е  к а л и б р а т о р ы  д в у х  у р о в н е й . П е р е д  л ю б ы м  т е е т о м  

н а  S A R S -C o V -2  IgM  т р е б у е т с я  д е й с т в и т е л ь н а я  к ал и б р о в к а . П о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  

р е к о м е н д у е т с я  к а ж д ы е 7 д н е й , или к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  н овая  п ар ти я  р е а г е н т о в , и ли  к о гд а  

к о н т р о л ь  к ач еств а  в ы х о д и т  за  у к а за н н ы е  п р е д е л ы . П о д р о б н а я  и н ст р у к ц и я  п о  к а л и б р о в к е  

п р и в е д е н а  в р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и ст е м ы .

Контроль качества

К о н т р о л ь  к ач еств а  п р о в о д и т с я  с п о м о щ ь ю  к л и н и ч е с к и х  о б р а зц о в  и ли  с и с п о л ь зо в а н и е м  

к о н т р о л ь н ы х  м а т ер и а л о в  с т о р о н н и х  п р о и з в о д и т е л е й . К аж д ая  л а б о р а т о р и я  м о ж е т  

о п р е д е л и т ь  с о б с т в е н н ы е  в н у т р е н н и е  п р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к ач еств а  и у с т а н о в и т ь  

с о б с т в е н н ы е  к о н т р о л ь н ы е зн а ч ен и я  и д и а п а зо н ы .

К о н т р о л ь  к ач еств а  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  н е  р е ж е  о д н о г о  р а за  в с у т к и , п а р а л л ел ь н о  при  

а н а л и зе  п р о б  п а ц и ен т о в  и п о с л е  к а ж д о й  к а л и б р о в к и . Ч а ст о т а  к о н т р о л я  к а ч ест в а  д о л ж н а  

бы ть  а д а п т и р о в а н а  к и н д и в и д у а л ь н ы м  т р е б о в а н и я м  к а ж д о й  л а б о р а т о р и и .

Р езу л ь т а т ы  к о н т р о л я  к ач еств а  д о л ж н ы  б ы ть  в д о п у с т и м ы х  п р е д е л а х . Е сл и  р езу л ь т а т ы  

к о н т р о л я  в ы х о д и т  за  п р ед ел ы  у к а за н н о г о  д и а п а з о н а , с о о т в е т с т в у ю щ и е  р езу л ь т а т ы  т е с т а  

я в л я ю тся  н е д е й с т в и т е л ь н ы м и , и о б р а зц ы  д о л ж н ы  бы ть  п о в т о р н о  и с сл е д о в а н ы . М о ж е т  

п о т р е б о в а т ь с я  п ов тор н ая  к ал и б р о в к а . О б р а т и т е с ь  к р у к о в о д с т в у  п о  эк с п л у а т а ц и и  

с и с т е м ы , ч т о б ы  п р о в ер и т ь  с и с т е м у . Е сл и  р езу л ь т а т ы  к он т р ол я  к ач еств а  в се  е щ е  не  

с о о т в е т с т в у ю т  у к азан н ы м  д и а п а з о н а м , о б р а т и т е с ь  за  п о м о щ ь ю  в с л у ж б у  п о д д е р ж к и  

к л и е н т о в  M in d ray.

Вычисление результатов

А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч еск и  в ы ч и сл я ет  с р е д н е е  з н а ч е н и е  и зм е р е н н ы х  О С Е  д л я  

к а л и б р а т о р о в  С1 и СО.

Н а л и ч и е  и ли  о т с у т с т в и е  ан ал и т а  в о б р а з ц е  о п р е д е л я е т с я  н а  о с н о в а н и и  о т н о щ е н и я  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  с и гн а л а  п о л у ч е н н о г о  д л я  о б р а зц а  и ли  к о н т р о л я  с с и гн а л о м  

о т с е ч к и , о п р е д е л е н н ы м  при к а л и б р о в к е .

О С Е  О т с е ч к а = ((С р е д н е е  О С Е  д л я  С1 -  С р е д н е е  О С Е  дл я  С О )* К а л и б р о в о ч н ы й  

к о э ф ф и ц и е н т )+ С р е д н е е  О С Е  д л я  СО
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З н а ч е н и е  к а л и б р о в о ч н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  за в и с и т  о т  л о т а  р еа г ен т а  и к ал и бр атор а . 

И н д е к с  о т с е ч к и =  О С Е  О б р а зе ц / О С Е  О т сеч к а

Разведение образца

Р а з в е д е н и е  о б р а зц о в  п р е д н а зн а ч е н н ы х  д л я  т е с т и р о в а н и я  с и с п о л ь зо в а н и е м  н а б о р а  

р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  ан т и т ел  IgM  п р о т и в  S A R S -C o V -2  н е  д о п у с к а е т с я .

Ожидаемые значения

И н д е к с  о т с е ч к и  <  1 .0 0  о зн а ч а ет , ч то  о б р а з е ц  б е з  р е а к ц и и , и у к азы в ает  н а  о т с у т с т в и е  IgM  

а н т и т е л  к S A R S -C o V -2 . О т р и ц а т ел ь н ы й  р е зу л ь т а т  н е  м о ж е т  и ск л ю ч и т ь  C O V ID -1 9 .

И н д е к с  о т с е ч к и  >  1 .00  о зн а ч а ет , ч то  о б р а з е ц  р еа к ти в н ы й , и у к азы в ает  н а  н а л и ч и е  IgM  

а н т и т е л  к S A R S -C o V -2 , п р е д п о л а г а я  н е д а в н ю ю  и н ф е к ц и ю . П о л о ж и т е л ь н ы е  р езу л ь т а т ы  

т е с т а  н у ж д а ю т с я  в д о п о л н и т е л ь н о м  п о д т в е р ж д е н и и .

Р езу л ь т а т ы  а н а л и за  н е  д о л ж н ы  явл яться  е д и н с т в е н н ы м и  д а н н ы м и  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  и ли  

и с к л ю ч е н и я  C O V I D -I 9 . К л и н и ч е с к и е  р е ш е н и я  д о л ж н ы  п р и н и м а т ь ся  в с о ч е т а н и и  с 

д р у г и м и  д а н н ы м и , так и м и  как с и м п т о м ы , и ст о р и я  б о л е з н и , р езу л ь та ты  а н а л и за  

н у к л е и н о в ы х  к и сл о т  и т .д .

Ограничение метода

Р езу л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  S A R S -C o V -2  IgM  в о д н о м  о б р а з ц е , о п р е д е л е н н ы е  м ет о д и к а м и  

р а зн ы х  п р о и зв о д и т е л е й , м о ж е т  о т л и ч а т ь ся  п о  п р и ч и н е  р а зл и ч и й  в м е т о д а х  ан а л и за , 

к а л и б р о в к е  и с п е ц и ф и ч н о с т и  р еа к т и в о в .

Е сл и  р езу л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  S A R S -C o V -2  Ig M  н е  с о о т в е т с т в у ю т  к л и н и ч еск и м  д а н н ы м , 

д л я  п о д т в е р ж д е н и я  р езу л ь т а т а  н е о б х о д и м о  д о п о л н и т е л ь н о е  т е с т и р о в а н и е .

К ак  и в о  в с е х  т е с т а х , с о д е р ж а щ и х  м о н о к л о н а л ь н ы е  м ы ш и н ы е а н т и т ел а , а н о м а л ь н ы е  

р езу л ь т а т ы  м о г у т  бы ть  п о л у ч е н ы  в о б р а з ц а х , в зя ты х у  п а ц и е н т о в , к о т о р ы е п о л у ч а л и  

м о н о к л о н а л ь н ы е  м ы ш и н ы е а н т и т е л а  д л я  д и а г н о с т и к и  или т ер а п и и  в р е д к и х  с л у ч а я х 4 ,5 .

Н а л и ч и е  IgM  п р о т и в  р е в м а т о и д н о г о  ф а к т о р а  (Р Ф ) в с о ч е т а н и и  с о  с п е ц и ф и ч е с к и м  S A R S -  

C o V -2  Ig G  м о ж е т  п р и в ест и  к л о ж н о -р е а к т и в н ы м  р езу л ь т а т а м  в а н а л и за х  о п р е д е л е н и я  IgM . 

П р ед в а р и т ел ь н а я  о б р а б о т к а  о б р а з ц о в  в а н а л и зе  M in d ra y  S A R S -C o V -2  IgM  с в о д и т  к 

м и н и м у м у  в л и я н и е Р Ф , о д н а к о  в р е д к и х  с л у ч а я х  н ел ь зя  и ск л ю ч ат ь  в л и я н и е , в ы зв а н н о е  

в ы со к и м и  к о н ц ен т р а ц и я м и  Р Ф  и с п е ц и ф и ч н ы х  д л я  S A R S -C o V -2  IgG .

Г ет е р о ф и л ь н ы е  а н т и т ел а  в с ы в о р о т к е  ч е л о в е к а  м о г у т  р еа ги р о в а т ь  с  и м м у н о г л о б у л и н а м и ,  

с о д е р ж а щ и м и с я  в р е а г е н т а х , влияя н а  р е зу л ь т а т ы  и м м у н о а и а л и за б . У  п а ц и е н т о в ,  

р е г у л я р н о  к о н т а к т и р у ю щ и х  с ж и в о т н ы м и  и л и  ж и в о т н о й  с ы в о р о т к о й , м о г у т  н а б л ю д а т ь ся  

а н о м а л ь н ы е зн а ч ен и я . Д л я  д и а г н о с т и к и  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  д о п о л н и т ел ь н а я  

и н ф о р м а ц и я .

Р езу л ь т а т ы  м о г у т  о тл и ч ать ся  в р а зн ы х  л а б о р а т о р и я х  и з-за  р а зл и ч и й  в п о п у л я ц и и . 

Р е к о м е н д у е т с я , ч т о б ы  к аж дая  л а б о р а т о р и я  у с т а н о в и л а  с в о й  с о б с т в е н н ы й  р е ф е р е н с н ы й  

д и а п а з о н .
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И н ф и ц и р о в а н и е  ш там м ам и  к о р о н а в и р у са  H K U 1 , N L 6 3 , О С 4 3  или 2 2 9 Е  м о ж е т  п р и в ести  к 

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы м  р езу л ь та та м  п ри  а н а л и зе  с  и с п о л ь зо в а н и е м  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  

и зд е л и я .

Функциональные характеристики изделия 

Прецизионность

Н а б о р  р е а г е н т о в  S A R S -C o V -2  IgM  р а зр а б а т ы в а л ся  с т р е б о в а н и е м  к п р е ц и зи о н н о с т и  <  6%  

(К о э ф ф и ц и е н т  вар и ац и и  и н с т р у м е н т а ). П р е ц и з и о н н о с т ь  о п р е д е л я л а с ь  в с о о т в е т с т в и и  с 

п р о т о к о л о м  Е Р  1 5 -А З  Н а ц и о н а л ь н о го  к о м и т е т а  п о  к л и н и ч еск и м  л а б о р а т о р н ы м  ст а н д а р т а м  

(N C C L S )7 . Т р и  у р ов н я  о б р а зц а  а н а л и зи р о в а л и с ь  в 5 п о в т о р а х , п о  о д н о й  а н а л и т и ч еск о й  

с е р и и  в т е ч е н и е  д н я , в с е г о  в т е ч е н и е  5 д н е й , н а  о д н о й  п ар ти и  р е а г е н т о в  с о д н о й  

к а л и б р о в о ч н о й  к р и в ой . Р езу л ь т а ты  п р и в е д е н ы  в т а б л и ц е  5* .

Т а б л и ц а  5

О б р а з е ц С р е д н и е  
и зм е р е н н ы е  
зн а ч ен и я  S A R S -  
C o V -2  IgM  (C O I)

С т а н д а р т н о е  
о т к л о н е н и е  (С 0 1 )

% C V

1 0 .0 5 0 .0 0 /

2 1 .1 4 0 .0 3 2 .6 2 %

3 2 .2 4 0 .0 7 3 .1 8 %

«

^Репрезентативные данные: результаты в отдельных лабораториях могут отличаться. 

Диагностические характеристики изделия

К л и н и ч еск а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с с л е д у е м о г о  р е а г е н т а  д о с т и г а е т  80% , в т о  вр ем я  как  

н и ж н я я  гр а н и ц а  95%  д о в е р и т е л ь н о г о  и н т ер в а л а  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  -  б о л е е  70% . 

К л и н и ч еск а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  и с с л е д у е м о г о  р е а г е н т а  д о с т и г а е т  90% , а н и ж н я я  гр а н и ц а  

95 %  д о в е р и т е л ь н о г о  и н т ер в а л а  с п е ц и ф и ч н о с т и  -  б о л е е  80% , ч то  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  т о м , 

ч то  т е с т о в ы е  х а р а к т ер и ст и к и  и с с л е д у е м о г о  р е а г е н т а  д о с т и г а ю т  у р о в н я  к л и н и ч еск о й  

п р и е м л е м о с т и .

Аналитическая интерференция

Р езу л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  S A R S -C o V -2  Ig M  н е  п о д в е р г а л и с ь  в л и я н и ю  э н д о г е н н ы х  в ещ ест в  

в с л е д у ю щ и х  к о н ц ен т р а ц и я х  (к р и т ер и й : о т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  с о с т а в л я е т  м е н е е  

± 1 0 % ) * .

Т а б л и ц а  6

И н т е р ф е р и р у ю щ е е  в е щ е с т в о К о н ц е н т р а ц и я  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  

в е щ е с т в а

Б и л и р у б и н < 2 0  м г /  дл

Е е м о г л о б и н < 5 0 0  м г /  дл

Л и п и д ы < 3 0 0 0  м г /  дл
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О б щ и й  б е л о к < 1 0  г /  дл

М у к о п р о т е и н < 2 0 0  м г /  д л ,

О б щ и й  IgG <  4  г /  д л

О б щ и й  IgM <  0 .5  г /  дл

Р е в м а т о и д н ы й  ф ак т ор  (R F ) <  1 5 0 0  M E  /  мл

I

Р езу л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  S A R S -C o V -2  IgM  н е п о д в е р г а л и с ь  в л и я н и ю  ф а р м а ц е в т и ч е ск и х  

в е щ е с т в  в с л е д у ю щ и х  к о н ц ен т р а ц и я х  (к р и т ер и й : о т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  со с т а в л я е т  

м е н е е  ± 1 0 % )* .

Т а б л и ц а  7

И н т е р ф е р и р у ю щ е е  в ещ ест в о К о н ц е н т р а ц и я  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  

в е щ е с т в а

З а н а м и в и р 0 ,0 0 6  м г  /  мл

Р и б а в и р и н 0 ,3  м г  /  мл

О с е л ь т а м и в и р 0 ,0 4 5  м г  /  мл

П ер а м и в и р 0 ,3 6  м г  /  мл

Л о п и н а в и р 0 ,2 4  м г  /  мл

Р и т о н а в и р 0 ,0 6  м г  /  мл

А р б и д о л а  г и д р о х л о р и д 0 ,1 2  м г  /  м л

Л е в о ф л о к с а ц и н 0 ,3 6  м г  /  мл

А зи т р о м и ц и н 0 ,3  м г  /  м л

Ц е ф т р и а к с о н а  н атр и ев ая  со л ь 1,2  м г  /  м л

М е р о п е н е м 0 ,3  м г  /  м л

Т о б р а м и ц и н 12 м к г /  м л

Г и с т а м и н  г и д р о х л о р и д 0 ,0 0 0 3  м г  /  м л

Ф е н и л э ф р и н 0 ,0 0 3  м г  /  мл

О к с и м е т а з о л и н 0 ,0 0 0 6  м г /  мл

Б е к л о м е т а зо н а  д и п р о п и о н а т 0 ,0 0 0 6  м г /  мл

Д е к с а м е т а з о н 0 ,0 1 2  м г  /  м л

Ф л у н и з о л и д  п о л у г и д р а т 0 ,0 0 0 6  м г  /  м л

Т р и а м ц и н о л о н а  а ц е т о н и д 0 ,0 0 0 6  м г  /  мл

Б у д е с о н и д 0 ,0 0 0 1 6  м г  /  мл

М о м е т а з о н 0 ,0 0 0 2 4  м г /  мл

Ф л у т и к а з о н а  п р о п и о н а т 0 ,0 0 0 6  м г  /  мл

’̂ ^Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться.
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Н а б о р  р е а г е н т о в  S A R S -C o V -2  IgM  о ц е н и в а л с я  н а  п о т е н ц и а л ь н у ю  п е р е к р е с т н у ю  

р е а к т и в н о с т ь  с  в ещ ест в а м и  о т  л ю д е й  с за б о л е в а н и я м и , н е  св я зан н ы м и  с и н ф ек ц и ей  S A R S -  

C o V -2 . Р езу л ь т а т ы  п ок азан ы  в т а б л и ц е  8. *

Т а б л и ц а  8

П о т е н ц и а л ь н ы е  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  
за б о л е в а н и я

К о л и ч е с т в о
п р о т е с т и р о в а н н ы х
о б р а зц о в

К о л и ч ест в о  
о б р а зц о в  с 
п о л о ж и т е л ь н о й  

р еа к ц и ей

К о р о н а в и р у с  ч ел о в ек а  O C 4 3 (H C o V -O C 4 3 ) 2 0

К о р о н а в и р у с  ч ел о в ек а  2 2 9 E (H C o V -2 2 9 E ) 3 0

В и р у с  г р и п п а  ти п а  А  (н е  к л а с си ф и ц и р о в а н ) 3 0

В и р у с  г р и п п а  А  п о д т и п а  H 1 N 1  ( 2 0 0 9 ) 1 0

С е зо н н ы й  в и р ус  г р и п п а  H 1 N 1 1 0

В и р у с  гр и п п а  H 3 N 2 4 0

В и р у с  гр и п п а  H 7 N 9 1 0

В и р у с  г р и п п а  т и п а  В  (н е  к л а с си ф и ц и р о в а н ) 5 0

В и р у с  г р и п п а  В  Я м а га т а 1 0

В и р у с  г р и п п а  В  В и к т о р и я 1 0

Р есп и р а т о р н о -с и н ц и т и а л ь н ы й  в и р у с 6 0

Р и н о в и р у с  (н е  к л а с си ф и ц и р о в а н ) 4 0

А д е н о в и р у с  (н е  к л а с си ф и ц и р о в а н ) 6 0

Э н т е р о в и р у с  (н е  к л а с си ф и ц и р о в а н ) 3 0

В и р у с  Э п щ т е й н а  —  Б арр 9 0

В и р у с  к ор и 1 0

Ц и т о м е г а л о в и р у с 1 0

В и р у с  к ор и 1 0

В и р у с  в ет р я н о й  о сп ы 1 0

М и к о п л а зм а  п н ев м о н и я 10 0

В с е г о 6 4 0

В н и м а н и е!

О ц е н к а  в л и ян и я  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в  н а  э ф ф е к т и в н о ст ь  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  на 

т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  н е  п р о в о д и л а с ь .

И с п ы т а н и я  н а  п е р е к р е с т н у ю  р е а к т и в н о с т ь  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  не  

п р о в о д и л и с ь .
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Клинические характеристики

4 0 5  о б р а зц о в  о т  п а ц и ен т о в  с к л и н и ч еск и  д и а г н о с т и р о в а н н ы м  C O V I D -1 9  (R T -P C R  

п о л о ж и т е л ь н ы е ) бы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  с и с п о л ь зо в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgM  

M in d ra y  и 331  о б р а зе ц  о п р е д е л е н  как р еак ти в н ы й  с п о л о ж и т е л ь н о й  с о г л а с о в а н н о с т ь ю  

(Р Р А )  8 1 .7 2 % . 1 9 1 2  о б р а зц о в  о т  п а ц и е н т о в  н е  и н ф и ц и р о в а н н ы х  C O V 1 D -1 9  бы л и  

п р о т е с т и р о в а н ы  с и с п о л ь зо в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgM  M in d ra y  и 1 7 5 3  о б р а зц а  

о п р е д е л е н ы  как н ер еак т и в н ы й  с о т р и ц а т е л ь н о й  с о г л а с о в а н н о с т ь ю  (N P A )  9 1 .6 8 % . 

Р езу л ь т а т ы  п ок азан ы  в т а б л и ц е  9 . *

Т а б л и ц а  9

R T -P C R П р о м е ж у т о ч н ы й  и то г

п о л о ж и т е л ь н ы е о тр и ц а т ел ь н ы е

Н а б о р  
S A R S -C o V -  
2 Ig M  
M in d ra y

п о л о ж и т ел ь н ы е 331 159 4 9 0

отр и ц а тел ь н ы е 7 4 1753 1 8 2 7

П р о м е ж у т о ч н ы й  и т о г 4 0 5 1 9 1 2 2 7 8 7

* Репрезентативные данные; результаты в отдельных лабораториях могут отличаться.

С р е д н я я  п р о д о л ж и т ел ь н о с т ь  с м о м е н  та за р а ж е н и я  д о  о б н а р у ж е н и я  а н ти тел  IgM  п р о  тив 

S A R S -C o V -2  со ст а в л я л а  5 д н е й  (1Q R  1 0 -1 8 )  п о с л е  п о я в л ен и я  си м п то .м ов  (1Q R  =  

М еж к в а р т и л ь н ы й  р а зм а х ) 8.

4 0 5  о б р а зц о в  о т  п а ц и ен т о в  с  к л и н и ч еск и  д и а г н о с т и р о в а н н ы м  C O V 1 D -1 9  бы л и  

п р о т е с т и р о в а н ы  с и с п о л ь зо в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgG  M in d ray . К о м б и н и р о в а н н ы е  

р езу л ь т а т ы  д в у х  т е с т о в  S A R S -C o V -2  Ig G  и Ig M  п о к а за н ы  в т а б л и ц е  10.*

Т а б л и ц а  10

Ig M /Ig G К о л и ч е с т в о  (п р о ц е н т )

I g M -/lg G - 7 (1 .7 3 % )

I g M -/Ig G + 6 7 (1 6 .5 4 % )

Ig M + /Ig G - 6 5 (1 6 .0 5 % )

I g M + /Ig G + 2 6 6 (6 5 .6 8 % )

В с е г о 4 0 5 (1 0 0 % )

^Репрезентативные данные; резу.чьтаты в отдельных лабораториях могут отличаться.
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I

1 9 1 2  о б р а з ц о в  о т  п а ц и ен т о в  н е  и н ф и ц и р о в а н н ы х  C O V ID -1 9  бы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgG  M in d ray . К о м б и н и р о в а н н ы е  р езу л ь т а т ы  д в у х  

т е с т о в  S A R S -C o V -2  IgG  и IgM  п о к а за н ы  в т а б л и ц е  11,*

Т а б л и ц а  11

Ig M /Ig G К о л и ч е с т в о  (п р о ц е н т )

Ig M -/Ig G - 1 6 7 5 (8 7 .6 0 % )

Ig M -/Ig G + 7 8 (4 .0 8 % )

I g M + /lg G - 1 5 6 (8 .1 6 % )

I g M + /Ig G + 3 (0 .1 6 % )

В с е г о 1 9 1 2 (1 0 0 % )

* Репрезентативные данные: результаты в отдельных лабораториях могут отличаться.

2 8  о б р а з ц о в  о т  п а ц и ен т о в  с  п о д о зр и т е л ь н ы м и  сл у ч а я м и , с х а р а к тер н ы м и  п р и зн а к а м и  на  

к о м п ь ю т е р н о й  т о м о г р а ф и и  г р у д н о й  к л етк и , н о  о т р и ц а т ел ь н ы м и  р езу л ь т а т а м и  П Ц Р  в 

р е а л ь н о м  в р ем ен и , бы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  с и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgM  

M in d ra y . В с е  сл у ч а и  бы л и  о т с л е ж е н ы  и в к о н е ч н о м  и т о г е  п о д т в е р ж д е н ы  п о л о ж и т е л ь н ы м и  

р езу л ь т а т а м и  П Ц Р  в р еа л ь н о м  в р е м е н и . 12 и з  2 8  о б р а зц о в  бы л и  о п р е д е л е н ы  как  

п о л о ж и т е л ь н ы е  с и с п о л ь зо в а н и е м  н а б о р а  S A R S -C o V -2  IgM  M in d ray .

1 4 7  о б р а зц о в  о т  п а ц и ен т о в  с п о д о зр и т е л ь н ы м и  сл у ч а я м и , к отор ы е бы л и  о к о н ч а т е л ь н о  

и ск л ю ч ен ы  из з а б о л е в ш и х  C O V 1 D -1 9 , б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  с п о м о щ ь ю  н а б о р а  S A R S -  

C o V -2  IgM  M in d ray . 138  о б р а зц о в  бы л и  о п р е д е л е н ы  как о т р и ц а т ел ь н ы е , с о т н о с и т е л ь н ы м  

с о г л а с и е м  9 3 ,8 8 % .

Предупреждения и меры предосторожности

1. И с п о л ь зо в а т ь  и зд е л и е  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro .

2 . Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  п р ав и л а  о б р а щ е н и я  с р е а г ен т а м и  и п р ав и л а  т е х н и к и  

б е з о п а с н о с т и ,

3 . И з -з а  р а зл и ч и й  в м е т о д о л о г и и  и с п е ц и ф и ч н о с т и  ан т и т ел  р езу л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  

о д н о г о  и т о г о  ж е  о б р а зц а  м о г у т  о т л и ч а т ь ся  п р и  и сп о л ь зо в а н и и  н а б о р о в  р е а г е н т о в  

с т о р о н н и х  п р о и зв о д и т е л е й  с  с и с т е м а м и  M in d ra y  и л и  при  и с п о л ь зо в а н и и  н а б о р о в  

р е а г е н т о в  M in d ray  в д р у г и х  с и с т е м а х ,

4 . Н е  и с п о л ь зо в а т ь  и зд е л и е  п о с л е  о к о н ч а н и я  ср о к а  г о д н о с т и .

5 . Н е  с м еш и в а й т е  р еа ген т ы  из р а зн ы х  п а р ти й .

6 . Ч т о б ы  у б е д и т ь с я , ч то  м и к р о ч а с т и ц ы  н е  бы л и  п р о л и т ы , в с е г д а  д е р ж и т е  у п а к о в к у  с 

р е а г е н т а м и  в в ер т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

7 . Н е р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  и з д е л и е , в ск р ы т о е  б о л е е  7 д н е й .

8 . Н е г а р а н т и р у ет ся  т о ч н о с т ь  р е зу л ь т а т о в  п р и  н е с о б л ю д е н и и  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

9 . О б р а щ а т ь ся  с о б р а зц а м и  и о т х о д а м и  п р и  р еа к ц и я х  как с м а т ер и а л а м и , 

п р е д с т а в л я ю щ и м и  п о т е н ц и а л ь н у ю  б и о л о г и ч е с к у ю  о п а с н о с т ь .

10. П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  м а т ер и а л а  ( M S D S )  п р е д о с т а в л я е т с я  п о  за п р о с у .
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Маркировка изделия

Символ
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Описание
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  дл я  д и а гн о ст и к и  in 
vitro
П р о д у к ц и я , п о м еч ен н а я  эти м  с и м в о л о м , 
с о о т в е т с т в у е т  т р еб о в а н и я м  Д и р ек т и в ы  
9 8 /7 9 /Е С  п о  м е д и ц и н с к и м  с р е д с т в а м  

д и а г н о с т и к и  in vitro.
Н о м е р  п о  к атал огу

Б и о л о ги ч е ск и й  р и ск

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а зо н  

К о д  п ар ти и

И с п о л ь зо в а т ь  д о

М|
ЕС REP

И зг о т о в и т е л ь

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в 
Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

п

О б р а т и т е сь  к и н ст р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

О с т о р о ж н о ! О б р а т и т е сь  к и н ст р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю

Н е п ер ев о р а ч и в а т ь

Х р у п к о е , о б р а щ а т ь ся  о с т о р о ж н о

Ы

Б ер еч ь  о т  влаги

О г р а н и ч е н и е  п о  щ т а б е л и р о в а н и ю

Д а т а  п р о и зв о д с т в а  за щ и ф р о в а н а  в л о т е: п ер в ы е 8 ц и ф р  н о м е р а  л о т а  с о в п а д а ю т  с д а т о й  

п р о и зв о д с т в а .



mindray
Показания

Д и а г н о с т и к а  к о р о н о в и р у сн о й  и н ф е к ц и и  C O V ID -1 9 .

Противопоказания

Н е п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  М И ,

Побочные действия.

Н е п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  М И .

4

Технические характеристики изделия.

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т ер и ст и к и  к о м п о н е н т о в  к а ссет ы  с р еа ген т а м и  S A R S -C o V -2  Ig M , 

п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц а х  1 2 -1 5 .

Т а б л и ц а  12

Технические характеристики компонента Ra Значение
В н е ш н и й  в и д С у с п е н з и я  к о р и ч н е в о г о  ц в ет а  с т в ер д ы м и  

ч а ст и ц а м и

З а п а х Б ез за п а х а
pH 6 .5 ± 0 .1

О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о с т ь , г/см'^ 1 .0 2 8 ± 0 .0 1 0
Р а с т в о р и м о с т ь Н ер а ст в о р и м

Т абл и ц а  13

Технические характеристики компсиеита Rb Значение
В н е ш н и й  в и д П р о зр а ч н а я  ж и д к о с т ь , н е  с о д ер ж а щ а я  

т в е р д ы х  ч аст и ц .
З а п а х Б ез за п а х а

pH 6 .5 ± 0 .1
О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о ст ь , г/см^ 1 .0 3 9 ± 0 .0 1 0
Р а с т в о р и м о с т ь Р а ст в о р и м

Т абл и ца 14

Технические характеристики компонента Re Значение
В н е ш н и й  в и д П р о зр а ч н а я  ж и д к о с т ь , н е  содер ж ащ ая  

т в е р д ы х  ч асти ц .
З а п а х Б ез за п а х а
p H 7.5±0.1
О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о с т ь , г/см'^ 1.055±0.010
Р а с т в о р и м о с т ь Р а ст в о р и м
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Т а б л и ц а  15

Технические характеристики компонента Rd Значение
В н е ш н и й  в и д П р озр ач н ая  ж и д к о с т ь , н е  с о д ер ж а щ а я  

т в ер д ы х  ч асти ц .

З а п а х Б ез за п а х а

pH 7 .5 ± 0 .1
О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о ст ь , г/см'^ 1 .0 1 2 ± 0 .0 1 0

Р а с т в о р и м о с т ь Р аств ор и м

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т ер и ст и к и  к а л и б р а т о р а  S A R S -C o V -2  IgM  (СО), у р о в е н ь  0 

п р е д с т а в л е н ы  т а б л и ц е  16.

Т а б л и ц а  16

Технические характеристики компонента Rd Значение
В н е ш н и й  в и д П р о зр а ч н а я  ж и д к о с т ь , н е  с о д е р ж а щ а я  

т в е р д ы х  ч аст и ц .

З а п а х Б ез за п а х а

pH 8 .0 ± 0 .1

О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о с т ь , г /см 1 .0 1 5 ± 0 .0 1 0

Р а с т в о р и м о с т ь Р а ст в о р и м

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т ер и ст и к и  к а л и б р а т о р а  S A R S -C o V -2  IgM  ( C l ) ,  у р о в е н ь  1 

п р е д с т а в л е н ы  т а б л и ц е  17.

Т а б л и ц а  17

Технические характеристики компонента Rd Значение
В н е ш н и й  в и д П р о зр а ч н а я  ж и д к о с т ь , н е  с о д е р ж а щ а я  

т в е р д ы х  ч аст и ц .___________________________
З а п а х Б ез за п а х а

8.0±0.1
О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о с т ь , г /см .012±0.010
Р а с т в о р и м о с т ь Р а ст в о р и м

О б ъ е м  к о м п о н е н т о в  у к а за н  в т а б л и ц е  18.

Т а б л и ц а  18

Составляющая/Компонент Объем, мл
К а с с е т а  с  р е а г ен т а м и  
S A R S -C o V -2  IgM

R a 3 ,8  ± 0 . 2
R b 3 .5  ± 0 . 2
R c 3 .5  ± 0 . 2
Rd 5 .3  ± 0 . 2

К а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  (СО ), у р о в е н ь  
0

1.2  ± 0 . 2

К а л и б р а т о р  S A R S -C o V -2  Ig M  ( C l ) ,  у р о в е н ь  
I

1 .0  ± 0 . 2
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Нормативные требования и стандарты.

Н о р м а т и в н ы е  т р еб о в а н и я  и ст а н д а р т ы , к о т о р ы е  п р и м ен я л и сь  при  п р о и зв о д с т в е  

р е г и с т р и р у е м о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  п р е д с т а в л е н ы  н и ж е.

EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011

EN ISO 15223-1:2016

EN 13612:2002/AC:2002

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  дл я  д и а г н о ст и к и  in  v itro  - 

И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л е н н а я  п р о и зв о д и т е л е м  

(м а р к и р о в к а ). Ч асть  1: Т ер м и н ы , о п р е д е л е н и я  и о б щ и е  

т р еб о в а н и я  (IS O  1 8 1 1 3 -1 :2 0 1 1 )

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  - 

И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л е н н а я  п р о и зв о д и т е л е м  

(м а р к и р о в к а ). Ч асть  2: Д и а г н о с т и ч е с к и е  р еа г ен т ы  д л я  

п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  in  v itro  (IS O  1 8 1 1 3 -  

2:2011)

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  - С и м в о л ы , к о т о р ы е д о л ж н ы  

и с п о л ь зо в а т ь с я  н а  эт и к ет к а х  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , 

м а р к и р о в к а  и и н ф о р м а ц и я , к о т о р у ю  с л е д у е т  п р е д с т а в и т ь  

Ч асть  1: О б щ и е  т р еб о в а н и я  (IS O  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 6 ,  

и сп р а в л ен н а я  в ер си я  2 0 1 6 - 1 2 - 1 5 )

О ц ен к а  п р о и зв о д и т е л ь н о с т и  д и а г н о с т и ч е с к и х  

м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  in  v itro

EN ISO 23640:2015

EN 13641:2002

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 17511:2003

lEC 62366-1:2015 

ENISO 13485:2016

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  - О ц ен к а  

с т а б и л ь н о с т и  д и а г н о с т и ч е с к и х  р е а г е н т о в  in  v itro  (IS O  

2 3 6 4 0 : 2 0 1 1 )

У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и ск а  и н ф е к ц и и , с в я за н н о й  с 

д и а г н о с т и ч е с к и м и  р е а г е н т а м и , и с п о л ь зу е м ы м и  in  v itro

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  - П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и ск а м и  

к м е д и ц и н с к и м  и зд е л и я м  (IS O  1 4 9 7 1 :2 0 0 7 , и сп р а в л ен н а я  

в ер си я  2 0 0 7 - 1 0 - 0 1 )

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  - 

И з м е р е н и е  к о л и ч е с т в  в б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц а х  - 

М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  зн а ч е н и й , 

п р и с в о е н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и к о н т р о л ь н ы м  м атер и а л а м  

(IS O  1 7 5 1 1 :2 0 0 3 )

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  - П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  

и зд е л и й  с у ч е т о м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и

М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  - С и ст ем ы  м е н е д ж м е н т а  к ач еств а  - 

Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л ей  р егу л и р о в а н и я
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Биологические референтные интервалы.

В п о п у л я ц и и  ан ти тел а  IgM  д о л ж н ы  о т с у т с т в о в а т ь .

Ремонт и техническое обслуживание.

Д л я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  н е  т р еб у е т с я . 

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  р е м о н т у  н е  п о д л е ж и т .

Срок годности

Срок годности Срок годности после первого вскрытия

6  м е с я ц е в 7  д н е й

Условия транспортировки

И з д е л и е  м о ж е т  тр а н сп о р т и р о в а т ь ся  в с е м и  в и д а м и  к р ы того  т р а н с п о р т а  п ри  о б е с п е ч е н и и  

т е м п е р а т у р ы  тр а н сп о р т и р о в а н и я  о т  2 д о  8 "С.

I
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7 . C L S I. E P 1 5 -A 3 : V o l. 3 4 , N o . 12 , U se r  V e r if ic a t io n  o f  P r e c is io n  and E st im a tio n  o f  B ias;  

A p p r o v e d  G u id e lin e — T hird  E d itio n .
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Производитель; S h en zh en  M in d ray  B io -M e d ie a l E le c tr o n ic s  C o ., Ltd. (« Ш эн ь ч ж э н ь  

М а й н д р э й  Б и о -М ед и к а л  Э л ек т р о н и к е  К о ., Л т д .» ) , К и тай

Адрес производителя:M in d ray B u ild in g , K eji 12th  R o a d  S o u th , H ig h -T e c h  Industria l Park, 

N a n sh a n , 5 1 8 0 5 7  S h e n z h e n , P e o p le ’s R e p u b lic  o f  C h in a

Адрес электронной почты; se r v ic e @ m in d r a y .c o r n .c

Телефон: +86-755-26582888

Факс: +86-755-26582680

Уполномоченный представитель на территории Европейского Союза: S h a n g h a i  

In tern a tio n a l H o ld in g  C orp .G m b H  (E u ro p e)

Адрес представителя: E iffe stra p e  8 0 , H a m b u rg  2 0 5 3 7 , G erm a n y

Телефон: 0049-40-2513175

Факс: 0 0 4 9 - 4 0 - 2 5 5 7 2 6

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской 
Федерации

О О О  « М и н д р е й  М ед и к а л  Р у с »

1 2 9 0 9 0 , г. М о ск в а , О л и м п и й ск и й  п р о с п е к т , д . 16 , стр . 5 , а н т р е с о л ь  4 , п о м е щ е н и е  I, к ом . 7, 
П А .

Телефон: (499) 553-60-36 

Факс: (499) 553-60-39
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