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Внимание!

Ниже приведено полное наименование и назначение медицинского изделия для 
обращения на терри гории Российской Федерации.

Наименование:

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса 
иммунодефицита человека типа I (ВИЧ-1) группы М. РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса 
гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan 
(cobas TaqScreen MPX T est v2.0/ MPX v2.0).

Состав:
1. Реагент MGP c магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 C Sl).
2. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2).
3. Раствор протеиназы Pase и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1. внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, мастермикс 
реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Назначение:
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen МРХ T est v2.0, предназначенный для 
использования на анализаторах cobas AmpliPrep. cobas TaqMan (в рамках системы cobas s 201), 
служит для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 
1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О. РИК вируса иммунодефицита человека типа 2 
(ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и Д11К вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека 
'т vitro.
Данный тест cobas TaqScreen МРХ T est v2.0 предназначен для скрининга образцов плазмы от 
индивидуальных доноров, включая доноров цельной крови, компонентов крови, плазмы живых 
доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГ'В. Кроме того, тест предназначен для 
исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 группы 
М. РИК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еще бьется. Данный тест не 
предназначен для тестирования образцов пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно 
исследовать как индивидуальные образцы. При донации цельной крови и компонентов крови 
образцы плазмы можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем из 6 
индивидуальных образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток / 
пред1пественников (КСК), получаемых из костного мозга, периферической крови, а также 
доноров лимфоцитов для инфузии (ДЛИ) можно объединять для исследования в пулах, 
состоящих не более чем из 6 индивидуальных образцов. При донации плазмы образцы можно 
объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 96 индивидуальных образцов. 
Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение 
РНК ВИЧ-1 группы О или РНК ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ- 
1 группы О или ВИЧ-2 соответственно, не было продемонстрировано в клинических 
исследованиях.
Этот тест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на 
ВИЧ, ВГС и ВГВ.
При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное обнаружение и 
дифференциация ВИЧ. ВГС и ВГВ.



Данный тест не предназначен для вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ. ВГС или ВГВ. 
Тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВИЧ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 
результатом анализа на ВИЧ с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0.
Тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВГС лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 
результатом анализа на ВГС с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0.
Тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГВ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
поверхностный антиген ВГВ лицензированным методом скрининга доноров, а также 
реактивным результатом анализа на ВГТ  ̂с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test. v2.0.

По тексту инструкции по примеиеиню информацию о трупных донорах просим читать 
только в справочных целях.
Медицинское изделие «Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения 
РНК вируса иммунодефицита человека типа I (ВИЧ-1) группЕл М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК 
вируса иммунодефицита человека тина 2 (ВИЧ-2). РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК 
вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas 
TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test. v2.0/ MPX v2.0)» не применяется для исследования 
образцов крови от трупных доноров (сердце которых нс бьется) на территории 
Российской Федерации.

Набор реагентов cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может использоваться на образцах 
плазмы, собранных с использованием контейнеров для сбора биоматериала СР21). В 
связи с тем, что на территории РФ данный тип контейнеров не зарегистрирован в 
установленном порядке и коммерчески не доступен, по тексту' инструкции по 
применению информацию об образцах плазмы, собранных с использованием 
контейнеров CP2D просим читать только в справочных целях.

По тексту' ниструкцин по применению комбинация анализаторов Cobas TaqMan и Cobas 
AmpliPrep названа «система cobas s 201». Это внутреннее используемое название в 
компании нс является коммерческим и используется только для упрощения названия 
всей системы в целом по доку ментации.

Д .Т Я  раскапывания и пулирования образцов в системе cobas s 201 используется 
пипетируюшая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARlet IVI).



Тест cobas® TaqScreen МРХ, version 2.0
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO.

cobas'
cobas® TaqScreen MPX Test. v2.0 

cobas® TaqScreen MPX Control Kit. v2.0 

cobas® TaqScreen Wash Reagent

96 Tests 

6 Sets 

5.1 L

P/N: 05969484 190 

P/N: 05965390 190 

P/N; 04404220 190

Для исследования образцов от трупных доноров с помощью теста cobas® TaqScreen MPX, version 2.0 необходим 
следующий набор в дополнение к указанным выше:

cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit CADV SPEC DIL 96 Tests P/N: 05002125 190

Содержание
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НАЗНАЧЕНИЕ

Тест cobas® TaqScreen МРХ, version 2.0 (v2.0), предназначенный для использования с системой cobas s 201, служит 
для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 
группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2). РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса 
гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека in vitro.

|Данный тест предназначен для скрининга образцов плазмы от индивидуальных доноров, включая доноров цельной 
1Крови, компонентов крови, плазмы и других живых доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М. РНК ВГС и ДНК ВГВ. Кроме того, 
тест предназначен для исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 
труппы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еще бьется, а также для исследования образцов 
1крови от трупных доноров (сердце которых не бьется). Данный тест не предназначен для тестирования образцов 
пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно исследовать как индивидуальные образцы. При донации цельной 
крови и компонентов крови образцы плазмы можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем 
изб индивидуальных образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток / предшественников (КСК). 
|Получаемых из костного мозга, периферической крови, а также доноров лимфоцитов для инфузии (ДЛИ) можно 
объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 6 индивидуальных образцов. При донации 
плазмы образцы можно объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 96 индивидуальных 
I образцов.

|Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение РНК ВИЧ-1 группы О или 
IPHK ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ-1 группы О или ВИЧ-2 соответственно, не было 
Продемонстрировано в клинических исследованиях.

ГЭготтест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на ВИЧ, ВГС и ВГВ.

При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное обнаружение и дифференциация ВИЧ, 
ВГС и ВГВ.

Данный тест не предназначен для вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ, ВГС или ВГВ.
)
Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения 

' ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на антитела к ВИЧ лицензированным 
методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВИЧ с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2,0.

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения 
ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на антитела к ВГС лицензированным 
методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2,0.

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2,0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения ВГВ- 
инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на поверхностный антиген ВГВ лицензи­
рованным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВГВ с помощью теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

ОПИСАНИЕ ТЕСТА

Одной из основных проблем, связанных с переливанием крови и ее компонентов, является возможность передачи 
вирусных инфекций, в частности вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) и типа 2 (ВИЧ-2), вируса гепа­
тита С (ВГС) и вируса гепатита В (ВГВ). Эти агенты в первую очередь передаются при контакте с зараженной кровью 
или продуктами крови и плазмы, с некоторыми тканями и жидкостями организма, при половом контакте или от инфи­
цированной матери к новорожденному ребенку.

ВИЧ-1 распространен во всем мире; в среднем инфицировано 1 . 1 %  мирового населения (0,56% в Северной 
Америке и 0,25 %  в Западной Европе). При инфицировании ВИЧ-1 может развиться кратковременное острое 
гриппоподобное заболевание с высоким уровнем виремии в периферической крови в течение 3-6 недель после 
заражения В настоящее время различают три основные генетические группы ВИЧ-1: группа М (основная), группа N 
(неМ, не О) и группа О (редкая). Группам преобладает и подразделяется на 9 субтипов, а также несколько 

I циркулирующих рекомбинантных форм (CRF)

ВИЧ-2 впервые был выделен в 1986 г. от пациентов в Западной Африке. Для ВИЧ-1 и ВИЧ-2 характерны одинаковые 
пути передачи, оба вируса ассоциированы со сходными оппортунистическими инфекциями и развитием синдрома 
приобретенного иммунодефицита (СПИД) Распространенность ВИЧ-2 в некоторых африканских странах превышает 
1 %, в некоторых странах Европы, а также в Индии ВИЧ-2 также становится значимой проблемой''. Первый случай 
инфекции ВИЧ-2 в США диагностирован в 1987 г. Центры контроля и профилактики заболеваний (Disease Control and 
Prevention; CDC) рекомендуют продолжать надзор за распространением ВИЧ-2 среди населения США



ВГС считается основным этиологическим агентом, ответственным за 90-95 %  случаев гепатита, не относящегося 
к формам А и В, после переливания крови®®. ВГС выявляется по всему миру, но точные данные о частоте 
выявления отсутствуют, поскольку инфекция в целом бессимптомна. Однако в опубликованных данных показатели 
распространенности варьируют от 0,5 до 2,0 %  в Западной Европе и достигают 20 %  в Египте.

Более 2 миллиардов человек в мире на протяжении своей жизни были инфицированы ВГВ. Из них 350 миллионов 
остаются хронически инфицированными и становятся носителями вируса Три четверти населения мира живет 
в областях с высокой распространенностью инфекции. Ежегодно выявляется более 4 миллионов острых клинических 
случаев ВГВ.

Применение серологических тестов позволило значительно снизить (но не исключить полностью) риск передачи 
вирусных инфекций при переливании крови и ее продуктов. Тестирование доноров цельной крови и плазмы на ВГВ 
было начато с использованием тестов на HBsAg вначале 1970-х и затем тестов на анти-НВс в 1980-е годы. 
В дополнение к скринингу на ВГВ, образцы донорской крови и плазмы планово исследуют на ВИЧ-1 и ВИЧ-2 при 
помощи иммуноферментного анализа (ИФА), а также на антитела к ВГС при помощи ИФА, Общественная потреб­
ность в более высоких стандартах скрининга на инфекционные агенты в продуктах для переливания подстегнула 
развитие технологии амплификации нуклеиновых кислот (NAT). Исследования показали, что анализ на вирусные 
нуклеиновые кислоты (РНК ВИЧ Pl l̂̂  5 1 3 - 1 6  и ДНК ВГВ ^̂ "2°) позволяет дополнительно уменьшить риск 
передачи этих агентов через донорскую кровь, взятую в период сероконверсионного окна. По оценкам этот период 
составляет в среднем 22 дня, однако в случае ВИЧ-1 может достигать 6 месяцев С внедрением исследования на 
ВИЧ-1 с помощью NAT в мини-пулах период инфекционного «окна» значительно сократился, и в настоящее время 

[риск передачи ВИЧ-1 оценивается как примерно 1 на 2 миллиона донаций Сходным образом, внедрение иссле­
дования на РНК ВГС с помощью NAT сократило период сероконверсионного окна примерно на 60 дней’®"’®, 
Ги в настоящее время риск оценивается как примерно 1 -2  на 1 миллион донаций. Скрининг на ДНК ВГВ с помощью 
NAT применяется все чаще. Исследования в странах с низкой, умеренной и высокой распространенностью ВГВ 
показали диагностическую значимость NAT в период «окна» и на поздних стадиях инфекции ВГВ у доноров, 

j и, следовательно, снижение частоты передачи ВГВ при переливании ’®

j Для повышения эффективности исследования на наличие нескольких возбудителей была разработана мульти- 
I ппексная (МРХ) полимеразная цепная реакция (ПЦР) для одновременного обнаружения нескольких вирусов. При 
! ПЦР типа МРХ используется несколько пар праймеров и зондов в одной реакционной пробирке, чтобы амплифи- 
I [кровать и обнаружить более одной последовательности-мишени.

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 представляет собой качественный мультиплексный тест для одновременного 
обнаружения и дифференциации РНК ВИЧ, РНК ВГС и ДНК ВГВ водном исследовании. В тесте cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0 используется стандартная технология подготовки нуклеиновых кислот в приборе COBAS® AmpliPrep. 
РНК ВИЧ (РНК ВИЧ-1 групп М и О, РНК ВИЧ-2), РНК ВГС и ДНК ВГВ амплифицируются, обнаруживаются и диффе­
ренцируются при помощи автоматизированной ПЦР в реальном времени на анализаторе COBAS® TaqMan® Analyzer. 
Тест не позволяет дифференцировать ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2. Тест также включает внутренний 
контроль (ВК) для мониторинга рабочих характеристик метода при каждом индивидуальном тестировании, а также 
фермент AmpErase для снижения риска контаминации ранее амплифицированным материалом (ампликоном).

ПТОЦЕДУРЫ, ЛЕЖАЩИЕ В ОСНОВЕ ТЕСТА

|Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для использования с системой cobas s 201 основан на 3 основных процессах:

1. Автоматическое пулирование/раскапывание образцов и раскапывание контролей с помощью пипетирующей 
станции Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet IVD (опционально).

2. Автоматическая пробоподготвка с помощью прибора COBAS® AmpliPrep.
3. Автоматическая амплификация нуклеиновых кислот и автоматическая детекция и дифференциация продуктов 

ПЦР в реальном времени с помощью анализатора COBAS® TaqMan®.

Автоматическое пулирование и раскапывание образцов дозатором Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD

Пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD как часть системы cobas s 201 автоматически раска­
пывает пулированные и индивидуальные донорские образцы, переносит аликвоты в глубоколуночные планшеты 
(опционально) и раскапывает контроли. Система cobas s 201 используется для тестирования пулов донорских 
образцов и последующего разрешения реактивных пулов, чтобы выявить реактивные индивидуальные донорские 
образцы. Система cobas s 201 обрабатывает образцы партиями. Партия — это набор образцов и контролей. которые 
раскапываются, выделяются, амплифицируются и детектируются вместе. По завершении раскапывания партии на 
пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD она переносится в прибор COBAS AmpliPrep для



следующего этапа. При раскапывании образцов вручную их можно загружать непосредственно в прибор COBAS® 
AmpliPrep без предварительного использования пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.

Примечание. При исследовании образцов от трупных доноров их следует развести вручную в соотно­
шении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров Cotas'^ TaqScreen (CADV SPEC DIL), прежде чем 
раскапывать на пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.
Автоматическая пробоподготвка с помощью прибора COBAS® AmpliPrep.

Нуклеиновые кислоты мишеней и вносимых в образец молекул защищенной РНК (Armored RNA) внутреннего 
контроля (ВК) (используемого для контроля процесса пробоподготовки и амплификации/детекции) обрабатываются 
одновременно. Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит реагенты для пяти последовательных этапов 
обработки в приборе COBAS® AmpliPrep. Раствор протеиназы расщепляет белки, способствуя лизису, инактивируя 
нуклеазы и облегчая высвобождение РНК и ДНК из вирусных частиц. Добавление лизирующего реагента к образцу 
приводит к лизису вируса и инактивации нуклеаз за счет денатурации белков. РНК и ДНК высвобождаются йодно- 
временно защищаются от нуклеаз. Освободившиеся нуклеиновые кислоты связываются с кремниевой поверхностью 
внесенных в образец магнитных стеклочастиц. Это обусловлено главным образом положительным зарядом 
поверхности стеклочастиц и отрицательным зарядом нуклеиновых кислот в хаотропных условиях (концентрация 
солей и ионная сила) лизирующей реакционной смеси. Промывочный реагент удаляет несвязавшиеся вещества 
и примеси, такие как денатурированные белки, клеточный дебрис и потенциальные ингибиторы ПЦР (такие как 
гемоглобин идр,), а также снижает концентрацию солей. Очищенные нуклеиновые кислоты освобождаются от 
магнитных стеклянных частиц при повышенной температуре с помощью буфера для элюции.

Автоматическая амплификация нуклеиновых кислот с помощью анализатора COBAS® TaqMan®

После выделения очищенных нуклеиновых кислот плазмы человека в ходе автоматической пробоподготовки исполь­
зуется мастермикс (МРХ2 ММХ) теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 для амплификации, детекции и диффе­
ренциации РНК ВИЧ, РНК ВГС, ДНК ВГВ и РНК ВК. После активации добавлением ацетата марганца мастермикс 
теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 обеспечивает обратную транскрипцию (для РНК-мишеней) с последующей 
ПЦР-амплификацией высококонсервативных участков РНК ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2 и РНК ВГС, ДНК 
ВГВ и РНК ВК с использованием специфических праймеров. Одновременная детекция амплифицированных нуклеи­
новых кислот обеспечивается за счет генерации флуоресцентных сигналов при 5'-нуклеолитическом расщеплении 
зондов для ВИЧ-1 (группы М и О), ВИЧ-2, ВГС, ВГВ и ВК, также присутствующих в мастермиксе. Используется четыре 
уникальных флуоресцентных красителя: один краситель для мечения зонда ВК, а другие три красителя — зондов для 
ВИЧ, ВГС и ВГВ, что позволяет независимо идентифицировать мишени ВИЧ, ВГС и ВГВ, а также ВК. Все три мишени 
ВИЧ идентифицируются с помощью одного красителя, поэтому их нельзя дифференцировать.

Обратная транскрипция и ПЦР-амплисЬикаиия

Для обратной транскрипции и амплификации используется термостабильный рекомбинантный фермент, Z05D ДНК- 
полимераза. В присутствии марганца (Мп̂ "") Z05D ДНК-полимераза обладает активностью обратной транскриптазы 
иДНК-полимеразы. Это позволяет проводить обратную транскрипцию и ПЦР-амплификацию водной реакционной 
смеси.

ПЦР-амплификация происходит под действием Z05D ДНК-полимеразы, удлиняющей праймеры после отжига по 
матрицам мишеней с образованием двухцепочечной ДНК (ампликона). Этот процесс повторяется многократно, 

1 и в каждом цикле количество ампликона ДНК удваивается. Амплифицируются только участки целевых геномов между 
праймерами, а не весь геном.

Избирательная амплификация

Избирательная амплификация нуклеиновой кислоты-мишени из образца в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
осуществляется за счет фермента AmpErase (урацил-М-гликозилазы) и трифосфата дезоксиуридина (dUTP). Фермент 
AmpErase распознает и катализирует разрушение цепей ДНК, содержащих дезоксиуридин но не разрушает цепи 
ДНК, содержащие дезокситимидин, или цепи РНК, содержащие рибоуридин Дезоксиуридин отсутствует 
в природной ДНК, но всегда присутствует в ампликоне, так как трифосфат дезоксиуридина является одним из dNTP 
в реагенте МРХ2 мастермикса; следовательно, только ампликон содержит дезоксиуридин. Дезоксиуридин делает 
контаминирующие ампликоны восприимчивыми к разрушению ферментом AmpErase до начала амплификации ДНК- 
мишени. Кроме того, фермент AmpErase разрушает любой неспецифический продукт, образовавшийся в результате 
первичной активации мастермикса в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ионами марганца. Фермент AmpErase, 
входящий в состав реагента МРХ2 мастермикса, катализирует расщепление содержащей дезоксиуридин ДНК по 
дезоксиуридиновым основаниям, разрезая дезоксирибозную цепь в позиции С1. При нагревании на первом этапе 
термоциклирования ДНК-цепь ампликона разрывается в позиции дезоксиуридина и, следовательно, ДНК больше не 
подлежит амплификации. После нагревания свыше 55 °С  фермент AmpErase теряет активность на длкттельное время 
и поэтому не разрушает ампликоны мишени, образующиеся после ПЦР.



Автоматическая детекция продуктов ПЦР в реальном времени с помощью анализатора COBAS^ TagMan*^

Во время ПЦР-амплификации периодическое повышение температуры во время циклов денатурирует ампликон 
мишени и ВК с образованием одноцепочечной ДНК. Олигонуклеотидные зонды для специфической детекции 
гибридизуются с одноцепочечной формой амплифицированной ДНК. Амплификация, гибридизация и детекция 
происходят одновременно.

Детекция п р о д у к т о в  F IU P

|Мастермикс теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2,0 содержит зонды для детекции, специфичные к нуклеиновым I кислотам ВИЧ-1 (групп М и О), ВИЧ-2, ВГС, ВГВ или ВК. Каждый зонд для детекции, специфичный к ВИЧ, ВГС, ВГВ 
иВК, мечен 1) одним из четырех флуоресцентных красителей, действующих как репортерный краситель, и 2) еще 

! одним красителем, действующим как гаситель флуоресценции. Три уникальных репортерных красителя связаны со 
I специфическими зондами ВИЧ, ВГС или ВГВ и измеряются при определенных длинах волн. Четвертый репортерный 
; краситель связан с зондом, специфичным к ВК, и измеряется при другой длине волны. Для всех зондов используется 
[один тип гасящего красителя. Эта система обеспечивает одновременную детекцию и дифференциацию 
' амплифицированных мишеней ВИЧ, ВГС и ВГВ. а также ВК, с помощью четырех длин волн.

До начала ПЦР-амплификации зонды интактны, и гастель подавляет флуоресценцию репортерного красителя за счет 
Фёрстеровского переноса энергии. Во время ПЦР-амплификации зонды гибридизуются со специфическими последо­
вательностями одноцепочечной ДНК и разрушаются за счет 5'-3'-нуклеазной активности ДНК-полимеразы Z05D одно­
временно с амплификацией. Как только репортерный и гасящий красители разделяются из-за такого разрушения, 
флуоресцентная активность репортерного красителя перестает маскироваться. На каждом цикле ПЦР увеличивается 

|количество разрушенных зондов и происходит кумулятивный рост сигнала от репортерного красителя.

: Детекция в режиме реального времени и дифференциация продуктов ПЦР происходят благодаря измерению 
i флуоресцентного сигнала от освобожденных репортерных красителей, отражающих вирусные мишени и ВК.



МАТЕРИАЛЫ, ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ КОМПАНИЕЙ ROCHE

Для обнаружения РНК ВИЧ-1 (групп М и О), ВИЧ-2 и ВГС, а также ДНК ВГВ в образцах плазмы необходимы 3 набора; 
1)тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, 2) набор контролен cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и 3) промывоч­
ный реагент cobas® TaqScreen. Паспорта безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональ­
ном представительстве компании Roche.

МРХ V2.0 96 тестов

МРХ CTL, V2.0 6 комплектов

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0
|(P/N; 05969484 190)

MPX2 CS1
(кассета реагента с магнитными стеклочастицами МРХ)
МРХ2 CS2
(кассета с лизирующим реагентом МРХ)
МРХ2 CS3
(мультиреагентная кассета МРХ)
МРХ2 CS4
(кассета с тест-специфичным реагентом МРХ)

Набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0
|(P/N: 05965390 190)

i MPX M(+)C, v2.0
I (мультиположительный контроль cobas® TaqScreen MPX Multi-Positive Control, v2.0)

(положительный контроль ВИЧ-1 группы М)
(положительный контроль ВГВ)
(положительный контроль ВГС)

МРХ 0 (+ )С , V2.0
(положительный контроль ВИЧ-1 группы О cobas® TaqScreen МРХ HIV-1 О Positive Control, v2.0)
МРХ 2(+)С, V2.0
(положительный контроль cobas® TaqScreen МРХ HIV-2 Positive Control. v2.0)
МРХ ( - )  С, v2.0
(отрицательный контроль cobas® TaqScreen МРХ Negative Control, v2.0)

I Промывочный реагент cobas® TaqScreen Wash Reagent TS WR
I (P/N: 04404220 190)

TS WR
(промывочный реагент cobas® TaqScreen)

i Примечание. Д ля  обнаружения РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ 
е образцах от трупных доноров необходим и предоставляется следующий набор в дополнение к упомя­
нутым выше: дилюент для образцов от трупных доноров cobas^ TaqScreen.

кНабор дилюента для образцов от трупных доноров 
[cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit
|(P/N: 05002125 190)

CADVSPEC DIL
(дилюент для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen)

5,1 л

CADV SPEC DIL 96 тестов



ПРОЧИЕ МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ НЕОБХОДИМЫ, НО ПРИОБРЕТАЮТСЯ ОТДЕЛЬНО 
(можно приобрести в компании Roche)

Этот тест необходимо проводить в системе cobas s 201. Система cobas s 201 должна быть установлена выездным 
представителем сервисной службы Roche Diagnostics и эксплуатироваться в полной конфигурации. Отдельные 
(омпоненты системы cobas s 201 нельзя использовать в качестве самостоятельных устройств, а также заменять их 
цругими компонентами. В системе cobas s 201 используются компоненты, перечисленные ниже. Дополнительные 
подробности см. в информационной карте продукта.

Оборудование и программное обеспечение для системы cobas s 201

Пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD (опционально), рабочая станция и программное 
обеспечение для управления пулированием образцов Pooling Manager
Прибор COBAS® AmpliPrep 
Анализатор COBAS® TaqMan®
Стыковочный модуль (опционально)
Рабочая станция и программное обеспечение AMPLILINK 
Файл с описанием теста (TDF) cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
Руководство пользователя системы cobas s 201 
Список известных проблем системы cobas s 201

)  •

Штативы и расходные материалы

• Штативы для образцов COBAS® AmpliPrep (SK24) (P/N: 28122172001)
. Штативы COBAS® AmpliPrep SPU (P/N: 05471664001)
• Штативы для реагентов COBAS® AmpliPrep (P/N: 28122199001)
• Блоки подготовки образцов (SPU) (P/N: 03755525001)
t Входящие пробирки для образцов (S-пробирки) с штрихкодовыми клипсами (P/N: 03137040001)
• Штативы К-наконечников (P/N: 03287343001)
• Коробка К-пробирок, 12 х 96 (P/N: 03137082001)
• К-планшет COBAS® TaqMan® (P/N: 28150397001)

• Наконечники CO-RE большого объема (1000 мкл), с фильтром (P/N: 04639642001)
• Глубоколуночные планшеты, с штрихкодированной маркировкой (P/N: 04639634001)
• Пленки для запечатывания глубоколуночных планшетов (P/N: 04789288001)
• Держатель для образцов на 24 пробирки (P/N: 04639502001)
• Держатель для образцов на 32 пробирки (P/N: 04639529001)
• Держатель для наконечников (P/N: 04639545001)
• Держатель для глубоколуночных планшетов (P/N: 04639553001)
• Держатель штатива SK24 (P/N: 04639600001)

• Набор для распыления дезинфектанта Microcide SQ^“ или Hamilton (P/N: 06254250001)
• Набор моющего средства Hamilton MICROLAB (P/N: 06254268001)

• Одноразовые перчатки, без талька



К о ли ч е ств о фф

cobas® TaqScreen 
МРХ Te st,v2 .0

96 тестов

(P/N 05969484 190)

М РХ2 CS1 
M G P
(магнитные стеклочастицы, 
2 * 7,0 мл)

93 %  изопропанол**

2 X 48 тестов

О П А С Н О

Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость. Пары 
образуют с воздухом взрывоопасные смеси.

Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное 
раздражение.

Н336 Может вызвать сонливость и головокружение. 

Р210 Беречь от источников воспламенения/искр/ 
открытого огня. Не курить.

Р233 Держать в плотно закрытой/герметичной таре. 

Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.

Р280 Использовать перчатки и средства д л я  защиты 
глаз/лица.

РЗОЗ + Р361 + Р353 П РИ  П О П А Д А Н И И  Н А  К О Ж У 
(или  волосы); немедленно снять всю загрязненную 
одежду. Кожу промыть водой/под душем.

Р370 + Р378 При пожаре; д л я  тушения использовать 
сухой песок, сухой химический порошок или 
спиртостойкую пену.

67-63-0 пропан-2-ол

Ф
М РХ2 C S 2 

L Y S
(лизирующий реагент, 2 х 78 мл) 

Д игидрат цитрата натрия 
42,5 %  гуанидин тиоцианат’ *
< 14 %  полидоканол 
0,9 %  дитиотреитол

2 X 48 тестов

В Н И М А Н И Е

Н302 + Н332 Вредно при проглатывании или 
вдыхании.
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное 
раздражение.

Н412 Вредно д л я  водной флоры  и фауны 
с долгосрочными последствиями.
EUH 032 При контакте с кислотой вы деляет особо 
токсичный газ.

Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.

Р273 Избегать попадания в окружающую среду. 

Р280 Использовать средства д л я  защиты глаз/лица. 

Р304 + Р340 + Р312 ПРИ  ВД Ы ХА Н И И ; вынести 
пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном д л я  дыхании положении. 
Обратиться в ТО К С И К О Л О ГИ Ч Е С К И Й  Ц Е Н Т Р  или 
к врачу-специалисту при плохом самочувствии.

Р337 + Р313 Е сли  раздражение глаз не проходит, 
обратиться за медицинской помощью.

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.

593-84-0 гуанидин тиоцианат



IMPX2 C S 3  

Pase
(раствор протеиназы; 2 * 3.8 мл) 

Тр и с  буфер 
< 0,05 %  Э Д Т А  
Х ло ри д кальция 
Ацета т кальция 
£ 7,8 %  протеиназа ** 
Глицерин

2 X 48 тестов

cobas* TaqScreen 
ИРХ Test, v2.0

96 тестов

(P/N: 05969484 190)

О П А С Н О

Н317 При контакте с кожей может вызывать 
аллергическую реакцию.

Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую 
реакцию (астму или затрудненное дыхание).

Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/гаэа/тумана/ 
паров/аэрозолей.

Р280 Использовать защитные перчатки.

Р284 Пользоваться средствами защиты органов 
дыхания.

Р304 + Р340 ПРИ  ВДЫ ХА Н И И ; вынести 
пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном д л я  дыхании положении. 

РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: обратиться к врачу.
Р342 + Р311 При появлении респираторных 
симптомов обратиться в ТО К С И К О Л О ГИ Ч Е С К И Й  
Ц Е Н Т Р  или к врачу-специалисту.

39450-01-6 сериновая протеиназа (из Tritirachium 
album)

Е В
(буф ер д л я  элюции; 2 * 7,0 мл) 

Тр и с  буфер 
Э Д Т А
0.09 %  азид натрия 
S 0.002 %  поли гА РНК 
(синтетическая)_______________

Нет

2 X 48 тестов



cobas*' TaqScreen 
ИРХ Test, v2.0

96 тестов

P/N: 05969484 190)

МРХ2 CS4

МРХ v2.0 MMX-R1
(М Р Х  v2.0 мастермикс реагент 1; 
2 * 3,0 мл)

Ацета т калия 
Ацета т марганца 
Глицерин
14,4 %  дим етилсульф оксид 
0,08 %  азид натрия 
Уксусная кислота________________

Нет

МРХ MMX-R2, V2.0
(М РХ мастермикс реагент 2, v2.0;
2 * 2,5 мл)

Трициновый буфер
Х ло ри д калия
Гидроксид калия
6 %  дим етилсульф оксид
Глицерин
Э Д Т А
Tw een 20
Igepal СА630
< 0.12 %  d A TP . d G T P , d C T P , d U T P
< 0,01 %  прямой и обратный 

праймеры д л я  ВИЧ-1 группы М, 
ВИЧ-1 группы О, ВИ Ч-2, ВГС,
В ГВ и внутреннего контроля

< 0,01 %  зонды, меченные 
флуоресцентным красителем, 
д л я  ВИ Ч-1, ВИ Ч-2, В ГС , В ГВ

< 0,01 %  зонд, меченный 
флуоресцентным красителем, 
д л я  внутреннего контроля

< 0,01 %  олигонуклеотидный 
аптамер

< 0,01 %  Z05D ДНК-полимераза 
(бактериальная)

< 0,01 %  фермент Am pErase 
(урацил-Н -гликозилаза) 
(бактериальный)

0,09 %  азид натрия_________________

2 * 48 тестов

МРХ 1C, V2.0
(внутренний контроль М РХ Internal 
Control, v2.0; 2 * 8  м л)

Тр и с  буфер 
S 0,002 %  поли гА РНК 

(синтетическая)
Э Д Т А
0,05 %  азид натрия 
< 0,001 %  неинфекционная синтети­

ческая РНК внутреннего контроля, 
инкапсулированная в оболочеч- 
ный белок бактериофага MS2



1

Набор контролей 
cobas® TaqScreen 
ИРХ Control Kit, 
v2.0

б комплектов 

(P/N: 05965390 190)

М Р Х  М(-*-)С, V2.0 
(м ультиполож ительны й контроль 
cobas® TaqScreen М РХ Multi-Positive 
Control, v2,0; б * 1,6 мл)

< 0,001 %  неинфекционная 
синтетическая РНК ВИЧ-1 
группы М. инкапсулированная
в оболочечный белок бактериофага 
M S2

< 0,001 %  неинфекционная 
синтетическая Д Н К  ВГВ, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага Лямбда

< 0,001 %  неинфекционная 
синтетическая РНК В ГС, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага M S2

Негативная человеческая плазма, 
нереактивная при исследовании 
лицензированными F D A  методами 
на антитела к В ГС , антитела 
к ВИЧ-1/2, HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИ Ч-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК В Г С  и Д Н К  В ГВ  при 
исследовании методами П Ц Р

0,1 %  консервант РгоСИп® 300 **______

<f> ®
В Н И М А Н И Е

Н317 При контакте с кожей может вызывать 
аллергическую реакцию.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего 
места.

Р280 Использовать защитные перчатки.

РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: обратиться к врачу.

Р362 + Р364 С нять загрязненную одежду 
и выстирать ее перед использованием.

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.

Смесь 55965-84-9: 5-хлорО-2-м етил-4-изотиазолин- 
3-он [Е С  № 247-500-7] и 2 -м етил-2Н-изотиазол-3-он 
[Е С  № 220-239-6] (3:1)

М РХ 0 (+ )С , V2.0 
(положительный контроль ВИЧ-1 
группы О  cobas* TaqScreen М РХ HIV- 
1 О  Positive Control, v2.0; 6 * 1,6 мл)

< 0,001 %  неинфекционная 
синтетическая РНК ВИЧ-1 
группы О, инкапсулированная 
в оболочечный белок бактериофага 
M S2

Негативная человеческая плазма, 
нереактивная при исследовании 
лицензированными F D A  методами 
на антитела к В ГС , антитела 
к ВИЧ-1/2, HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК В И Ч -1 , РНК ВИЧ-2. 
РНК В Г С  и Д Н К  В ГВ  при 
исследовании методами П Ц Р  

0,1 %  консервант ProClin® 300 **

6 “  24 тестов

М РХ 2 (+ )С , V2.0
(положительный контроль 
cobas® TaqScreen М РХ H IV -2  Positive 
Control, v2.0; 6 x 1,6 мл)

< 0,001 %  неинфекционная 
синтетическая РНК ВИЧ-2, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага MS2 

Негативная человеческая плазма, 
нереактивная при исследовании 
лицензированными F D A  методами 
на антитела к В ГС , антитела 
к ВИЧ-1/2, HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИ Ч-1, РНК ВИЧ-2, 
РН К  В Г С  и Д Н К  В ГВ  при 
исследовании методами П Ц Р  

0,1 %  консервант ProClin® 300 **



Набор/кассеты Реагенты  и их со ста в К о ли ч е ств о  
в наборе

М аркировка безопасности  и предупреж дения *

М Р Х ( - ) С ,  v2.0 6 X 1,6 мл 
(отрицательны й контроль 
cobas® TaqScreen М РХ Negative 
Control, v2.0; 6 * 1,6 мл)

Негативная человеческая плазма, 
нереактивная при исследовании 
лицензированными F D A  методами 
на антитела к В ГС , антитела 
к ВИЧ-1/2, HBsAg, HBcAg и р24 А д  
ВИЧ и на РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК В Г С и Д Н К В Г В  при 
исследовании методами П Ц Р  

0,1 %  консервант ProClin® 300 **

Промывочный
реагент
еоЬав* TaqScreen 
Wash Reagent

5,1л

iP/N 04404220 1 90)

T S  W R
(промывочный реагент 
cobas® TaqScreen) 

Дигидрат цитрата натрия 
0,1 %  метилпарабен

1 X 96 тестов

Нет

Набор дилю е н та  
дпя образцов от 
трупных д о н о р о в  
cobas*’ TaqScreen 
Cadaveric 
Specimen 
Diluent Kit

96 тестов

;(P/N. 05002125 190)

C A D V  S P E C  DIL
(дилю ент д л я  образцов от трупных 
доноров cobas® TaqScreen)

Э Д Т А

4 X 100 мл

Маркировка с предупреждениями об опасности 
нанесена на коробку с набором.

‘ Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS.
“ Опасное для здоровья вещество.

ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАЩЕНИЮ (Н/П)

A, Комнатная температура определяется как 15-30 °С.

Б. Не замораживайте реагенты и контроли.

B, Храните МРХ2 CS1, МРХ2 CS2, МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 при температуре 2-8  “С. Неиспользованные реагенты 
стабильны до истечения указанного срока годности.

1г, После первого использования реагенты стабильны 20 дней при температуре 2-8 °С или до истечения срока 
годности, если он наступит раньше.

Д. Реагенты можно использовать для нескольких постановок (до 5) и максимум до 40 суммарных часов работы 
прибора COBAS® AmpliPrep. В перерывах между использованием реагенты необходимо хранить при температуре 
2-8 ®С. Программное обеспечение AMPLILINK отслеживает суммарное количество часов использования кассет 
с реагентами в приборе COBAS® AmpliPrep и блокирует возможность использования кассет по достижении 
суммарного времени работы 40 часов.

Е. Реагенты в приборе COBAS® AmpliPrep стабильны на протяжении 24 часов подряд. Программное обеспечение 
AMPLILINK не отслеживает время непрерывной работы с кассетами реагентов в приборе COBAS® AmpliPrep, 
а также количество постановок, для которых использовались кассеты. Обязанность пользователя— утилизи­
ровать кассеты с реагентами через 24 часа непрерывной работы или после 5 постановок.

Ж. Храните МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0, МРХ 2(+)С, v2.0 и МРХ (-) С, v2.0 при температуре 2-8 °С. Контроли 
стабильны до истечения указанного срока годности. После открытия неиспользованные остатки утилизируют.

3. Храните TS WR при температуре 15-30  °С. Невскрытый реагент TS WR стабилен до конца указанного срока 
годности. После вскрытия этот реагент стабилен 30 дней при температуре 1 5 -3 0 ‘’С или до истечения срока 
годности, если он наступит раньше.



и. Храните невскрытый реагент CADV SPEC DIL при температуре 15-30  °С. Невскрытый реагент CADV SPEC DIL 
стабилен до конца указанного срока годности. После вскрытия этот реагент стабилен 30 дней при температуре 
2-8 '’С или до истечения срока годности, если он наступит раньше.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  V IT R O .

к  Образцы могут быть инфекционными. При выполнении исследований соблюдайте стандартные меры пред­
осторожности ^  К проведению этой процедуры допускается только персонал, умеющий работать с тестом 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и обученный правилам обращения с инфекционными материалами. Тщательно 
очищайте и дезинфицируйте все рабочие поверхности в лаборатории свежеприготовленным 0,5%-м раствором 
гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (10%-м раствором отбеливателя), затем 
протирайте их 70%-м этанолом.

Б ОСТОРОЖНО! МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0, МРХ 2(+)С, v2.0 и МРХ (-) С, v2.0 содержат плазму, получен­
ную из крови человека. Исходный материал прошел исследования и оказался нереактивным по антителам 
кВИЧ-1/2, ВГС, антигену р24 ВИЧ, HBsAg и антителам к НВсАд. Исходный материал также прошел исследо­
вания с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Тестирование негативной плазмы человека 
методами ПЦР подтвердило отсутствие РНК ВИЧ-1 (групп М и О), РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Ни один 
из известных методов не может обеспечить полную гарантию отсутствия инфекционных агентов в продук­
тах крови человека. Все материалы из крови человеческого происхождения должнь> рассматриваться как 
потенциально инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартных мер предосторожности. 
При разливе материалов немедленно проведите дезинфекцию свежеприготовленным раствором отбеливателя 
или следуйте стандартным инструкциям, принятым в вашей организации.

В. Используйте стандартные меры предосторожности для лабораторий. Не пипетируйте ртом. Не ешьте, не пейте 
и не курите в рабочих лабораторных помещениях. Работайте с образцами и наборами реагентов в защитных 
одноразовых перчатках, лабораторном халате и средствах для защиты глаз. Тщательно мойте руки после работы 
с образцами и компонентами набора.

Г ЕВ, МРХ V2.0 MMX-R1, МРХ MMX-R2, v2.0 и МРХ 1C, v2.0 содержат азид натрия в качестве консерванта. Не 
используйте металлические трубки для переноса реагентов. При сливе в канализацию растворов, содержащих 
азид, необходимо разбавить их и смыть большим количеством проточной воды. Такие меры предосторожности 
позволяют избежать скопления отложений в металлических трубах и создания взрывоопасных условий.

). Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой методикой.

Е. Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз наконечники. Перекрест­
ная контаминация, допущенная на этапе пробоподготовки, может привести к ложноположительным результатам.

Ж Для оптимального выполнения теста используйте только входящие в комплект или рекомендованные лроизводи- 
телем расходные материалы.

3. Обращайтесь со всеми материалами, содержащими образцы или контроли, в соответствии с правилами надле­
жащей лабораторной практики во избежание перекрестной контаминации образцов или контролей.

I. Перед использованием осмотрите все кассеты реагентов, пробирку с контролями и промывочный реагент и убе­
дитесь в отсутствии протекания. При наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста.

К. Утилизируйте все материалы, соприкасавшиеся с образцами и реагентами, в соответствии с требованиями 
страны, федеральными, региональными и местными правилами.

1. Не используйте тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0, 
набор промывочного реагента cobas® TaqScreen Wash Reagent Kit или набор дилюента для образцов от трупных 
доноров cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit после истечения срока годности. Не заменяйте, не 
смешивайте и не соединяйте реагенты из разных наборов или разных лотов. Не загружайте в прибор COBAS® 
AmpliPrep реагенты из разных лотов.

М. Паспорта безопасности материалов 
компании Roche.

(SDS) доступны по запросу в вашем региональном представительстве

Н. Не допускайте попадания реагентов на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания немедленно 
смойте большим количеством воды; в противном случае может возникнуть ожог. При проливе этих реа­
гентов залейте их водой и затем вытрите. Не допускайте контакта лизирующего реагента LYS, содержащего 
гуанидин тиоцианат, с раствором гипохлорита натрия (отбеливателя). Данная смесь может выделять 
высокотоксичный газ.



O. Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое отклонение от 
инструкции может повлиять на результаты теста.

П. Избегайте использования чрезмерно гемолизированных образцов от живых доноров.

P. Контаминация образцов плазмы эритроцитами (> 2 ,5 % ) может привести к ингибированию реакции в тесте 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

С. Не используйте какие-либо компоненты с поврежденными штрихкодированными этикетками на любой фазе 
тестирования.

Т. Храните все образцы при указанных температурах, так стабильность вируса может снизиться при повышенной 
температуре. Конкретные инструкции см. в разделе «СБОР, ХРАНЕНИЕ И ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ».

ПОДГОТОВКА КОНТРОЛЕЙ И РЕАГЕНТОВ

А. Извлеките набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и реагенты для теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 из холодильника как минимум за 30 минут до использования.

СБОР, ХРАНЕНИЕ И ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ

ПРИМЕЧАНИЕ. Обращайтесь со всеми образцами нан с инфекционными материалами.
Образцы от живых доноров

А, В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 могут использоваться образцы плазмы, собранные с использованием 
ЭДТА, CPD, CPDA1, CP2D и 4%-го цитрата натрия в качестве антикоагулянтов, а также в пробирки для отделения 
плазмы (РРТ). Следуйте инструкциям производителя пробирок/мешков для сбора образцов по работе с образцами 
и их центрифугированию. Стабильность вируса может снизиться при повышенных температурах.

Б. Кровь, собранную с использованием антикоагулянтов ЭДТА, CPD, CPDA1 или CP2D, можно хранить до 48 часов 
при температуре 2-25 °С и до 72 часов при температуре 2-8  °С  перед отделением плазмы от клеток. Если требу­
ется хранение дольше 5 дней, отцентрифугируйте образцы, чтобы разделить плазму и эритроциты, и перенесите 
отделенную плазму перед хранением. После переноса плазму можно хранить при температуре 2-8  °С  до 7 дней 
идо 30 дней при температуре s - 1 8  X .  Плазму можно замораживать и оттаивать до трех раз. Образцы плазмы 
в закрытых глубоколуночных планшетах могут храниться при температуре 2-8  '’С до 7 дней или при температуре 
S-18 °С до 7 дней.
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В Кровь, собранную в пробирки Becton Dickinson Vacutainer® PPT, можно хранить до 72 часов при температуре 
2-30 X  перед отделением плазмы путем центрифугирования. Плазму в пробирках РРТ стелем для отделения 
сгустка можно хранить при температуре 2-8  °С  еще 9 дней
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Г. Аферезная плазма с 4%-м цитратом натрия в качестве антикоагулянта может храниться до 48 часов при темпе­
ратуре 2-25 °С. Затем аферезную плазму можно хранить при соблюдении одного из следующих двух условий:

• 2-8 °С до 28 дней и й - 1 8  °С 30 дней, с оттаиванием не более одного (1) раза;

I • 2-8 °С до 20 дней и £ - 1 8  °С  6 дней с оттаиванием до двух (2) раз.

Аферезная плазма в глубоколуночных планшетах может храниться до 48 часов при температуре 2-25 °С или до 
7 дней при температуре 2-8  Х .

Д. Следующие рекомендации по объему плазмы основаны на раскапывании из пластиковых донорских пробирок 
13 X 100 мм на пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. Перечисленные объемы относятся 
к плазме над уплотненным осадком эритроцитов и применимы для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

Тип пула Минимальный объем плазмы
Первичный пул * 3 мл
Повторный пул 1,5 мл
Пул для разрешения 2 мл

* В к л ю ч а е т  создание глуб о к о лун о ч н о го  п л а н ш е та .

Е. Не замораживайте цельную кровь

Ж. Перед использованием дайте охлажденным пулированным или индивидуальным образцам отстояться при комнат­
ной температуре не менее 30 минут.

3. Пользователь должен проверить другие условия сбора и хранения. Если необходимо транспортировать образцы, 
они должны быть упакованы и маркированы в соответствии с государственными или международными правилами 
транспортировки образцов и этиологических агентов

И. Отсутствие надлежащих мер по предотвращению перекрестной контаминации при работе с образцами 
может привести к ложноположительным результатам.

Образцы от трупных доноров

А Образцы от трупных доноров с цветом от соломенного до розового классифицируются как умеренно гемолизиро­
ванные, а образцы с цветом от красного до темно-красного или коричневого — как сильно гемолизированные.

Б. Втесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 могут использоваться образцы крови от трупных доноров, собранные 
в пробирки сЭДТА в качестве антикоагулянта или в пробирки для сыворотки. Следуйте инструкциям произво­
дителя пробирок. Стабильность образцов снижается при повышенных температурах.

6, Трупную кровь, собранную в пробирки с антикоагулянтом ЭДТА, можно хранить до 24 часов при температуре 
2-30 °С и до 24 часов при температуре 2-25 °С  перед отделением плазмы от клеток. Если требуется хранение 
дольше 48 часов, отцентрифугируйте образцы, чтобы разделить плазму и эритроциты, и перенесите отделенную 
плазму перед хранением. После переноса плазму можно хранить при температуре 2-8  °С  еще 8 дней. Плазму 
также можно хранить при температуре ^ -1 8  X  до 30 дней после отделения от эритроцитов и переноса. Трупную 
плазму с ЭДТА можно замораживать и оттаивать до трех раз.
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Г. Трупную кровь, собранную в пробирки для сыворотки, можно хранить до 24 часов при температуре 2-30 °С  и до 
24 часов при температуре 2-25  "С перед отделением от клеток. Если требуется хранение дольше 48 часов, 
отцентрифугируйте образцы, чтобы отделить сгусток, и перенесите отделенную от сгустка сыворотку перед 
хранением. После отделения от клеток и переноса сыворотку можно хранить при температуре 2-8 °С еще 8 дней. 
Сыворотку также можно хранить при температуре ^ - 1 8 “С до 30 дней после отделения от сгустка и переноса. 

L Трупную сыворотку с ЭДТА можно замораживать и оттаивать до трех раз.
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Д. Трупную кровь, собранную в пробирки РРТ, можно хранить до 24 часов при температуре 2-30 “С и до 24 часов при 
температуре 2-25  перед отделением плазмы путем центрифугирования. Если требуется хранение дольше 
48часов, плазму в пробирках РРТ стелем для отделения сгустка можно хранить при температуре 2 -8  °С  еще 
8 дней.

Е. Образцы от трупных доноров, разведенные в соотношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров 
cobas® TaqScreen, можно хранить до 7 дней при температуре 2-8  °С; перед исследованием с помощью теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 образцы перемешивают (пипетированием вверх-вниз по 4 раза в каждой 
пробирке).

* Ж. Возможность хранения образцов от трупных доноров, разведенных в соотношении 1 ;5 дилюентом для образцов от 
трупных доноров cobas® TaqScreen, при температуре < -1 8  ®С не оценивалась.

|3. Если необходимо транспортировать образцы, они должны быть упакованы и маркированы в соответствии 
с государственными или международными правилами транспортировки образцов и этиологических агентов

I  И. Отсутствие надлежащих мер по предотвращению перекрестной контаминации при работе с образцами 
может привести к ложноположительным результатам.

I

ПУЛИРОВАНИЕ И РАСКАПЫВАНИЕ ОБРАЗЦОВ

IА.Для раскапывания и пулирования образцов в системе cobass 201 используется пипетирующая станция Hamilton 
MICROLAB STAR/STARIet IVD. Пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD сканирует штрих­
коды и объединяет индивидуальные образцы в пулы.



Б.В случае обнаружения реактивных пулов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 пипетирующую 
станцию Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD можно использовать для пипетирования индивидуальных 
образцов из глубоколуночных планшетов или исходных пробирок с целью вторичного исследования.

В,Систему cobas s 201 можно установить без пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, в таком 
случае потребуется ручной ввод штрихкодов. Инструкции см. в р у к о в о д с тв е  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы  cobas s  201.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРОЦЕДУРЕ 

А Оборудование

1. Подготовьте систему cobass 201 для использования в соответствии с инструкциями в руководстве п оль зова ­
т е л я  с и с те м ы  cobas s  201.

2. Чтобы оборудование работало надлежащим образом, выполните рекомендованное профилактическое обслужи­
вание.

Б. Реагенты

1, Извлеките набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit. v2.0 и реагенты для теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 из холодильника как минимум за 30 минут до использования. Промывочный реагент cobas® TaqScreen 
необходимо довести до комнатной температуры перед использованием. Условия хранения реагента см, в раз­
деле «Требования к хранению и обращению».

\ 2-Каждый набор cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит достаточно материалов для 96 тестов, которые 
рекомендуется ставить партиями, содержащими до 24 тестов на штатив SK24. Каждая партия или каждый 
штатив SK24 должны включать один отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) и по одному каждого из 
положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0),

3. Каждый набор дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen МРХ содержит достаточно 
материалов для 96 тестов, которые рекомендуется ставить партиями, содержащими до 24 тестов на штатив 
SK24. Каждая партия или каждый штатив SK24 должны включать один отрицательный контроль (МРХ (-) С, 
V2.0) и по одному каждого из положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0). 
При исследовании образцов от живых и трупных доноров с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
контроли обрабатываются одинаково.

4. Все контроли предназначены только для однократного применения.

5. Система блокирует использование реагентов после истечения допустимого срока на борту прибора COBAS® 
AmpliPrep (более 40 часов суммарного времени или 20 дней после первого использования), реагентов 
с истекшим сроком годности, а также смешанных кассет из наборов, ранее использовавшихся в системе.

В Обработка образцов

1. Не допускайте контаминации перчаток при работе с образцами и контролями.

2. Соблюдайте осторожность и не допускайте контаминации образцов и контроля МРХ (-) С, v2.0 полож14тельными 
контролями.

Идентификация индивидуальной вирусной мишени

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 одновременно обнаруживает и дифференцирует мишени ВИЧ, ВГС и ВГВ. 
Три мишени ВИЧ (ВИЧ-1 группы М. ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2) не дифференцируются друг от друга.

ИНСТРУКЦИЯ п о  П РИ М ЕН ЕН И Ю

Система cobas s 201 обеспечивает четыре основных процесса; раскапывание образцов и контролей (опционально) 
на пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, пробоподготовку в приборе COBAS® AmpliPrep 
епомощью реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, амплификацию/детекцию на анализаторе COBAS® 
TaqUan® и управление данными.

Каждый набор для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит восемь кассет; две кассеты МРХ2 CS1 с магнит­
ными стеклочастицами. две кассеты МРХ2 CS2 с лизирующим реагентом, две кассеты МРХ2 CS3 с раствором 
|фотеиназы и элюирующим буфером и две кассеты МРХ2 CS4 с внутренним контролем МРХ v2.0, МРХ v2.0 мастер- 
шс реагентом 1 и МРХ мастермикс реагентом 2, v2.0. Этот набор предназначен для использования в сочетании 
снабором контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и промывочным реагентом cobas® TaqScreen, а при 
работе с образцами от трупных доноров — с набором дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen 
Cadaveric Specimen Diluent Kit.

{^мечание. He открывайте кассеты.



Примечание. Н е  п у л и р у О т е  р е а г е н т ы  из р а з н ы х  л о т о в  и л и  р а з н ы х  ф л а и о н о в  о д н о г о  л о т а .

Примечание. Н е  с м е ш и в а й т е  р е а г е н т ы  (в  т о м  ч и с л е  к а с с е т ы ) и з  р а з н ы х  н а б о р о в . Н е  з а г р у ж а й т е  в  п р и б о р  
C O B A S ®  А т р И Р г е р  р е а г е н т ы  и з р а з н ы х  л о т о в .

Примечание. Н е  о т д е л я й т е  п р о б и р к и  с к о н т р о л я м и  о т  а д а п т е р о в  (п л а с т и к о в ы х  д е р ж а т е л е й  п р о б и р о к  
с  к о н т р о л я м и ).

Примечание. П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  Р О М  о т с л е ж и в а е т  и  т р е б у е т ,  ч т о б ы  п а р т и я  т е с т и р о в а л а с ь  
т о л ь к о  на о д н о м  п р и б о р е  С0вЛ5® А т р И Р г е р  и  на а н а л и з а т о р е  СОВЛЗ® TaqMan®, п р и ч е м  оба  
п р и б о р а  д о л ж н ы  б ы т ь  п о д к л ю ч е н ы  к о д н о й  и  т о й  ж е р а б о ч е й  с т а н ц и и  A M P U L IN K .

Примечание. Н е  р а з д е л я й т е  п а р т и и  на н е с к о л ь к о  п р и б о р о в  C O B A S ®  А т р И Р г е р  и л и  а н а л и з а т о р о в  C O B A S ^  
TaqMan®.

Выполните все необходимое профилактическое обслуживание, описанное в р у к о в о д с тв е  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы
cobas S 201.

Подробные инструкции по применению см. в р у к о в о д с тв е  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы  co b a s  s  201. Чтобы анализ был
проведен надлежащим образом, важно соблюдать инструкции р у к о в о д с тв а  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы  c o b a s  s  201.

А. Раскапывание 
STARiet IVD

контролей и образцов с помощью пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/

(

Примечание. Н е  д о п у с к а й т е  к о н т а м и н а ц и и  п е р ч а т о к  п р и  п о д г о т о в к е  о б р а з ц о в  и  к о н т р о л е й .

Примечание. П е р е м е ш а й те  к о н т р о л и ,  п е р е в е р н у в  п р о б и р к у  не м енее 3 р а з, как ук а за н о  ниж е.

* О д н о  п е р е в о р а ч и в а н и е  о п р е д е л я е т с я  как п е р е в о р о т  п р о б и р к и  с к о н т р о л е м  д н о м  в в е р х  
и  в о з в р а т  в  и с х о д н о е  п о ло ж е н и е .

« П р и  ка ж дом  п е р е в о р а ч и в а н и и  у д е р ж и в а й т е  п р о б и р к у  с к о н т р о л е м  не м енее 2 с е к у н д  в каж­
д о м  п о л о ж е н и и  ( т .  е. п е р е в е р н и т е  п р о б и р к у  с  к о н т р о л е м  д н о м  в в е р х  и  п о д е р ж и т е  н е  м енее  
2 с е к у н д , а з а т е м  снова п е р е в е р н и т е  п р о б и р к у  с к о н т р о л е м  д н о м  в н и з  и  у д е р ж и в а й т е  не  
м ене 2 с е к у н д ).

Примечание. П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в  в о з м о ж н о с т ь  р а б о т ы  с  г л у б о к о л у н о ч н ы м и  
п л а н ш е т а м и  б л о к и р у е т с я  п р и  у с т а н о в к е  в с и с т е м у  co b a s  s  201.

Примечание. В и р у с н ы е  м и ш е н и  в к о н т р о л я х ,  п у л и р о в а н н ы х  и  и н д и в и д у а л ь н ы х  о б р а з ц а х , а т а к ж е  р а з в е ­
д е н н ы х  о б р а з ц а х  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в  с т а б и л ь н ы  в с и с т е м е  (п р и  т е м п е р а т у р е  д о  30 °С) не  
м енее 18 ч асов  п е р е д  в ы д е л е н и е м  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  и з  о б р а з ц о в  с п о м о щ ь ю  п р и б о р а  
C O B A S ^  А т р И Р г е р .

А1, Выполните процедуры запуска пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, затем запустите 
мастер пулирования образцов в соответствии с инструкциями на экране.

А2. Будьте осторожны, чтобы не повредить идентификационный штрихкод на пробирках с образцами и адаптерах 
пробирок с контролями. В случае повреждения система не сможет распознать образцы или контроли.

АЗ. Снимите крышки с пробирок с контролями и загрузите образцы, расходные материалы и контроли в дозатор 
Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. После загрузки образцов, расходных материалов и контролей прибор 
перенесет контроли и образцы в S-пробирки.

А4, Для исследования индивидуальных образцов от трупных доноров внесите пипеткой 2000 мкл дилюента CADV 
SPEC DIL в соответствующим образом маркированные пробирки 13 х 100 мм, добавьте в каждую пробирку по 
500 мкл образца от трупного донора и перемешайте каждый образец, пипетируя его вверх-вниз четыре (4) раза. 
Следите за правильностью идентификации образцов при ручном разведении. Загрузите разведенные образцы от 
трупных доноров, расходные материалы и контроли в пипетирующую станцию Hamilton MICROLAB STAR/ 
STARiet IVD. После загрузки разведенных образцов от трупных доноров, расходных материалов и контролей 
прибор перенесет контроли и разведенные образцы в S-пробирки.

А5. После завершения раскапывания посмотрите, нет ли предупреждений системы, и распечатайте отчет(ы) о пули- 
ровании. Осмотрите пулированные образцы и лунки глубоколуночных планшетов, если они используются. Не 
используйте пулы и/или лунки с видимой контаминацией эритроцитами или с неправильным заполнением 
жидкостью.

Аб. Завинтите колпачки на S-пробирках и перенесите штатив(ы) SK24 в прибор COBAS® AmpliPrep для выделения 
нуклеиновых кислот. Для правильной работы прибора COBAS® AmpliPrep S-пробирки должны быть закрыты.

А7. Закройте глубоколуночные планшеты (если они использовались при раскапывании образцов).
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A8. Уберите пробирки с донорской кровью на хранение. Условия см. в разделе «Сбор, хранение и пулирование 
образцов».

А9. Удалите и утилизируйте пробирки с контролями (пробирки с контролями предназначены для одноразового 
применения).

Б Подготовка и загрузка реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0

Примечание. С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь ,  ч т о б ы  не п о в р е д и т ь  э т и к е т к и  к а с с е т . С ка н е р  ш т р и х к о д о в  
п р и б о р а  C O B A S ®  A m p liP re p  а в т о м а т и ч е с к и  с ч и т ы в а е т  ш т р и х к о д  с э т и к е т к и  на каж дой  
к а с с е т е  п р и  з а гр у з к е  ш т а т и в о в  с р е а г е н т а м и  в п р и б о р .

Б1. Доставайте реагенты из холодильника как минимум за 30 минут до обработки первого образца. Другой подго­
товки реагентов не требуется.

Б2, Перед началом необходимо загрузить кассеты в количестве, достаточном для общего числа образцов, которое 
планируется обработать в приборе COBAS® AmpliPrep за рабочий цикл. Количества реагентов в каждой кассете 
достаточно для 48 тестов. Информацию о загрузке реагентов для непрерывной работы см. в р у к о в о д с тв е  п о ль ­
з о в а те л я  с и с те м ы  co b a s  s  201.

БЗ. Вставьте кассету МРХ2 CS1 в штатив для реагентов, убедившись, что штрихкод кассеты находится на одной 
линии с штрихкодом штатива на его правой стороне. Кассеты МРХ2 CS1 необходимо загружать вместе на 
отдельный штатив для реагентов без других кассет.

Б4. Загрузите штатив для реагентов с кассетами МРХ2 CS1 в позицию А. Не загружайте в прибор реагенты из 
разных лотов одновременно.

Б5, Установите по одному комплекту кассет МРХ2 CS2, МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 на каждую кассету МРХ2 CS1 
в штатив(ы) для реагентов, убедившись, что штрихкоды кассет расположены на одной линии с штрихкодом 
штатива на его правой стороне.

Б6. Загрузите штатив(ы) с реагентами в позиции 6. С, D или Е.

Б7. Когда все необходимые компоненты набора загружены и распознаны системой, светодиодные индикаторы 
состояния прибора COBAS® AmpliPrep светятся зеленым.

В Выделение нуклеиновых кислот из образцов и контролей после раскапывания

Примечание. С л е д у ю щ и е  д е й с т в и я  с л е д у е т  в ы п о л н я т ь  н а  ч и с т о й  п о в е р х н о с т и  р а б о ч е г о  с т о л а .

В1, Снимите обертку с блока устройства для пробоподготовки (SPU), оставив ленту и пластиковую крышку на месте.

В2, Держа штатив SPU большим язычком к себе, вставьте блок SPU вровень с правой стороной штатива SPU.
ВЗ. Снимите ленту и пластиковую крышку с блоков SPU, установленных в штатив. Убедитесь, что все SPU прижаты, 

выровнены и полностью вошли в штатив. Выступающие SPU могут нарушить работу прибора. Не давите на 
S-наконечник в SPU.

В4, Задвиньте загруженные штативы SPU в позиции прибора COBAS® AmpliPrep J. К или L до конца, чтобы система 
распознала штатив. Прибор вмещает до 72 SPU одновременно. Загрузите SPU в количестве, необходимом для 
постановки, или больше при необходимости.

В5. Удалите целлофановую обертку с готовых к использованию штативов с К-пробирками и К-наконечниками; ста­
райтесь не наклонять штативы. Убедитесь, что все они вставлены правильно.

Вб. Вставьте необходимое (или большее) количество штативов с К-пробирками в позиции М, N или О и штативов 
с К-наконечниками в позиции М, N, О или Р в приборе COBAS® AmpliPrep.

67. Загрузите штативы SK24 с образцами, раскапанными с использованием пипетирующей станции Hamilton 
MICROLAB STAR/STARIet IVD, в позиции F, G или Н прибора COBAS® AmpliPrep. Задвиньте штатив до упора, 
чтобы зафиксировать его. Проверьте окно состояния образца в системе, чтобы убедиться в распознавании всех 
образцов в каждом штативе.

68. Проверьте сообщения программного обеспечения AMPLILINK. чтобы убедиться в загрузке достаточного коли­
чества реагентов и расходных материалов для подготовки нужного образца.

69. Нажмите кнопку Start (Запуск) на рабочей станции программного обеспечения AMPLILINK для запуска процедуры 
подготовки образцов прибором COBAS® AmpliPrep.
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Г.Амплификация и детекция

Примечание. С т а б и л ь н о с т ь  р а б о ч е г о  м а с те р м и н с а  с в н е се н н ы м и  в н е г о  о б р а з ц а м и  в ш т а т и в е  S K 2 4  о гр а ­
н и ч е н а . А н а л и з а т о р  C O B A S ^  Ta q M a n ^ д о л ж е н  б ы т ь  г о т о в  п р и н я т ь  о б р а з ц ы  с р а з у  п о с л е  
з а в е р ш е н и я  п р о ц е д у р ы  п р о б о п о д г о т о в н и  н а  п р и б о р е  C O B A S ®  А т р И Р г е р .

Г1, В случае установки без стыковочного модуля перенесите штатив SK24 с обработанными образцами и мастер- 
миксом в анализатор COBAS® TaqMan® для автоматического запуска амплификации и детекции. Программное 
обеспечение AMPLILINK отслеживает время добавления мастермикса в каждый обработанный образец 
и помечает образец как невалидный, если амплификация не началась за время, заданное в файле с описанием 
теста. Для упрощения рабочего процесса перенесите штатив SK24 в анализатор COBAS® TaqMan® в течение
1 часа после завершения подготовки образцов в этом штативе.

Г2. После завершения амплификации и детекции на анализаторе COBAS® TaqMan® проанализированные К-пробир-

ки автоматически сбрасываются в контейнер для отходов.

ГЗ. Результаты автоматически принимаются и переносятся в программное обеспечение .

0. Просмотр и выдача результатов

Д1. Войдите в рабочую станцию управления данными Roche Data Manager.

Д2. Найдите непросмотренные партии (Unevaluated Batches) на вкладке Review Batches (Обзор партий) рабочей 
станции управления данными Data Manager.

Посмотрите, нет ли предупреждений, выделив партию, а затем нажм1 тте кнопку Next (Далее).

Д4. Посмотрите результаты для контролей на вкладке Controls Review (Обзор контролей). Критерии валидности 

контролей см. в разделе «Контроль качества».

Д5, Просмотрите результаты исследования пулов на вкладке Pools Review (Обзор пулов) для выделенной партии. 
Нереактивные пулы можно пометить как невалидные вручную, если требуется. Донорские образцы, составляю­
щие невалидный пул, необходимо исследовать повторно.

Ц6, Просмотрите и выдайте результаты доноров на вкладке Donor Review (Обзор доноров) для выделенной партии.

Д7, Распечатайте отчеты и отправьте в лабораторную информационную систему (ЛИС), если применимо.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

1. В каждую партию необходимо включать один отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) и по одному каждого из 
трех положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0).

2. Статус партии; когда контроли в партии валидны, ей присваивается статус «Complete, Valid» (Завершено, валидно). 
Если любой из контролей в партии невалиден, вся партия инвалидизируется и ее необходимо повторить. 
Инвалидизация результатов из-за невалидных контролей осуществляется автоматически программным 
обеспечением PDM.

а. Отрицательный контроль

Чтобы партия была валидной, необходимо, чтобы отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) был валидным. 
Чтобы отрицательный контроль был валиден, необходимо, чтобы результат для него был Non-reactive (нереак­
тивен) при валидном результате для его внутреннего контроля. При невалидном результате для отрицательного 
контроля вся партия инвалидизируется.

б. Положительные контроли

Чтобы партия была валидной, необходимо, чтобы 3 положительных контроля (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 
и МРХ 2(+)С, v2.0) были валидными. Чтобы 3 положительных контроля были валидны, необходимо, чтобы 
результат для каждой мишени положительного контроля был reactive (реактивен) при валидном результате для 
его внутреннего контроля. При невалидном результате для любого из положительных контролей вся партия 
инвалидизируется.

3. Внутренний контроль для донорских образцов

а. Нереактивный (-) результат для донорского образца валиден, если валиден его внутренний контроль; в иных 
случаях нереактивный результат считается невалидным и образец от донора необходимо исследовать повторно.

б. Реактивный результат для донорского образца валиден как при валидном, так и при невалидном внутреннем 
контроле.



РЕЗУЛЬТАТЫ

1. Результаты для образцов валидны только при условии валидности содержащей их партии. Критерии приемле­
мости см. в разделе «Контроль качества». Для каждого образца измеряется четыре параметра каждая из 
вирусных мишеней и внутренний контроль.

2. Окончательные результаты донора, полученные с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, отобража­
ются в программном обеспечении следующим образом:

Статус донора Интерпретация
Completed Non-Reactive 
(Завершено, нереактивный)

Получен окончательный результат для каждой мишени, 
и все мишени нереактивны.

Accepted Non-Reactive 
(Принято, нереактивный) Полученный нереактивный результат принят.

Completed Reactive 
(Завершено, реактивный)

Получен результат для каждой мишени, и по крайней 
мере одна мишень реактивна.

Accepted Reactive 
(Принято, реактивный) Полученный реактивный результат принят.

Completed Unresolved 
(Завершено, неразрешенный)

Превышено допустимое время ожидания до принятия 
результата, и ни один из результатов не был реактивен.

Accepted Unresolved 
(Принято, неразрешенный) Полученный неразрешенный результат принят.

I

Повторение анализа индивидуальных образцов

Пробирки с донорскими образцами, для которых по одной мишени получен невалидный результат, должны быть 
тестированы повторно независимо от окончательных результатов по остальным мишеням. Однако у пользователя 
есть возможность нажать кнопку Force Unresolve (Принудительное принятие без разрешения), чтобы завершить 
рабочий процесс для донора. Функция Force Unresolve (Принудительное принятие без разрешения) присваивает 
статус Accepted Unresolved (Принято, неразрешенный) донорам без окончательного реактивного результата для 
гюбой из мишеней либо присваивает статус Accepted Reactive (Принято, реактивный) донорам с реактивным 
результатом для одной или более мишеней.

Вторичное исследование пулированных образцов

Донорские пробирки из пула с невалидным окончательным результатом для одной мишени необходимо тестировать 
повторно, если результаты для других мишеней нереактивные или невалидные.

Если результат для пула из нескольких образцов определен как реактивный по одной или нескольким мишеням, 
система cobass 201 выдает для всех доноров из этого пула запрос на вторичное исследование пулированного 
образца. Эти донорские образцы раскапываются пипетирующей станцией Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD 
(из глубоколуночных планшетов или исходных донорских пробирок) для получения более мелких пулов либо пулов по 
одному образцу и далее исследуются с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в рамках процесса разреше­
ния для выявления индивидуальных реактивных донорских образцов. Конкретные сведения о тестировании с целью 
разрешения см. в р у к о в о д с тв е  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы  c o b a s  s  201.

Если после исследования более мелких пулов из нескольких образцов не обнаружено реакции ни на одну из 
мишеней, индивидуальные образцы обозначаются как Completed (Завершенный) с окончательным результатом Non- 
Reactive (Нереактивный).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Внимание! Этот метод может не выявить некоторые ВИЧ-положительные образцы из-за мутаций LTR в участках 
связывания праймеров и/или зондов в геноме ВИЧ-1. По оценкам такие мутации LTR встречаются примерно в 1.7 %  
донаций с ВИЧ-1 при положительном (+) результате NAT и отрицательном (-) результате анализа на анткттела. таким 
образом, риск при переливании крови оценивается как 1 случай на 121 176 500 донаций.



ОГРАНИЧЕНИЯ

Ограничения процедуры

1, Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 оценивался только при использовании в сочетании с набором контролен 
cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0, промывочным реагентом cobas® TaqScreen и системой cobas s 201

2 При исследовании образцов от трупных доноров тест cobas® TaqScreen МРХ. v2.0 оценивался только при исполь­
зовании с набором дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit, 
набором контролен cobas® TaqScreen MPX Control Kit, v2.0, промывочным реагентом cobas® TaqScreen и систе­
мой cobas s 201.

3 Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой методикой.

4. Надежность результатов теста зависит от соблюдения правил сбора и транспортировки образцов.

5 Для автоматической подготовки пулов образцов плазмы при исследовании с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0 одобрена только пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. Следуйте инструк­
циям no работе с оборудованием и правилам техники безопасности, описанным в р у к о в о д с тв е  п о л ь з о в а те л я  
системы c o b a s  s  201 и руководстве пользователя пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.

6 Вследствие естественных различий между технологиями пользователю рекомендуется, прежде чем заменить одну 
технологию на другую, провести корреляционные испытания для двух методов, чтобы оценить возможные разли­
чия между технологиями. Пользователи должны следовать политике и процедурам, принятым в их учреждении.

( lorpaничения теста

I Обнаружение РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ зависит от количества 
вирусных частиц, содержащихся в образце, на которое влияют методы сбора, условия хранения, факторы 
пациента (например, возраст, наличие симптомов), а также стадия инфекции и размер пула.

2. Редкие мутации в высококонсервативных участках вирусного генома, с которыми связываются праймеры и/или 
зонды теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, могут помешать обнаружению вируса.

3. Некоторые истинно положительные по ВГС образцы могут помечаться как Invalid (Недействительный) из-за скач­
ков сигнала, что требует повторного исследования. Расчетная частота донаций с результатом NAT (+)/антитела (-) 
в США оценивается как 1 на 180 миллионов.

4 Высокая вирусная нагрузка в образцах может привести к невалидным результатам. В случае невалидных резуль­
татов повторите исследование в соответствии с р ук о в о д ств о м  п о л ь з о в а те л я  с и с те м ы  c o b a s  s  201.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОБРАЗЦЫ ОТ ЖИВЫХ ДОНОРОВ

к с

Аналитическая чувствительность — международные стандарты ВОЗ / стандарты Roche / стандарт CBER

Предел обнаружения (LOD) теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, 
К ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ определяли по следующим стандартам: ВТОРОЙ международный стандарт ВОЗ для 

РНК ВИЧ-1, Второй международный стандарт (код NIBSC 97/650) МЕЖДУНАРОДНЫЙ СТАНДАРТ ВОЗ ДЛЯ ДНК 
ВИРУСА ГЕПАТИТА В ДЛЯ МЕТОДОВ АМПЛИФИКАЦИИ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ (NAT) (код NIBSC 97/746) 2̂, 
ВТОРОЙ МЕЖДУНАРОДНЫЙ СТАНДАРТ ВОЗ ДЛЯ РНК ВИРУСА ГЕПАТИТА С ДЛЯ МЕТОДОВ АМПЛИФИКАЦИ 
ГЕНОМА (код NIBSC 96/798) и первичные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2. Кроме того, LOD теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 для ВИЧ-2 определяли с помощью Международного стандарта РНК ВИЧ-2 (код 
NIBSC 08/160) Международный стандарт для РНК ВИЧ-1 группы О в настоящее время отсутствует. Первичные 
стандарты Roche для РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2 получены из коммерчески доступных запасов культурального 
вируса. PN 2420 (Boston Biomedica, Inc.) и каталожный № 10-27-000 (Advanced Biotechnologies, Inc.). Стандарты Roche 
ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 прослеживаются до референсных панелей CBER HIV-1 Subtype RNA Reference Panel #1 
Lot 01 и CBER HIV-2 RNA Lot Release Panel ISD соответственно.

Для стандартов ВОЗ и Roche готовили 3 независимых серии разведений вирусного стандарта в пулированной 
человеческой плазме, собранной в пробирки с антикоагулянтом ЭДТА. Каждую серию разведений тестировали 
сЗ разными лотами теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 приблизительно в 20 повторах на лот, всего в среднем 
180 повторов для каждой концентрации. Для международного стандарта ВИЧ-2 для каждого лота набора реагентов 
тестировали 10 повторов 3 независимых разведений. Всего протестировали 3 лота набора реагентов, в общей слож- 
ноаи 90 повторов для каждой концентрации. Для расчета LOD и 2-стороннего 95%-го фидуциального доверительного 
интервала для каждого вируса применялся PROBIT-анализ объединенных данных всех исследованных повторов



(Табл. 1). PROBIT-анализ также использовался для оценки 9 5 %  LOD и 2-сторонних 95%-ых фидуциальных дове­
рительных интервалов по результатам исследования индивидуальных лотов для каждого вируса (Табл. 8 -  Табл. 10).

Табл. 1 -  Табл. 10 содержат обобщенные результаты исследования аналитической чувствительности. Общепринятые 
фасторы пересчета международных единиц (ME) в количество копий для ВИЧ-1 группы М. ВГС и ВГВ равны 0.6 
2,7 ^ и 5,0 ^  соответственно.

Табл. 1.
P R O B IT -а н а л и з  с т а н д а р т о в  в и р у с о в

Аналит Стандарт Единицы Среднее значение 
95 %  LOD

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М Второй международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 46,2 35,5 65,9

ВИЧ-1 группа О Первичный стандарт 
Roche Копий/мл 18,3 13,1 30,9

ВИЧ-2 Первичный стандарт 
Roche Копий/мл 56,1 48,6 66,5

ВИЧ-2 Международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 7,9 5,6 13,8

ВГС Второй международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 6,8 5,8 8,3

ВГВ Международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 2,3 2,0 2,8

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 следует проводить в двух повторах, чтобы обнаружить ДНК ВГВ в количестве 
примерно 2 МЕ/мл с вероятностью более 95 % , если метод используется для повторного включения доноров, 
исключенных по результатам исследования на ВГВ. Реактивный результат хотя бы в одном из 2 повторов означает, 
что образец реактивен по ДНК ВГВ.

Табл. 2.
Р е з ю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

м е ж д у н а р о д н ы й  с т а н д а р т  В О З  д л я  В И Ч -1  (97/$50)

Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
100,00 180 180 10 0 ,0 % 98,4 %
75,00 182 183 99,5 % 97,4 %
50,00 176 183 96,2 % 92,9 %
25,00 148 183 80,9 % 75,5 %
12,50 119 183 65,0 % 58,8 %
7,50 65 183 35,5 % 29,6 %
2,50 23 183 12 ,6 % 8,7 %

Табл. 3.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

п е р в и ч н ы й  с т а н д а р т  R o c h e  д л я  В И Ч -1  г р у п п ы  О

Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы О 

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
54,00 177 177 10 0 ,0 % 98,3 %
36,00 178 178 10 0 ,0 % 98,3 %
18,00 172 179 96,1 % 92,8 %
9,00 145 178 8 1 , 5 % 76,0 %
5,50 101 180 56,1 % 49,7 %
1.75 45 178 25,3 % 20,0 %



Табл. 4.
Р е з ю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

п е р в и ч н ы й  с т а н д а р т  R o c h e  д л я  В И Ч -2

Концентрация 
РНК ВИЧ-2 
(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
184,00 184 184 10 0 ,0 % 98,4 %
123,00 183 184 99,5 % 97,4 %
91,50 182 182 10 0 ,0 % 98,4 %
61,00 172 184 93,5 % 89,6 %
31,00 153 184 83,2 % 77,9 %
18,50 133 185 7 1 ,9 % 65,9 %
6,00 52 185 28,1 % 22,7 %

II

Табл. 5.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

м е ж д у н а р о д н ы й  с т а н д а р т  д л я  В И Ч -2  (08/150)

Концентрация 
РНК ВИЧ-2 

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
17,50 90 90 10 0 ,0 % 96,7 %
12,30 89 90 98,9 % 94,8 %
7,00 86 90 95,6 % 90,1 %
3,50 68 90 75,6 % 67,0 %
2,10 36 90 40,0 % 3 1 ,3 %
0,70 13 90 14 .4 % 8,8 %

Табл. 6.
Р е з ю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

м е ж д у н а р о д н ы й  с т а н д а р т  В О З  д л я  В Г С  (96/798)

Концентрация 
РНК ВГС 
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
32,00 180 180 10 0 ,0 % 98,4 %
25,00 182 183 99,5 % 97,4 %
16,00 183 183 100,0 % 98,4 %
8,00 179 183 9 7,8 % 95,1 %
4,00 158 183 86.3 % 81,4 %
2,50 127 183 69.4% 63,3 %
1,00 79 183 43,2 % 37,0 %



Табл. 7.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и :  

м е ж д у н а р о д н ы й  с т а н д а р т  В О З  д л я  В Г В  (97/746)

Концентрация 
ДНК ВГВ 
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 %  (одностороннего)
6,00 180 180 10 0 ,0 % 98,4 %
5,00 183 183 10 0 ,0 % 98,4 %
3,00 178 183 97,3 % 94,3 %
1,50 155 183 84,7 % 79,6 %
1,00 147 183 80,3 % 74,9 %
0,50 92 183 50,3 % 44,0 %
0,25 53 183 29,0 % 23,5 %

Табл. 8.
П р е д е л ы  о б н а р у ж е н и я  д л я  л о т а  н а б о р а  р е а г е н т о в  1

Лот набора 
реагентов 1 Единицы

Наименьшая наблюдаемая 
концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 75,0 48,4 38,3 65,6
ВИЧ-1 группа О Копий/мл 36,0 21,7 16,7 31,2

ВИЧ-2 • Копий/мл 91,5 53,6 42,7 72,4
ВИЧ-2 * МЕ/мл 12,3 8,0 6,0 12,4

ВГС МЕ/мл 8,0 7,2 5,5 10,8
ВГВ МЕ/мл 3,0 2,9 2,3 4,1

Табл. 9.
П р е д е л ы  о б н а р у ж е н и я  д л я  л о т а  н а б о р а  р е а г е н т о в  2

Лот набора 
реагентов 2 Единицы

Наименьшая наблюдаемая 
концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 50,0 48,3 29,1 127,5
ВИЧ-1 группа О Копий/мл 18,0 18,8 14,6 26,8

ВИЧ-2 * Копий/мл 91,5 62,6 49,5 85,3
ВИЧ-2 * МЕ/мл 7,0 8,9 6,5 14,4

ВГС МЕ/мл 8,0 7,0 5,4 10,1
ВГВ МЕ/мл 3,0 2,0 1,6 2,9

Табл. 10.
П р е д е л ы  о б н а р у ж е н и я  д л я  л о т а  н а б о р а  р е а г е н т о в  3

Лот набора 
реагентов 3 Единицы

Наименьшая наблюдаемая 
концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 50,0 41,6 33,1 56,2
ВИЧ-1 группа О Копий/мл 18,0 14,3 8,6 50,4

ВИЧ-2 ^ Копий/мл 61,0 51,7 40,3 72,8
ВИЧ-2 ^ МЕ/мл 7,0 6,8 5.1 10,5

ВГС МЕ/мл 8,0 6.2 4.1 15,2
ВГВ МЕ/мл 3,0 2,0 1.6 2,8

® Показатели ВИЧ-2, определенные с помощью стандарта компании Roche, выражаются 
в копиях/мл.

* Показатели ВИЧ-2, определенные с помощью международного стандарта 08/150. выражаются 
в МЕ/мп.



Аналитическая чувствительность — панели CBER ВИЧ-1 группы М, ВГС, ВГВ, ВИЧ-1 группы О и стоковая 
панель CBER ВИЧ-2

Лицензированные FDA панели CBER ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ испытывали в тесте cobas® 
âqScreen МРХ Test. v2.0. Тестирование каждого образца панели CBER, лицензированной FDA, проводили водном 

‘овторе стремя лотами набора реагентов. При использовании панели ВИЧ-1 группы М с помощью теста cobas® 
âqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом 

’игры составляли 25-500 копий/мл (Табл. 11). При использовании панели ВИЧ-1 группы О с помощью теста cobas® 
TaqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом 
жры составляли 25-1000 копий/мл (Табл. 12). При использовании панели ВИЧ-2 с помощью теста cobas® TaqScreen 
ЧРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры состав- 
.■wiH 5-100 копий/мл (Табл. 13). При использовании панели ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 

обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры составляли 
i-500 копий/мл (Табл. 14). При использовании панели ВГВ с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 
обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры составляли 10-500 копий/мл 
[Табл. 15).

Табл. 11.
Р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  п а н е л и  C B E R  В И Ч -1  г р у п п ы  М

( I Титр
(копий/мл)

Ожидаемый Наблюдаемый результат определения ВИЧ
Образец панели результат 

определения ВИЧ ^
Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1901 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1902 10 __ 6 Нереактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1903 50 __ 6 Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М. 
№ 1904 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1905 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1906 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1907 25 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1908 5 __ 6 Реактивный Нереактивный Реактивный

* Ожидаемый ре зульта т тестирования панели при указанном т и т р е  с использованием те с т а  
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

 ̂ Предполагалось, что результаты, полученные при тестировании этого образца панели, будут либо 
реактивными, либо нереактивными. Э т и  результаты  предназначены только для информационных 
целей.



Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВИЧ ®

Наблюдаемый результат определения ВИЧ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-1 группы 0, 
№ NC1

0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВИЧ-1 группы О. 
№01

1000 Реактивный Реактивный Реактивный ® Реактивный

ВИЧ-1 группы 0, 
№ 02

100 . . .  б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы 0, 
№ 03

25 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

*  Ожидаемый результат тестирования панели при указанном т и т р е  с использованием те с т а  
cabas'^ TaqScreen МРХ Test v2.0.

® Предполагалось, что  результаты, полученные при тестировании этого образца панели, будут  
либо реактивными, либо нереактивными. Э ти  результаты  предназначены только для 
информационных целей.

® Образец был реактивен по ВГВ (канал 2). При повторном испытании в т е с т е  COBAS® ТадМ ал®  
HBV Test For Use With The High Pure System был получен нереактивный результат.

Табл. 13.
Р е з у л ь та ты  тестирования панели CBER ВИЧ-2

Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВИЧ ®

Наблюдаемый результат определения ВИЧ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-2, № 1 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный ® Нереактивный

ВИЧ-2, № 2 5 ____ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, № 3 10 ____ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, №4 50 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, № 5 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

® Ожидаемый ре зульта т тестирования панели при указанном т и т р е  с использованием те с т а  
cobas® TaqScreen МРХ Test v2.0.

® Предполагалось, что  результаты, полученные при тестировании этого образца панели, будут  
либо реактивными, либо нереактивными. Э ти  результаты  предназначены только для 
информационных целей.

® Образец был реактивен по ВГС (канал 3). При повторном испытании в т е с т е  COBAS® TaqMan® 
H CV Test For Use With The High Pure System был получен нереактивный результат.



II

Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВГС ®

Наблюдаемый результат определения ВГС

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВГС № 2 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный ® Нереактивный

ВГС № 6 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 7 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС N° 8 50 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 9 10 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 10 5 __ б Реактивный Реактивный' Реактивный

 ̂ Ожидаемый результат тестирования панели при указанном т и т р е  с использованием те с та  
cobas^ TaqScreen МРХ Test, v2.0.

 ̂ Предполагалось, ч то  результаты, полученные при тестировании этого образца панели, будут 
либо реактивными, либо нереактивными. Э т и  результаты  предназначены только для 
информационных целей.

* Образец был реактивен по ВГВ (канал 2). При повторном испытании в т е с т е  С08Д5® TaqMan® 
HBV Test For Use With The High Pure System был получен реактивный результат ниже предела 
обнаружения те с т а  (4,8 МЕ/мл).

* Образец был реактивен по ВГВ (канал 2). При повторном испытании в т е с т е  COBAS^ ГадМап® 
HBV Test For Use With The High Pure System был получен нереактивный результат.

Табл. 15.
Р е з у ль та ты  тестирования панели CBER ВГВ

Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВГВ ®

Наблюдаемый результат определения ВГВ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВГВ № 1 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВГВ № 2 10 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГВ № 3 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГВ № 4 50 __ б Реактивный Реактивный Реактивный
ВГВ № 5 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

 ̂ Ожидаемый результат тестирования панели при указанном т и т р е  с использованием те с т а  
cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0.

® Предполагалось, что  результаты, полученные при тестировании этого образца панели, 
будут либо реактивными, либо нереактивными. Э ти  результаты  предназначены только для 
информационных целей.

Способность выявлять разные генотипы/субтипы

ВИЧ-1 группа М

Спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2,0 протестировали в общей сложности 77 неразведенных клини­
ческих образцов ВИЧ-1 группы М и 81 разведенный клинический образец ВИЧ-1 группы М. При исследовании нераз- 
ееденных образцов ВИЧ-1 группы М спомощью теста cobas®TaqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все 
77образцов (Табл. 16). При исследовании образцов в разведении 1:6 спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, 
у2.0 6ы ли  обнаружены все образцы всех субтипов, за исключением одного из 10 образцов субтипа В (Табл. 17).



Субтип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0

Количество реактивных 
результатов

А 7 7

АЕ 10 10

AG 10 10

В 10 10

С 10 10

D 3 3

Е 8 8

F 7 7

G 10 10

G-BG 1

J 1

Табл. 17.
С у б т и п ы  В И Ч -1  г р у п п ы  М  в р а з в е д е н н ы х  о б р а з ц а х

Субтип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0

Количество реактивных 
результатов

А 7 7

АЕ 10 10

AG 10 10

В 10 ® 9

С 10 10

D 3 3

Е 8 8

F 10 10

G 10 10

G-BG 1

J 1

BF 1
В одном из разведенных образцов т и т р , определенный 
с помощью те с т а  COBAS^ АтрИРгер / COBAS^ TaqMan® HIV-1 
Test. v2.0. оказался ниже предела обнаружения т е с т а  МРХ v2.0.



ВИЧ-1 группа О и ВИЧ-1 группа N

Всего протестировали девять культуральных изолятов ВИЧ-1 группы О. Шесть из этих изолятов были охарактеризо­
ваны в частицах/мл. При тестировании этих шести изолятов ВИЧ-1 группы О образцы во всех повторах были обна­
ружены при наивысшей концентрации, и как минимум в 1 повторе каждого из 6 изолятов обнаружение происходило на 
уровне 10частиц/мл (Табл. 18). Результаты для оставшихся трех изолятов ВИЧ-1 группы О были представлены 
только серией разведений. Во всех повторах искомые аналиты были обнаружены в разведении 1 х 10*̂  и как минимум 
в1 повторе каждого из изолятов искомые аналиты были обнаружены в разведении 1 х Ю’  ̂ (Табл. 19).
Один культуральный изолят ВИЧ-1 группы N тестировали в 24 повторах— при концентрациях приблизительно Зх 
и1 X предел обнаружения для ВИЧ-1 группы М. Во всех повторах искомые аналиты были обнаружены при обеих 
«знцентрациях (Табл. 20).

Табл. 18.
И з о л я т ы  В И Ч -1  г р у п п ы  О

Субтип Супернатанты 
клеточных культур

Обнаружено при (частиц/мл)

0.001 0,01 0,1 1 10 100 1000

' ВИЧ-1 
группа О 6 3 3 %

(1/3)
1 0 0 %
(3/3)

2 2 %
(4/18)

44 %  
(8/18)

89 %  
(16/18)

8 3 %
(15/18)

10 0 %
(18/18)

Табл. 19.
Д о п о л н и т е л ь н ы е  и з о л я т ы  В И Ч -1  г р у п п ы  О

Субтип Супернатанты 
клеточных культур

Разведение
1 X 10-9 1 X 10-8 1 X 10-^ 1 X 10^ 1 X 10-5

ВИЧ-1 группа 0 3 0 %  (0/9) 0 %  (0/9) 67 %  (6/9) 1 0 0 %  (9/9) 100 %  (9/9)

Табл. 20.
К у л ь т у р а л ь н ы е  и з о л я т ы  В И Ч -1  г р у п п ы  N

Субтип Супернатанты 
клеточных культур

Обнаружено при 
-0 ,3 X LOD

Обнаружено при 
- 1  X LOD

Обнаружено при 
-3  X LOD

ВИЧ группа N 1 100 %  (24/24) 100 %  (24/24) 10 0 %  (24/24)

ВИЧ-2

Тестировали по одному культуральному изоляту ВИЧ-2 субтипа А и ВИЧ-2 субтипа В. Культуральный изолят ВИЧ-2 
субтипа А разводили в пулированной вирус-негативной плазме человека, при этом искомый аналит обнаруживался 
в100% случаев при 91,5 копий/мл (-12,9  МЕ/мл после преобразования в международные единицы ВОЗ) и обнаружи- 
.вался даже при 6 копий/мл (-0,85 МЕ/мл после преобразования в международные единицы ВОЗ). Изоляты ВИЧ-2 
с̂убтипа В тестировали после логарифмических разведений нормальной вирус-негативной плазмой человека: при 
зтом в 3 из 3 повторов каждого разведения искомые аналиты были обнаружены в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test. 
у2.0 во  всех разведениях вплоть до 1 х Ю' .̂ В этом исследовании клинические образцы не были доступны.

вгс
Всего с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 был протестирован 91 клинический образец ВГС (неразве- 
денным и в разведении 1:6). При исследовании неразведанных образцов ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test. v2.0 были обнаружены все образцы всех генотипов ВГС. за исключением одного из 10 образцов 
генотипа 1Ь ВГС (Табл. 21). При исследовании всех остальных образцов в разведении 1;б с помощью теста МРХ v2.0 
были обнаружены все тестируемые образцы всех генотипов ВГС (Табл. 22).
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Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

1з 10 10

1Ь 10 9

2 10 10

2а 5 5

2Ь 10 10

За 10 10

4 10 10

4а 5 5

4acd 4 4

4d 1

5а 10 10

6 5 5

баЬ 3 3

6с 1

Табл. 22.
Г е н о т и п ы  В Г С  в р а з в е д е н н ы х  образцах

*

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

1а 10 10

1Ь 10 9

2 10 10

2а 5 5

2Ь 8 8

За 10 10

4 10 10

4а 5 5

4acd 4 4

4d 1

5а 10 10

6 5 5

баЬ 2 2

6с 1



згв
Зсего с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 был протестирован 51 клинический образец ВГВ (неразве- 
;енным и в разведении 1 :6). С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 был обнаружен каждый генотип ВГВ 
3 неразведенных и разведенных тестируемых образцах (Табл. 23 и Табл. 24).

Табл. 23.
Г е н о т и п ы  В Г В  в н е р а з в е д е н н ы х  о б р а з ц а х

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

A 10 10
В 8 8
c 10 10
D 10 10
E 3 3
F 4 4

Прекоровый мутант 6 6

Табл. 24.
Г е н о т и п ы  В Г В  в р а з в е д е н н ы х  о б р а з ц а х

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

А 10 10
В 8 8
С 10 10
D 10 10
Е 3 3
F 4 4

Прекоровый мутант 6 6

Сероконверсионные панели

Характеристики теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 во время сероконверсии оценивали с помощью 32 ком- 
иерчески доступных сероконверсионных панелей ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ. Для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 серо- 
гонверсионные панели недоступны.

Сероконверсионные панели ВИЧ-1

Спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы десять коммерчески доступных серокон- 
еерсионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к антителам к ВИЧ. Каждый 
образец панели тестировали неразведенным и в разведении 1:6 для имитации тестирования в пулах плазмы 
доноров. Результаты, полученные в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. были сопоставлены с таковыми в тестах 
Abbott PRISM® HIV О Plus Assay (США) и Abbott PRISM anti-HIV 1/2 (CE) (Табл. 25).

При исследовании неразведенных образцов спомощью теста cobas®TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВИЧ 
о^аружиеалась в 10 из 10 панелей в среднем на 13,9 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВИЧ с помощью 
либо теста Abbott PRISM HIV О Plus Assay, либо теста Abbott PRISM anti-HIV 1/2. При исследовании образцов в 6- 
фатном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВИЧ обнаруживалась в 10 из 10 панелей 
всреднем на 13.4 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВИЧ с помощью либо теста Abbott PRISM HIV О Plus 
Assay (США), либо теста Abbott PRISM anti-HIV 1/2 (СЕ).



Сероконверсионные 
панели ВИЧ

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0) с помощью тестов для выявления антител к ВИЧ-1/2
Тест Abbott PRISM HIV О Plus: 

Неразведенные образцы 
(США)

Тест Abbott PRISr 
Неразведеннь 

(СЕ

И anti-HIV 1/2: 
е образцы

Неразведенные
образцы 1:6 Неразведенные

образцы 1:6

1 14 9 14 9

2 14 14 14 14

3 12 12 12 12

4 14 14 14 14

5 11 11 11 11

6 14 14 14 14

7 9 9 9 9

8 14 14 14 14

9 15 15 15 15

10 22 22 22 22

::еооконверсионные панели ВГС

Спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы двенадцать коммерчески доступных серо- 
юнверсионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к антителам к ВГС. Каждый 
образец панели тестировали неразведенным и в разведении 1:6 для имитации тестирования в пулах плазмы 
йзноров. Результаты, полученные в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, были сопоставлены с таковыми в тесте 
M)bott PRISM® HCV Assay (США) и тест-системе ORTHO® HCV Version 3.0 Test System (Табл. 26).

Втесте cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 PHK ВГС была обнаружена как в неразведенных, так и в разведенных 
образцах, полученных во время первого забора крови, в 8 из 12 панелей, приведенных ниже. Таким образом, значе­
ния, отображаемые для этих панелей, и среднее количество дней между обнаружением в NAT и в серологическом 
ше представляют минимальное количество дней закрытия периода окна.

При исследовании неразведенных образцов спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВГС обнару- 
кивалась в 12 из 12 панелей в среднем как минимум на 21.6 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВГС 
спомощью либо теста Abbott PRISM HCV Assay (США), либо тест-системы ORTHO HCV Version 3.0 ELISA Test 
(System (CE). При исследовании образцов в 6-кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
РНК ВГС обнаруживалась в 12 из 12 панелей в среднем как минимум на 23,6 дня раньше, чем были обнаружены 
антитела к ВГС с помощью либо теста Abbott PRISM HCV Assay (США), либо тест-системы ORTHO HCV Version 3.0 
ELISA Test System (CE).



Сероконверсионные 
панели ВГС

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте МРХ v2.0) с помощью 

тестов для выявления антител к ВГС

Abbott PRISM HCV: 
Неразведенные образцы 

(США)

Тест-система ORTHO HCV 
Version 3.0 ELISA Test System: 

Неразведенные образцы 
(СЕ)

Неразведенные
образцы 1:6 Неразведенные

образцы 1:6

1 ^ 12 12 23 23
2а 30 30 32 32

3 23 23 23 23
4^ 25 25 25 25

5^ 28 28 28 28

б** 4 4 4 4

7^ 11 11 11 11

24 24 24 24

9 7 7 18 18

10 33 33 33 33

11 32 32 32 32

12 30 30 30 30
В т е с т е  cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 неразведенные образцы и образцы 
в разведении 1:6 серий панели из первого забора крови были реактивными.

Сероконверсионные панели ВГВ

С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы десять коммерчески доступных серо­
конверсионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к HBsAg. Каждый образец 
панели тестировали неразведенным и в разведении 1 :6 для имитации тестирования в пулах плазмы доноров. Резуль­
таты, полученные в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, были сопоставлены с таковыми в тесте Abbott PRISM® 
HBsAg Assay и тест-системе ORTHO® HBsAg ELISA Test System 3 (Табл. 27).

Втесте cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 ДНК ВГВ в образцах, собранных во время первого забора крови, обнаружи­
вали в 2 из 10 панелей при использовании неразведенных образцов и в 1 из 10 панелей при использовании образцов 
вб-кратном разведении, см. ниже. Таким образом, значения, отображаемые для этих панелей, и среднее количество 
дней между обнаружением в NAT и в серологическом тесте представляют минимальное количество дней закрытия 
периода окна.

При исследовании неразведенных образцов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ обнаружи­
валась в 9 из 10 панелей в среднем как минимум на 13 дней раньше, чем были обнаружены антитела HBsAg 
спомощью теста Abbott PRISM HBsAg Assay. Если проводить сравнение с тест-системой ORTHO HBsAg ELISA Test 
System 3, при исследовании неразведенных образцов спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ 
обнаруживалась в 10 из 10 панелей в среднем как минимум на 7,5 дня раньше, чем были обнаружены антитела 
HBsAg.

При исследовании образцов в 6-кратном разведении спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ 
обнаруживалась в 7 из 10 панелей в среднем как минимум на 22,3 дня раньше, чем были обнаружены антитела 
HBsAg спомощью теста Abbott PRISM HBsAg Assay. Если проводить сравнение с тест-системой ORTHO HBsAg 
ELISA Test System 3, при исследовании образцов в 6-кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 ДНК ВГВ обнаруживалась в 10 из 10 панелей в среднем как минимум на 16,8 дня раньше, чем были 
обнаружены антитела HBsAg.



Сероконверсионные 
панели ВГВ

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте МРХ v2.0) с помощью 

тестов для выявления HBsAq

Abbott PRISM HBsAg: 
Неразведенные образцы 

(США)

Тест-система ORTHO HBsAg 
ELISA Test System 3: 

Неразведенные образцы 
(СЕ)

Неразведенные
образцы 1:6 Неразведенные

образцы 1:6

1 ^ 3 0 25 22

2 12 12 19 19

3 8 0 19 11

4 -14 -14 14 14

5 22 13 22 13
6 а. б 7 7 23 23

7 20 8 20 8

8 11 11 11 11

9 28 14 30 16

10 33 24 40 31

t

 ̂ В т е с т е  cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 неразведенные образцы серий 
панели из первого забора крови были реактивными.

® В т е с т е  cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 образцы в разведении 1:6 серий 
панели из первого забора крови были реактивными.

Аналитическая специфичность — потенциально кросс-реактивные и интерферирующие микроорганизмы

Аналитическую специфичность теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 определяли методом тестирования панели из 
20 микроорганизмов, включая 13 вирусных изолятов, 6 бактериальных штаммов и 1 дрожжевой изолят (Табл. 28). 
Микроорганизмы добавляли в нормальную вирус-негативную плазму человека и тестировали в отсутствие и в присут­
ствии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, добавляемых до достижения концентрации 3 * LOD 
теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса.

Нереактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 получили для всех микроорганизмов в образцах 
без ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ.

Тестировавшиеся микроорганизмы не вызывали кросс-реактивность при проведении теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test. v2.0. Реактивные результаты получили для всех микроорганизмов в образцах, в которые вносили ВИЧ-1 груп- 
пыМ, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2. ВГС или ВГВ. Тестировавшиеся микроорганизмы не оказывали интерферирующего 
1 ЛИЯНИЯ при проведении теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

Табл. 28.
Тестировавшиеся микроорганизмы

Аналитическая специфичность — тестировавшиеся микроорганизмы
Аденовирус типа 5 Вирус герпеса человека, тип 6 А Candida albicans
Цитомегаловирус человека Т-клеточный лимфотропный вирус 

человека, тип 1
Propionibacterium acnes

Вирус Эпштейна — Барр Вирус гриппа А Staphylococcus epidermidis
Вирус варицелла зостер Вирус Западного Нила Staphylococcus haemolyticus
Вирус простого герпеса, тип 1 Вирус Денге типа 1. штамм Hawaii Escherichia coli
Вирус простого герпеса, тип 2 Вирус чикунгунья Streptococcus viridans
Вирус гепатита G Staphylococcus aureus



Образцы плазмы с возбудителем каждой из следующих категорий заболеваний (цитомегаловирус человека, вирус 
Эпияейна — Барр, вирус простого герпеса типа I. вирус простого герпеса типа 2, Т-клеточный лимфотропный вирус 
человека типа I, Т-клеточный лимфотропный вирус человека типа II, Т-клеточный лимфотропный вирус человека 
типа I/II, вирус гепатита А, вирус Западного Нила и парвовирус В19) тестировали в присутствии и в отсутствие ВИЧ-1 
группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, вводимых в концентрации 3 х LOD теста cobas® TaqScreen МРХ, 
й.О для каждого вируса. Нереактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 получили для 
возбудителей всех вышеперечисленных заболеваний в образцах без ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС 
или ВГВ. Реактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 получили для возбудителей всех 
вышеперечисленных заболеваний в образцах с добавлением ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, 
и исключением 1 из 10 образцов плазмы сТЛВЧ типа I/II, в котором результат для ВГС был невалидным. 
Перечисленные возбудители не оказывали интерферирующего влияния при определении чувствительности или 
специфичности теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

Потенциально интерферирующие вещества

Эндогенные интерферирующие вещества

Образцы плазмы с аномально повышенными уровнями триглицеридов (до 3300 мг/дл), гемоглобина (до 500 мг/дл). 
непрямого билирубина (до 50 мг/дл), альбумина (до 9,6 г/дл) и человеческой ДНК (до 0,4 мг/дл) тестировали в отсут­
ствие и в присутствии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, вводимых в концентрации примерно 

^ 3 xLOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Перечисленные вещества не оказывали 
^|||{терферирующего влияния при определении чувствительности или специфичности теста cobas® TaqScreen МРХ 

Test. v2.0 в условиях тестирования.

Образцы плазмы, в которые добавляли аномально высокое количество эритроцитов (до 10 %  об./об.), тестировали 
ютсутствие и в присутствии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, добавляемых до достижения 
юнцентрации 3 * LOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Плазма с эритроцитами, 
аобавляемыми в количестве до 2,5 %  (об./об.), не оказывала интерферирующего влияния при определении вирусной 
чувствительности или специфичности теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Плазма с эритроцитами, добавляе­
мыми в количестве до 5,0 %  (об./об.), понижала чувствительность теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 при обнару­
жении ВГС. Плазма с эритроцитами, добавляемыми в количестве до 7,5 %  (об./об ), понижала чувствительность теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 при обнаружении ВГВ и ВГС. Уровень обнаружения вирусных мишеней ВИЧ 
вплазме с добавлением 10 %  эритроцитов составлял 100 % . Чувствительность теста cobas® TaqScreen МРХ v2.0 для 
ибнаружения внутреннего контроля (ВК) в плазме с добавлением эритроцитов до 1,0 %  (об./об.) в присутствии вирус­
ных мишеней в концентрации 3 х LOD не снижалась. Чувствительность теста cobas® TaqScreen МРХ v2.0 для обнару­
жения внутреннего контроля (ВК) в плазме с добавлением эритроцитов до 2 ,5 %  (об./об.) в отсутствие вирусных 
мишеней не снижалась. Внутренний контроль (ВК) обеспечивает мониторинг на всех этапах процесса тестирования 
(подготовка образца, амплификация и обнаружение) и выдает ошибку в условиях, которые могут повлиять на харак­
теристики анализа.

Экзогенные интерферирующие вещества

Образцы нормальной человеческой плазмы с аномально повышенными уровнями ацетаминофена (1324 мкмоль/л), 
[етилсалициловой кислоты (3,62 ммоль/л), аскорбиновой кислоты (342 мкмоль/л), аторвастатина (600 мкг экв/л), 

флуоксетина (11,2 мкмоль/л), ибупрофена (2425 мкмоль/л), лоратадина (0,78 мкмоль/л), надолола (3,88 мкмоль/л^ 
напроксена (2170 мкмоль/л), пароксетина (3,04 мкмоль/л), фенилэфрина гидрохлорида (491 мкмоль/л) и сертралина 

96 мкмоль/л) тестировали в присутствии и в отсутствие ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, 
вводимых в концентрации 3 х LOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Перечисленные экзо­
генные вещества не оказывали интерферирующего влияния при определении чувствительности или специфичности 
теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

ОБРАЗЦЫ ОТ ТРУПНЫХ ДОНОРОВ

Примечание. Х о т я  в  э т о м  р а з д е л е  и  п р е д с т а в л е н а  и н ф о р м а ц и я  о  Р Н К  В И Ч -1  г р у п п ы  О  и  Р Н К  В И Ч -2 , д а н н ы й  
тест п р едн а зн а ч ен  д л я  с к р и н и н га  о б р а з ц о в  к р о в и  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в  (б е з с е р д ц е б и е н и я ) т о л ь к о  на  
ти ч и е  Р Н К  В И Ч -1  г р у п п ы  М , Р Н К  В Г С  и  Д Н К  В Г В .

Воспроизводимость

Тестировали двадцать индивидуальных образцов плазмы с ЭДТА от трупных доноров, в которые вносили ВИЧ-1 
труппы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ с использованием клинических образцов в случае ВИЧ-1 группы М, 

и ВГС и первичных стандартов Roche в случае ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 до конечной концентрации приблизи­
тельно 3 X LOD для каждого вируса с учетом уровня гемолиза каждого образца. Первичные стандарты Roche для РНК 
ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2 получены из коммерчески доступных запасов культурального вируса, PN 2420 (Boston



Biomedica, Inc.) и каталожный № 10-27-000 (Advanced Biotechnologies. Inc.). Стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О 
иВИЧ-2 прослеживаются до референсных панелей CBER HIV-1 Subtype RNA Reference Panel #1 Lot 0 1 и CBER HIV-2 
RNA Lot Release Panel ISD соответственно. В настоящее время отсутствует международный стандарт для РНК ВИЧ-1 
фуппы О.

ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ вносили в образцы одновременно, а ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 — по отдельности. Исполь­
зовали 16 умеренно гемолизированных и 4 сильно гемолизированных образца от трупных доноров. Кроме того, 
двадцать образцов плазмы с ЭДТА от живых доноров вносили те же стандарты до достижения концентрации, 

равной приблизительно 3 х LOD. Образцы от трупных доноров разводили в соотношении 1:5 дилюентом для 
образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen до конечной концентрации приблизительно 3 х LOD и тестировали 
с использованием процедуры тестирования образцов от трупных доноров. Образцы от живых доноров тестировали 
неразведенными. Тестирование проводили с использованием трех лотов набора реагентов и трех приборов.

Зоспроизводимость для всех валидных данных оценивали методом сравнения частоты реактивности в образцах от 
кивых и трупных доноров, в которые вводили ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ. в зависимости 
от используемых лотов набора реагентов (Табл. 29), приборов (Табл. 30) и по дням (Табл. 31). Значение р точного 
2<тороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости различия между процентами 
реактивности, наблюдаемыми в образцах от трупных и живых доноров. Значимых различий не наблюдалось. 
Значения р точного 2-стороннего критерия свыше 0.05 не считались статистически значимыми.

i

Табл. 29.
С р а в н е н и е  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  и  ж и в ы х  д о н о р о в  

в з а в и с и м о с т и  о т  л о т а  н а б о р а  р е а г е н т о в

Вирусная
мишень Тип донора 1 Лот № 1 Лот N9 2 Лот № 3

Общая
частота

реактивности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1 
группа М

Трупный 120/120 
(100,0 % )

119/120  
(99,2 % )

118/120  
(98,3 % )

357/360 
(99,2 % ) 0,624

Живой 120/120 
(100,0 % )

120/120
(100,0%)

119/120  
(99,2 % )

359/360 
(99,7 % )

ВИЧ-1 
группа О

Трупный 120/120
(100,0 %)

118/120
(98,3%)

118/120  
(98,3 % )

356/360 
(98,9 % ) 0,373

Живой 119/119  
(100 % )

119/120  
(99,2 % )

120/120
(100,0%)

358/359 
(99,7 %)

ВИЧ-2
Трупный 119/119

(100%)
119/120  
(99,2 % )

119/120  
(99,2 % )

357/359 
(99,4 %) 0,624

Живой 120/120 
(100,0 % )

119/120  
(99,2 % )

120/120 
(100,0 %)

359/360 
(99,7 %)

ВГВ
Трупный 120/120 

(100,0 % )
120/120

(100,0%)
120/120 

(100,0 %)
360/360 

(100,0 % ) 0,062
Живой 116/120  

(96,7 %)
120/120

(100,0%)
119/120  
(99,2 %)

355/360 
(98,6 % )

1

ВГС
Трупный 120/120 

(100,0 %)
120/120

(100,0%)
119/120  
(99,2 % )

359/360 
(99,7 % ) 0,217

Живой 119/120  
(99,2 %)

118/120  
(98,3 % )

118/120  
(98,3 % )

355/360 
(98,6 %)



Табл. 30.
С р а в н е н и е  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  и  ж и в ы х  д о н о р о в

в з а в и с и м о с т и  о т  п р и б о р а

Вирусная
мишень Прибор 1 образца ^ Прибор 2 Прибор 3

Общая
частота

реактивности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1 
' группа М

Трупный 119/120  
(99.2 % )

119/120  
(99.2 % )

119/120  
(99,2 %)

357/360 
(99,2 %) 0,624Живой

донор
119/120  
(99,2 % )

120/120
(100.0%)

120/120
(100,0%)

359/360 
(99,7 % )

1 ВИЧ-1 
группа 0

Трупный 118/120  
(98,3 %)

119/120  
(99,2 % )

119/120  
(99,2 %)

356/360 
(98,9 % )

0,373Живой
донор

119/119
(100,0%)

120/120
(100,0%)

119/120  
(99,2 % )

358/359 
(99,7 % )

ВИЧ-2
Трупный 117 /119  

(98,3 % )
120/120 

(100,0 % )
120/120

(100,0%)
357/359 
(99,4 % ) 0,624Живой

донор
120/120

(100,0%)
120/120 

(100,0 %)
119/120  
(99,2 % )

359/360 
(99,7 % )

ВГВ

1

Трупный 120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

360/360
(100,0%) 0,062Живой

донор
118/120  
(98.3 % )

118/120  
(98,3 %)

119/120  
(99,2 % )

355/360 
(98,6 % )

вгс

1_____

Трупный 120/120 
(100,0 % )

120/120
(100,0%)

119/120  
(99,2 % )

359/360 
(99,7 % ) 0,217Живой

донор
117/120  
(97,5 % )

118/120  
(98,3 %)

120/120
(100,0%)

355/360 
(98,6 % )

Табл. 31.
С р а в н е н и е  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  и  ж и в ы х  д о н о р о в  п о  д н я м

Вирусная
мишень

Тип
образца

1-ый
день

2-ой
день

3-ий
день

4-ый
день

5-ый
день

6-ой
день

Общая
частота

реактив­
ности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1 
группа М

Трупный 59/60 
(98,3 %)

58/60
(96,7%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

357/360 
(99,2 %) 0,624Живой

донор
60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60

(100,0%)
60/60 

(100,0 %)
59/60 

(98,3 %)
359/360 
(99,7 %)

ВИЧ-1 
группа 0

трупный 58/60 
(96,7 %)

60/60 
(100,0 %)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

59/60
(98,3%)

59/60 
(98,3 %)

356/360 
(98,9 %)

0,373Живой
донор

59/59 
(100,0 %)

60/60 
(100,0 %)

59/60 
(98,3 %)

60/60
(100,0%)

60/60 
(100,0 %)

60/60
(100,0%)

358/359 
(99,7 %)

1

ВИЧ-2
трупный 59/59

(100,0%)
59/60

(98,3%)
59/60 

(98,3 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
357/359 
(99,4 %) 0,624Живой

донор
60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
59/60 

(98,3 %)
359/360 
(99,7 %)

ВГВ
Трупный 60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60 

(100,0 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60 

(100,0 %)
360/360 

(100,0 %)
0,062Живой

донор
59/60 

(98,3 %)
58/60

(96,7%)
60/60

(100,0%)
59/60 

(98,3 %)
60/60 

(100,0 %)
59/60 

(98,3 %)
355/360 
(98.6 %)

i
1
i ВГС

Трупный 59/60
(98,3%)

60/60 
(100,0 %)

60/60 
(100,0 %)

60/60
(100,0%)

60/60 
(100,0 %)

60/60 
(100,0 %)

359/360 
(99,7 %) 0,217Живой

донор
58/60 

(96,7 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
58/60 

(96,7 %)
59/60 

(98,3 %)
355/360 
(98,6 %)



Исследование методом предельных разведений с целью оценки теста cobas® TaqScreen МРХ, v2.0 при обнаружении 
1 зирусных мишеней ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О. ВИЧ-2, ВГС и ВГВ в образцах от трупных доноров проводили 
:использованием следующих стандартов: первичные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2, а также 
горичные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы М, ВГВ и ВГС. Вторичный стандарт Roche для ДНК ВГВ получен из 
юммерчески доступных запасов культурального вируса (стандарт № 1 Eurohep для ДНК ВГВ. генотип А [adw2]) 
((Прослеживается до международного стандарта ВОЗ ДНК ВГВ для NAT (NIBSC 97/746) ВИЧ-1 группы М, ВГС 
(ВГВ вносили в образцы одновременно, а ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 — по отдельности.

для каждой мишени готовили семь образцов панели путем введения стандартов вируса ВИЧ-1 группы М, ВГС, ВГВ. 
ЗИЧ-1 группы О или ВИЧ-2 в три уникальных пула умеренно гемолизированной плазмы с ЭДТА от трупных доноров, 
спорые тестировали с использованием трех лотов наборов реагентов для теста cobas® TaqScreen. МРХ Test, v2.0, 
(едва уникальных пула сильно гемолизированной плазмы с ЭДТА от трупных доноров, которые тестировали 
сиспользованием одного лота набора реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Умеренно гемоли- 
мрованные пулы состояли из пулов индивидуальных вирус-негативных образцов от трупных доноров, имевших цвет 
от соломенного до розового. Сильно гемолизированные пулы состояли из пулов индивидуальных вирус-негативных 
образцов от трупных доноров с цветом от красного до коричневого. Полученные результаты приведены в Табл. 32 -  
Табл. 41.

Табл. 32.
Резю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -1  г р у п п ы  М  

I в у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
750 62 63 98,4 % 92,7 %
500 61 63 96,8 % 90.3 %
375 62 63 98,4 % 92,7 %
250 62 64 96,9 % 90,5 %
125 52 63 82,5 % 72,8 %
75 42 64 65,6 % 54,7 %
25 19 63 30,2 % 20,7 %

Табл. 33.
Резюме р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -1  г р у п п ы  М  

в с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл) '

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
750 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
500 40 40 100.0 % 92,8 %
375 39 40 97,5 % 88,7 %
250 40 40 100,0 % 92,8 %
125 26 40 65,0 % 50,8 %
75 23 41 59,1 % 42,1 %
25 17 43 39,5 % 27,0 %



Резю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В Г С  
в у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация
ВГС

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
120 62 63 98.4 % 92.7 %
80 58 63 92,1 % 84,0 %
60 61 63 96,8 % 90,3 %
40 52 63 82,5 % 72,8 %
20 41 63 65,1 % 54,0 %
12 22 63 34,9 % 25,0 %
4 9 63 14 ,3 % I 7,7 %

Табл. 35.
Резю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В Г С  

в с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация
ВГС

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
120 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
80 39 40 97,5 % 88,7 %
60 39 41 95,1 % 85,4 %
40 37 40 92,5 % 81,7 %
20 21 40 52,5 % 38,5 %
12 17 40 42,5 % 29,2 %
4 6 41 14 ,6 % 6.6 %

Табл. 36.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В Г В  

в у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

«

Концентрация
ВГВ

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
60 63 63 10 0 ,0 % 95,4 %
40 62 63 98,4 % 92,7 %
30 60 63 95,2 % 88,2 %
20 52 64 8 1 ,3 % 7 1 ,4 %
10 33 63 52.4 % 41,3 %
6 23 63 36,5 % 26,4 %
2 12 63 19 ,0 % 11,4 %

Табл. 37.
Резю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В Г В  

в с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация
ВГВ

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
150 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
100 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
75 41 41 10 0 ,0 % 93,0 %
50 39 40 97,5 % 88,7 %
25 33 40 82,5 % 69,6 %
15 21 41 51,2 % 37,4 %
5 13 44 29,5 % 18 ,4 %



Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -1  г р у п п ы  О  
в у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация 
ВИЧ-1 группы 0  

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  реактивных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
360 61 63 96,8 % 90.3 %
240 62 63 98.4 % 92.7 %
180 64 64 10 0 .0 % 95,4 %
120 62 63 98,4 % 92,7 %
60 57 63 90,5 % 82.1 %
36 58 63 92,1 % 84,0 %
12 30 63 47,6 % 36,7 %

Табл. 39.
Резю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -1  г р у п п ы  О  

в с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация 
ВИЧ-1 группы О 

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  положительных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
360 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
240 38 40 95,0 % 85,1 %
180 40 40 10 0 ,0 % 92,8 %
120 38 40 95,0 % 85,1 %
60 38 40 95.0 % 85,1 %
36 34 40 85,0 % 72,5 %
12 8 40 20,0 % 10,4 %

Табл. 40.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -2  

в у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация
ВИЧ-2

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  положительных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
600 63 63 10 0 ,0 % 95,4 %
400 63 64 98,4 % 92,8 %
300 61 63 96,8 % 90,3 %
200 60 63 95,2 % 88,2 %
100 34 63 54,0 % 42,9 %
60 28 63 44,0 % 33,7 %
20 12 63 19 ,0 % 11,4 %

Табл. 41.
Р езю м е р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п р и  о б н а р у ж е н и и  В И Ч -2  

в с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н о м  м а т р и к с е  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Концентрация
ВИЧ-2

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

%  положительных 
результатов

Нижний предел 95 %  
одностороннего точного 

доверительного интервала
600 43 43 100,0 % 93,3 %
400 40 40 100,0 % 92,8 %
300 38 40 95,0 % 85,1 %
200 39 40 97,5 % 88,7 %
100 27 40 67,5 % 53,4 %
60 17 40 42,5 % 29,2 %
20 10 40 25,0 % 14,2 %



Чувствительность при тестировании клинических образцов

ЭИЧ-1 Г Р У П П Ы  М, ВГС, ВГВ

Шестьдесят случайно отобранных образцов плазмы с ЭДТА от трупных доноров, нереактивных по РНК ВИЧ-1 
Руппы М. ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ и классифицированных как умеренно гемолизированные 
от соломенного до розового цвета) или сильно гемолизированные (от красного до коричневого цвета), распределены 
юровну между 5 группами клинических образцов, служивших источниками вирусных мишеней, по 12 образцов на 
ipynny. В каждый образец от трупного донора в той или иной группе вводили три уникальных клинических образца от 
jwBbix доноров, инфицированных одним вирусом (ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ), с известным титром до достижения 
«нечной концентрации, примерно в три раза превышающей предел обнаружения (3 х LOD) для каждого вируса 
каждого уровня гемолиза. Каждый образец от трупных доноров вручную разводили в соотношении 1:5 дилюентом 

1 ПЯ образцов от трупных доноров cobas®TaqScreen и исследовали с использованием процедуры тестирования 
юразцов от трупных доноров. Для этого исследования использовали три лота набора реагентов, и каждая группа 
5ыла разделена между лотами, так что получалось по 20 образцов на лот набора реагентов для каждой мишени. 
Частота реактивности составила 98,3 %  (95 %  ДИ: 9 1,1-10 0  % )  для ВИЧ-1 группы М и 100 %  (95 %  ДИ: 94-100 % )  для 
ВГС и ВГВ при использовании теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Резюме этих результатов представлено 
!Табл. 42.

ВИЧ-1 Г Р У П П Ы  О. ВИЧ-2

|1ри определении вирусных мишеней ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 в образцы плазмы от трупных доноров с ЭДТА вносили 
1'ервичные стандарты Roche в концентрации приблизительно 3 х LOD для каждого вируса и каждого уровня гемолиза 

4шнеренно гемолизированный или сильно гемолизированный). Следовательно, для этих вирусных мишеней имелось 
^vibKO по одной группе образцов для внесения аналитов. Каждый образец от трупных доноров вручную разводили 

шютношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследовали с использованием 
тюцедуры тестирования образцов от трупных доноров. Для этого исследования использовали три лота набора 
кагентов, и каждая группа была разделена между лотами, так что получалось по 12 образцов на лот набора 
«агентов для каждой мишени. Частота реактивности для двенадцати образцов, исследованных на ВИЧ-1 группы О 
10ИЧ-2, составила 9 1 ,7 %  (9 5 %  ДИ: 6 1,5 -9 9,8 %) при использовании теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. 
Резюме этих результатов представлено в Табл. 42.

Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости различия 
«жду процентами реактивности, наблюдаемыми для каждой мишени, и теоретической 100 %  реактивностью.

Табл. 42.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н н и  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т е с т а  cobas'^ Ta q S c re e n  М Р Х  Test, v2 .0  

п р и  т е с т и р о в а н и и  у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н ы х  ( У Г )  и  с и л ь н о  ге м о л и з и р о в а н н ы х  (С Г )
о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Лот набора 
реагентов

Уровень
гемолиза

ВИЧ-1 
группа М

ВИЧ-1 
группа О ВИЧ-2 ВГВ ВГС

Лот 1
УГ 13/14 4/4 3/3 14/14 14/14
СГ 6/6 НЯ 1/1 6/6 6/6

Всего 19/20 4/4 4/4 20/20 20/20

Лот 2
УГ 15/15 3/3 3/3 15/15 15/15
СГ 5/5 1/1 1/1 5/5 5/5

Всего 20/20 4/4 4/4 20/20 20/20

Лот 3
УГ 16/16 3/4 3/4 16/16 16/16
СГ 4/4 НЯ НЯ 4/4 4/4

Всего 20/20 3/4 3/4 20/20 20/20

Чувстви­
тельность

Процент
реактивности 98.3 %  ^ 9 1 ,7 % 91,7 % 10 0 % 10 0 %

95 % -й
доверительный

интервал

9 1 ,1 -
10 0 %

6 1,5 - 
99.8 %

6 1,5 -  
99,8 %

94,0-
10 0 %

94,0-
10 0 %

2-стороннее 
значение р 0,5 0,5 0,5 1 1

Н/Т означает, ч то  тестирование с целью обнаружения данного вируса при 
гемолиза не проводилось. Количество образцов для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ- 
на уровне 12 образцов в каждой группе.

указанном уровне 
2 поддерживалось



О^^ецифичность

Ъазма от трупных доноров

JecTbflecflT образцов плазмы с ЭДТА от серонегативных живых (pre-mortem) доноров и шестьдесят образцов плазмы 
|сЭТА от трупных доноров (39 умеренно гемолизированных и 21 сильно гемолизированный) были разделены на три 
руппы; образцы из каждой группы тестировали с использованием одного из трех лотов набора реагентов для теста 
:obas® TaqScreen МРХ, v2.0. Образцы от трупных доноров вручную разводили в соотношении 1:5 дилюентом для 
йразцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследовали с использованием процедуры тестирования образцов 
:т трупных доноров.

образцов как от трупных, так и от живых доноров тестирование проводили в шестидесяти валидных повторах 
:тремя лотами набора реагентов. Один из образцов от живого донора изначально был реактивен по ВГС. Результат 
•адтверждающего исследования с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test был нереактивным, и образец был 
ставлен для анализа. Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической 
хачимости различия между процентами нереактивности, наблюдаемыми в образцах от трупных и живых доноров. 
Чзюме результатов оценки специфичности теста представлено в Табл. 43.

Табл. 43.
Р е зю м е  р е з у л ь т а т о в  о ц е н к и  с п е ц и ф и ч н о с т и  т е с т а  М Р Х  T e s t v2.0  

п р и  т е с т и р о в а н и и  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Лот набора реагентов

Образцы от трупных доноров 
(разведенные в соотношении 1:5  

дилюентом для образцов от 
трупных доноров cobas® TaqScreen)

Образцы от живых доноров 
(неразведенные)

Количество Количество Количество Количество
валидных нереактивных валидных нереактивных

результатов результатов результатов результатов
Лот N2  1 20 20 20 20
Лот № 2 20 20 20 19
Лот № 3 20 20 20 20

Всего 60 60 60 59
Специфичность 10 0 % 98,3 %

95 % -й  доверительный 
интервал 94,0-100,0% 91,1 -100,0 %

2-стороннее значение р 0,5
* Реактивный результат  

с помощью те с т а  cobas

Сыворотка от трупных доноров

по ВГС оказался ложноположительным. Результаты  исследования 
TaqScreen МРХ Test в двух повторах были нереактивными.

ёгЧ  р̂уч

Шестьдесят индивидуальных образцов сыворотки крови от трупных доноров (46 умеренно гемолизированных 
*14 сильно гемолизированных) были разделены на три группы; образцы из каждой группы исследовали с использо- 

1ием одного из трех лотов набора реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ, v2.0. Образцы от трупных доноров 
ную разводили в соотношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследо­

вали с использованием процедуры тестирования образцов от трупных доноров. Результаты тестирования для всех 
образцов сыворотки крови от трупных доноров были нереактивными. 95 % -й  доверительный интервал составлял 
54,0-100,0 %.

Корреляция при тестировании образцов от трупных доноров с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ 
Test и cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0

Характеристики тестов cobas® TaqScreen МРХ v2,0 и cobas® TaqScreen МРХ оценивали с использованием 50 уме­
ренно гемолизированных образцов и 10 сильно гемолизированных образцов плазмы от трупных доноров с ЭДТА 
сдобавлением первичных или вторичных стандартов (описанных ранее) в конечной концентрации, приблизительно 
яри раза превышающей предел обнаружения (3 х LOD) для каждого соответствующего вируса, соответствующего 
уровня гемолиза и используемого теста. Для тестирования с использованием одного лота набора реагентов теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test в образцы от трупных доноров вносили по отдельности ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ. Для 
ширования с использованием трех лотов набора реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v.2.0 в образцы от 
трупных доноров вносили смесь трех вирусов (ВИЧ-1 группы М ВГС и ВГВ) и по отдельности— ВИЧ-1 группы О 
«ВИЧ-2. Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости 
различия между процентами реактивности, наблюдаемыми для каждой мишени при использовании тестов 
tobas®TaqScreen МРХ Test и cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Резюме результатов представлено в Табл. 44.



С р а в н е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т е с т о в  cobas® Ta q S c re e n  М Р Х  T e s t и  c o b a s  Ta q S c re e n  М Р Х  Te st, v2 .0  
п р и  т е с т и р о в а н и и  и н д и в и д у а л ь н ы х  о б р а з ц о в  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в  в к о н ц е н т р а ц и и  - 3  * L O D

Мишень
Процент реактивности 2-стороннее значение p для 

образцов от трупных 
доноров для каждой мишени

cobas® TaqScreen 
МРХ Test

cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0

ВИЧ-1 группа М (60/60) 10 0 % (59/60) 98 % 1
ВИЧ-1 группа О (59/60) 98 % (60/60) 100 % 1

ВИЧ-2 (57/60) 95 % (59/60) 98 % 0,6
ВГВ (57/60) 95 % (59/60) 98 % 0,5
ВГС (59/60) 98 % (59/60) 98 % 1

Образцы сыворотки в сравнении с образцами плазмы от трупных доноров

бивалентность результатов теста cobas® TaqScreen МРХ, v2.0 при анализе различных типов образцов от трупных 
(iHopoB оценивали путем тестирования двадцати пар трупных образцов, причем каждый комплект состоял из одного 
бразца сыворотки крови и одного образца плазмы крови с К2 ЭДТА от одного и того же трупного донора, Пятнадцать 
вборов образцов от трупных доноров были умеренно гемолизированными, а пять наборов образцов от трупных 
рноров были сильно гемолизированными.

каждую пару образцов сыворотки и плазмы крови от трупных доноров вносили ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О

« ои ВИЧ-2 в концентрации -3  LOD, а затем вносили смесь ВГВ в концентрации -3  х LOD и ВГС в концентрации 
JxLOD; затем образцы тестировали (по 10 повторов на образец) с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, 
2,0, Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости разли- 
п между процентами реактивности, наблюдаемыми в образцах сыворотки и плазмы крови от трупных доноров, 
“езюме результатов представлено в Табл. 45.

Табл. 45.
С р а в н и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  с и л ь н о  и  у м е р е н н о  ге м о л и з и р о в а н н ы х  о б р а з ц о в  

с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  к р о в и  о т  т р у п н ы х  д о н о р о в

Мишень Уровень
гемолиза Тип Количество

тестов

Количество
реактивных
результатов

Частота
реактивности

2-стороннее значение р 
для образцов от трупных 

доноров в зависимости от 
их типа и уровня гемолиза

по мишеням
Сильно Плазма 20 20 100 %

ВИЧ-1
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 20 20 10 0 %

1

фуппа М Умеренно Плазма 100 98 9 8 %
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 100 100 10 0 % 0,2

1 Сильно Плазма 10 10 10 0 %

ВИЧ-1
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 10 10 10 0 % 1

группа О Умеренно Плазма 30 30 100 %
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 30 30 100 %

1

I Сильно Плазма 20 20 10 0 %

ВИЧ-2 ^

гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 20 20 100 % 1

Умеренно Плазма 20 20 100 %
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 20 20 10 0 %

1
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.. Уровень Мишень гемолиза
!
I

Тип Количество
тестов

Количество
реактивных
результатов

Частота
реактивности

2-стороннее значение р 
для образцов от трупных 
доноров в зависимости от 
их типа и уровня гемолиза 

по мишеням
I Сильно Плазма 50 50 10 0 %

1

ВГВ

гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 50 50 1 0 0 %

Умеренно
гемолизи­
рованные

Плазма 150 150 100 %
1Сыворотка

крови 150 150 100 %

ВГС

Сильно
гемолизи­
рованные

Плазма 50 50 10 0 %
1Сыворотка

крови 50 50 1 0 0 %

Умеренно
гемолизи­
рованные

Плазма
Сыворотка

крови

150 149 99,3 %  

150 150 10 0 %
0,5

редняя частота невалидных постановок теста в исследованиях с использованием образцов от трупных доноров 
составила 2 7 %  после разведения в соотношении 1:5, включая исследования стабильности для клинических 
образцов от трупных доноров и дилюента для образцов от трупных доноров.

d

РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ

ОБРАЗЦЫ ОТ ЖИВЫХ ДОНОРОВ 

Воспроизводимость

Воспроизводимость результатов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для использования в системе cobass 201 
определяли путем тестирования панели из 32 образцов. Панель содержала 2 негативных образца плазмы и по 
2положительных по ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ с концентрациями приблизительно 0,5 х, 
1,0 X и 3,0 X предел обнаружения (LOD) теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса.

6 каждом из 3-х центров исследования с 1 системой cobas s 201 на центр операторы выполняли тестирование в те­
чение 5 дней с использованием 3-х лотов набора реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, чтобы выполнить 
fio две валидные постановки панелей за каждый день и получить результаты до 180 тестов для каждого вируса, 
содержащегося в образцах панели.

Все валидные постановки и результаты тестов анализировались путем расчета процента реактивных результатов 
теста для каждого образца панели и процента нереактивных результатов теста для отрицательного контроля панели 
[Табл, 46). Данное исследование показало, что результаты теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для системы 
cobas s 201 воспроизводимы в отношении всех оцениваемых переменных (набор, лаборатория, лот набора 
реагентов, день и постановка) и для пяти тестируемых аналитов.



Табл. 46.
cobas®  Ta q S c re e n  М Р Х  Test, v2 .0  —  р е з у л ь т а т ы  оц е н к и  в о с п р о и з в о д и м о с т и

Аналит Вирусная
концентрация

Кол-во
тестов

Кол-во правильных 
результатов

Процент
согласованности

Точный 95%-й  
доверительный интервал

Отрицательный 0 168 167 99,4 % (96,7 % .  100,0 % )

ВИЧ-1 группа М
0,5 X LOD 173 143 82.7 % (76,2 % ,  88,0 %)
1,0 X LOD 172 162 94,2 % (89,6 % ,  97,2 %)
3,0 X LOD 176 174 98,9 % (96,0 % , 99,9 %)

ВИЧ-1 группа О
0,4 X LOD 172 119 69,2 % (61,7 % .  76,0 %)
0,7 X LOD 168 145 86,3 % (80,2%, 91,1 % )
1,7 X LOD 171 170 99,4 % (96,8 % , 100,0 % )

ВИЧ-2
0,5 X LOD 178 149 83,7 % (77,4 % .  88,8 % )
1,0 X LOD 173 170 98,3 % (95,0 % ,  99,6 % )
3,0 X LOD 178 178 100,0% (97,9 % .  100,0 %)

вгс
0,5 X LOD 176 142 80,7 % (74,1 % ,  86,2 % )
1.0 X LOD 171 161 94,2 % (89,5 % ,  97,2 % )
3,0 X l o d ^ 175 175 100,0 % (97.9 % , 100,0 % )

ВГВ
0,5 X LOD 178 131 73,6 % (66,5 %, 79,9 %)
1.0 X LOD 177 168 94,9 % (90,6 % .  97,6 %)
3.0 X LOD 174 172 98,9 % (95,9%, 99,9%)

Один образец был также реактивен по ВГВ.

Клиническая специфичность

Реактивность в популяции доноров цельной крови

Образцы были взяты у доноров крови, подписавших информированное согласие, из 5 учреждений. Исследование 
спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 проводили в соответствии с двумя алгоритмами: один для 
исследования пулов из 1 (одноступенчатого тестирование) и второй для исследования пулов из 6 (одноступенчатое 
тестирование для первичных нереактивных пулов и 2-ступенчатое тестирование— тестирование первичных пулов 
иразрешающее тестирование индивидуальных доноров для первичных пулов, которые были реактивными).

Специфичность при тестировании индивидуальных донаций

Входе тестирования индивидуальных донаций было протестировано в общей сложности 13 306 образцов от доноров 
(̂ельной крови. Данные, полученные при тестировании 29 образцов из общего числа донаций, были исключены из 

дальнейших расчетов, потому что они были взяты у доноров с предположительно положительным статусом 
тфицирования, о чем свидетельствовали неоднократно реактивные результаты серологического тестирования 
(13 306 -  29 = 13 277). Из оставшихся 13 277 донаций 17 образцов были реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 (13 2 7 7 - 1 7  = 13 260). Три из этих 17донаций были взяты удоноров с неоднократно подтвержденным 
шожительным статусом инфицирования: эти три образца были исключены из анализа специфичности теста 
(13 277 -  3 = 13 274) (Табл. 47). Клиническая специфичность тестирования индивидуальных донаций в этом исследо­
вании составила 99,895 %  (13 260/13 274; 9 5 %  ДИ: 99,823-99,937 %). Во время этого исследования не были 
|выявлены положительные результаты анализа NAT.

Табл. 47.
Р е а к т и в н о с т ь  и н д и в и д у а л ь н ы х  о б р а з ц о в  о т  доноров ц е л ь н о й  крови

Категория Кол-во образцов Процент протестированных 
образцов

Протестированные индивидуальные донации 13 277 100,00
Нереактивные индивидуальные донации 13 260 99,87
Реактивные индивидуальные донации 17 0,13
Реактивные донации с положительным статусом донора 
(истинно положительные) 3 0,02

Реактивные донации с отрицательным статусом донора 
(ложноположительные)

14 0,11



Специфичность при тестировании пула донаций

Донации цельной крови также тестировали в пулах с равными аликвотами, включающими не более шести индиви­
дуальных донаций. Из 10 500 пулов, исследованных с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, результаты 
10 471 пулов были негативными. Из 29 реактивных пулов 15 (10 500 -  10 471 = 29) содержали образцы от доноров, 

I у которых был выявлен положительный статус инфицирования (т. е., истинно положительные образцы доноров 
в пуле); эти пулы были исключены из расчета специфичности. Оставшиеся 14 реактивных пулов содержали образцы 
^индивидуальных донаций, и все они в разрешающем тестировании оказались нереактивными; таким образом, резуль­
таты тестирования 14 пулов были ложноположительными (10 471 + 14 = 10 485) (Табл, 48). На основании этих данных 
специфичность при тестировании пула составила 99,866 %  (10 471/10 485, 95 %  ДИ; 99,78-99,92 %).

Табл. 48.
Реактивность пула у  доноров крови

Категория Число пулов Процент
проанализированных пулов

Проанализированные пулы 10 500 100,00
Нереактивные пулы 10 471 99,72
Реактивные пулы 29 0,28
Реактивные пулы с положительным статусом донора 15 0,14
Реактивные пулы с отрицательным статусом донора 
(ложноположительные) 14 0,13

Специфичность при тестировании индивидуальных донаций и при разрешающем тестировании пула

этом исследовании было протестировано 64 030 донаций в пулах. Данные по 372 образцам из общего количества 
аонаций были исключены из дальнейших расчетов в связи с положительным или неразрешенным статусом инфици­
рования донора. Результаты тестирования шести из оставшихся 63 658 донаций (64 0 3 0 -3 7 2  = 63 658) оказались 
ложноположительными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 после разрешающего тестирования индивидуаль­
ных донаций из реактивных пулов (63 658 -  6 = 63 652). Клиническая специфичность тестирования индивидуальных 
донаций в пулах, не превышавших 6 образцов, этом исследовании составила 99,991 %  (63 652/63 658; 95 %  ДИ: 
99,979-99,996 %).

Частота невалидных постановок теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 составила 4 ,8 %  для первичного 
тестирования донаций в пуле из шести образцов и 5,3 %  для тестирования индивидуальных донаций.

Специфичность при тестировании образцов от доноров плазмы

Вобщей сложности с помощью тестов МРХ v2 и МРХ была проанализирована 103 981 донация (с отрицательным 
результатом обнаружения антител к ВГС, ВИЧ-1 и HBsAg) с валидной постановкой от 14 776 отдельных доноров 
шзмы в пулах по 96 образцов. Кроме того, эти образцы были протестированы по отдельности на ВГВ, ВГС и ВИЧ 
спомощью тестов COBAS® AmpliScreen (CAS). Первоначальный статус донаций определяли на основании резуль­
татов теста МРХ, тестов CAS и отрицательного статуса по результатам серологических анализов.

У14 776 отдельных доноров, протестированных в этом исследовании, были идентифицированы одна инфекция 
'периода окна ВИЧ-1, десять инфекций периода окна ВГС и одна возможная скрытая ВГВ-инфекция. В этом исследо- 
аании в донациях плазмы частота обнаружения образцов, реактивныхтолько по результатам анализа NAT, составила 
:14 776, 1:1 478 и 1:14 776 для ВИЧ-1, ВГС и ВГВ соответственно,

Из14776 отдельных доноров 14 762 имели отрицательный статус инфицирования и у 19 были ложноположительные 
результаты (14,762 -  19 = 14,743), на основании чего специфичность (на уровне донора) составила 
14743/14 762 = 99,871 %  (95 %  ДИ: 99,799-99,918 %).

!пеииФичность п р и  тестировании пула донаций плазмы

Вцелом, 1100 валидных пулов были проанализированы спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, из кото- 
рых1049 (95,4 % )  были нереактивными и 51 (4,6 % )  были реактивными. Из 1049 нереактивных пулов в 1048 пулах все 
донации имели отрицательный статус инфицирования, а 1 пул содержал одну донацию с положительным статусом по 
ВГВ (Табл. 49).

Эта донация с положительным статусом по ВГВ входила в состав пула, донация в котором была реактивной по 
результатам исследования спомощью теста cobas®TaqScreen МРХ Test, что было подтверждено спомощью 
дополнительного исследования с помощью тестов cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и COBAS® AmpliScreen HBV Test;



1вко донор отказался от дальнейшего наблюдения и может быть донором со скрытой ВГВ-инфекцией. Пул, вклю* 
ощий эту донацию с положительным статусом инфицирования, был исключен из расчета специфичности теста.

,цать один из 51 реактивного пула по 96 образцов были ложноположительными по результатам теста cobas® 
(Screen МРХ Test, v2.0, все донации в них оказались нереактивными, как показало разрешающее тестирование, 
•еденное с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в соответствии с алгоритмом тестирования в пулах, 
I последующее наблюдение за донорами (т, е., ложноположительные пулы) (1048 + 21 = 1069). Оставшиеся 
реактивных пулов, которые содержали как минимум одну донацию от донора с положительным статусом 
и̂цирования, были исключены из расчета специфичности. Клиническая специфичность (на уровне пула) теста 

bn* TaqScreen МРХ Test, v2.0 при тестировании пулов плазмы, включающих до 96 образцов, в этом исследовании 
гавляла 1048 /1069 = 98,04 %  (95 %  ДИ; 97,02-98,71 %).

Табл. 49.
Р е зульта ты  о п р е д е л е н и я  р е а к т и в н о с т и  п р и  и с с л е д о в а н и и  п у л о в , с о д е р ж а щ и х  д о  96 о б р а з ц о в  п ла з м ы ,

с п о м о щ ь ю  т е с т а  cobas®  Ta q S cre e n  М Р Х  Test, v2 .0

Категория Число пулов Процент
проанализированных пулов

Общее число проанализированных пулов из 96  ̂образцов: 1100 100,0
Нереакгивные пулы ^ 1049 95,4

1 Нереактивные пулы, в которых все донации имели 
отрицательный статус 1048 95,3

1 Нереактивные пулы, в которых хотя бы одна донация имела 
положительный статус 0.1

Реактивные пулы ® 51 4,6
Реактивные пулы, в которых хотя бы одна донация имела 
положительный статус 30 2,7

Реактивные пулы, содержащие все донации с отрицательным 
статусом (ложнореактивные пулы) 21 1,9

’ Примечание. 299 из 1100 пулов содержали менее 96 донаций. 97 % (1071) из этих пулов включали 90 или 
более донаций.

 ̂Статус донаций был определен на основе результатов первоначального исследования с помощью те с то в  
cobas® TaqScreen МРХ Test и С О В А ^  AmpliScreen Test и/или дополнительного тестирования 
и последующего наблюдения.

Иицифичность при тестировании индивидуальных донаций из пула для разрешения

>  103 950 из 103 981 протестированной донации был определен отрицательный статус инфицирования: из них 
1'[13931 донация была нереактивной по результатам исследования с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, 
<20 таким образом, клиническая специфичность в этом исследовании (на уровне донации) составила 

i'J3931 /10 3 9 50 = 99.982 %  (95 %  ДИ: 99,971-99,988 %).

вкслед,ования в группах высокого риска

Независимые организации собирали образцы у доноров с высоким риском заражения ВИЧ, ВГС и/или ВГВ. Факторы 
шжого риска включали в том числе следующее: татуаж или пирсинг, использование инъекционных препаратов, 
хслорядочные половые связи, случайные уколы инъекционной иглой, переливание крови или продуктов крови, 
»*амнез заболеваний, передающихся половым путем, диализ. В общей сложности 570 образцов из группы высокого 
жха были равномерно распределены по 4 учреждениям для анализа с помощью тестов cobas® TaqScreen МРХ 
'esl v2.0 и cobas® ТaqScreen М РХ Тest.

See образцы были подготовлены в виде панелей на RMS: разведенные образцы вручную разводили пулированной 
мазмой человека с подтвержденным отрицательным статусом по ВИЧ-1/2, ВГС и ВГВ. В лабораториях образцы были 
хоанализированы неразведенными и в разведении 1:6 с использованием теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
«неразведенными и в разведении 1:6 с помощью лицензированного теста cobas® TaqScreen МРХ Test. Исследо- 
ание с целью разрешения мишени для образцов, реактивных в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, проводилось 
:1спользованием тестов COBAS® AmpliScreen (ВИЧ-1, ВГС. ВГВ) в соответствии со стандартной процедурой обра­
ти  образцов, рекомендованной во вкладыше в упаковку для теста cobas® TaqScreen МРХ Test

^льтаты в тестах cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test были получены для 567 неразве- 
2 НМЫХ образцов. В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 реактивные результаты были получены в совокупности 
:"я 99 образцов (8 ВИЧ, 87 ВГС и 4 ВГВ) в сравнении с 87 реактивными образцами в тесте cobas® TaqScreen МРХ



Test (5 ВИЧ, 71 ВГС и О ВГВ; в 11 образцах вирусная мишень не была разрешена), В данной популяции в тесте 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 вирусная мишень была установлена в большем количестве образцов, чем в тесте 
cobas® TaqScreen МРХ Test. Результаты в тестах cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test 
были получены для 570 разведенных (1:6) образцов, В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 реактивные результа- 
•ыбыли получены в совокупности для 80 образцов (4 ВИЧ, 74 ВГС и 2 ВГВ) в сравнении с 78 реактивными образцами 
гесте cobas® TaqScreen МРХ Test (4 ВИЧ, 69 ВГС и 0 ВГВ; в 5 образцах вирусная мишень не была разрешена). 
Зэтом исследовании не было обнаружено истинно реактивных результатов от доноров, инфицированных ВГВ, как 

неразведанных, так и для разведенных образцов.

Табл. 50.
Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  из г р у п п  в ы с о к о го  р и ска  

с п о м о щ ь ю  т е с т а  cobas® Ta q S cre e n  М Р Х  Test, v2 .0

Уровень
тестирования Результат для каждой мишени cobas® TaqScreen МРХ Test, 

v2.0
cobas® TaqScreen МРХ 

Test
Нереакгивные образцы 468 480

Общее количество 
реактивных результатов 99* 87*

ВИЧ 8 5
Неразведенные ВГС 87 71

образцы ВГВ 4 ’ 0
Количество неразрешенных 

образцов 0 11

Общее количество 
протестированных образцов 567 567

Нереактивные образцы 490 492
Общее количество 

реактивных результатов 80 ** 78 **

ВИЧ 4 4
Образцы ВГС 74 69

в разведении 1 :б ВГВ 22 0
Количество неразрешенных 

образцов 0 5

Общее количество 
протестированных образцов 570 570

Результаты  для 82 образцов были реактивными как в т е с т е  cobas®  TaqScreen МРХ Test, v2.0. та к  
и в т е с т е  cobas®  TaqScreen МРХ Test.
Результаты  для 73 образцов были реактивными как в т е с те  cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, та к  
и в т е с т е  cobas®  TaqScreen МРХ Test.
Один образец, реактивный по ВГВ в т е с т е  cobas® TaqScreen М Р Х  Test, v2.0, реактивный в т е с т е  
cobas® TaqScreen М Р Х  Test, негативный по ВИЧ-1, ВГС и ВГВ в те с та х  COBAS® AmpliScreen 
и нереактивный по результатам альтернативного метода NAT; 3 образца, реактивных по ВГВ в т е с т е  
cobas® TaqScreen М Р Х  Test, v2.0, нереактивных в т е с т е  cobas® TaqScreen М Р Х  Test, негативных по 
ВИЧ-1. ВГС и ВГВ в те с та х  COBAS® AmpliScreen и нереактивных по результатам альтернативного 
метода NA Т.
Два образца, реактивных по ВГВ в т е с т е  cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, нереактивных в т е с т е  
cobas® TaqScreen МРХ Test и нереактивных по результатам альтернативного метода N A T.

■ сследования в популяциях и популяциях, положительных по серологии и NAT

и̂спользованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 (3 лота набора реагентов), cobas® TaqScreen МРХ Test, 
OBAS® AmpliScreen HIV 1 Test, v1.5; COBAS® HCV Test, v2.0; и COBAS® AmpliScreen HBV Test было исследовано 
совокупности 2799 образцов, положительный статус которых по ВИЧ, ВГС и ВГВ был определен количественными 
пи качественными тестами NAT в 4 лабораториях. Эти 2799 образцов с установленным сероположительным стату- 
м по ВИЧ (п = 1158), ВГС (п = 1137) или ВГВ (п = 504) исследовались как неразведенными, так и с разведением 
соотношении 1:6 с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test. Только 

еденные образцы были протестированы в 2-х лабораториях с использованием лицензированных тестов 
S® AmpliScreen (ВИЧ-1, ВГС, ВГВ) в соответствии со стандартной процедурой обработки образцов, рекомендо- 
й во вкладыше в упаковку теста cobas® TaqScreen МРХ Test,



Сероположительная по ВИЧ п о п у л я ц и я  с  ВИЧ-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 1106 и 1123 неразведенных и разведенных в соотношении 1:6 ВИЧ-положи- 
тельных образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 1098 (99,3 % )  нераз- 
зеденных образцов и 1086 (96.7 % )  разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test были 
1095 (99.0 % )  неразведенных образцов и 1078 (96,0 % )  разведенных образцов (Табл. 51).

Сероположительная по ВГС п о п у л я ц и я  с  ВГС-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 1137 и 1122 неразведенных и разведенных в соотношении 1:6 ВГС-положи- 
•ельных образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 были 1 1 1 7  (98,2 % )  нераз­
веденных образцов и 1106 (98,6%) разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test были 
'118 (98,3 % ) неразведенных образцов и 1106 (98,6 % )  разведенных образцов (Табл. 51).

Сероположительная по ВГВ популяция с ВГВ-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 491 и 498 неразведенных и разведенных в соотношении 1:6 ВГВ-лоложи- 
:mHbix образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 491 (100,0 % )  нераз- 
!веденных образцов и 493 (99,0 % )  разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test были 491 

.0 % )  неразведенных образцов и 489 (98,2 % )  разведенных образцов (Табл. 51).

Табл. 51.
Р езю м е р е з у л ь т а т о в  т е с т а  д л я  о б р а з ц о в  с п о л о ж и т е л ь н ы м  с т а т у с о м  п о  N A T

1 Мишень Разведение
Общее количество 
протестированных 

образцов

Образцы, реактивные 
в тесте

cobas® TaqScreen 
МРХ Test. v2.0

Образцы, реактивные 
в тесте

cobas® TaqScreen 
МРХ Test

ВИЧ-1 группа М

Неразведенные
образцы 1106 1098 1095

Образцы 
в разведении 1:6 1123 1086 1078

ВГС

Неразведенные
образцы 1137 1117 1118

Образцы 
в разведении 1:6 1122 1106 1106

ВГВ

Неразведенные
образцы 491 491 491

Образцы 
в разведении 1:6 498 493 489

ВИЧ-1 группа О *

Сероположительные,
разведенные 11 8 8

Культуральные,
разведенные 9 9 9

1  ВИЧ-2 *

Сероположительные,
неразведенные 312 181 172

Сероположительные,
разведенные 318 137 137

?езупьтаты по ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 обсуждаются ниже.

мническая чувствительность в популяциях, сероположительных по ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 

еооположительная популяция по ВИЧ-1 группы О

общей сложности проанализировали 11 сероположительных по ВИЧ-1 группы О образцов после разведения в соот- 
вшении 1:6 с использованием теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Результаты анализа были реактивными 
общей сложности для 8 из 11 образцов. В 3-х нереактивных образцах вирусные нагрузки были ниже предела 
в̂ружения теста Abbot Real Time HIV-1 Test (< 60 копий/мл), и ни один из этих трех образцов не был реактивным 

1Ше cobas® TaqScreen МРХ Test. Кроме того, в совокупности девять различных культуральных изолятов ВИЧ-1 
ты О были разведены и исследованы с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test и cobas® TaqScreen 

PXTest, v2.0. Все образцы оказались реактивными при анализе с помощью обоих тестов (Табл. 52, Табл. 53).



ИД образца_Разведение cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0 cobas® TaqScreen MPX Test

BSE191 1;6 R R
HJ1230 1:6 R R
HJ1357 1:6 NR NR
НЛ62_1:6 R R

HJ1977 1:6 R R
HJ367 1:6 NR NR
HJ736 1:6 NR NR

HJ2044 1:6 R R
К1043 1:6 R R
НЛ00_1:6 R R

НЛ322 1:6 R R
Примечание. R -  реактивный; NR = нереактивный.

Табл. 53.
Р е з у л ь т а т ы  т е с т а  д л я  к у л ь т у р а л ь н ы х  и з о л я т о в  В И Ч -1  г р у п п ы  О

ИД культуры_Разведение cobas® TaqScreen MPX Test, 
v2,0 cobas® TaqScreen MPX Test

60736 1:1000 R R
BCF02 1:1000 R R

MVP 5180 1:1000 R R
BV5003 1:2000 R R
BV5051 1:1000 R R
BV5024 1:1000 R R
BCF11 1:2000 R R
BCF01_1:2000 R R
BCF06 1:2000 R R

Примечание. R = реактивный: NR  = нереактивный. 

^роположительная по ВИЧ-2 п о п у л я ц и я

[общей сложности проанализировали 312 сероположительных по ВИЧ-2 образцов с использованием тестов 
»bas® TaqScreen МРХ Test v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test В совокупности 181 из 312 образцов был реактивным 
песте cobas® TaqScreen МРХ Test v2.0 по сравнению со 172 образцами, реактивными в тесте cobas® TaqScreen 
PXTest (Табл. 54). Ни один из 131 нереактивного образца не был реактивным при использовании альтернативного 
оличественного метода NAT (тест только для использования в научно-исследовательских целях, разработанный 

Florence Damond, Hopital Bichat Claude Bernard, Париж, Франция)

Табл. 54.
Р е з у л ь т а т ы  т е с т а  д л я  н е р а з в е д е н н ы х  с е р о п о л о ж и т е л ь н ы х  п о  В И Ч -2  о б р а з ц о в

cobas® TaqScreen MPX Test v2.0 
(неразведенные образцы)

cobas® TaqScreen МРХ Test 
(неразведенные образцы) Всего

Реактивный Нереактивный

Положительный 145 36 181
Отрицательный 27 104 131

Всего 172 140 312



1ри предварительном разведении в соотношении 1:6 и тестировании на ВИЧ-2 318 сероположительных по ВИЧ-2 
образцов в обоих тестах, cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test, была продемонстрирована 
сопоставимая частота обнаружения. Как в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, так и в тесте cobas® TaqScreen 
МРХ Test было обнаружено 137 из 318 разведенных образцов (Табл. 55).

Табл. 55.
Р е з у л ь т а т ы  т е с т а  д л я  с е р о п о л о ж и т е л ь н ы х  п о  В И Ч -2  о б р а з ц о в  в р а з в е д е н и и  1:6

cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 (1:6)
cobas® TaqScreen МРХ Test (1:6)

ВсегоРеактивный Нереактивный
Положительный 107 30 137
Отрицательный 30 151 181

Всего 137 181 318
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П р и л о ж е н и е  1 (Р аздел специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

К о м п л е к т поставки

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаруж ения РНК вируса им м унодефицита 

человека типа 1 {ВИЧ-1) группы  М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса им м унодефицита человека типа 

2 (ВИ Ч-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и Д Н К вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на 

анализаторах cobas A m pliPrep, cobas TaqM an {cobas TaqScreen M PX Test, v2 .0/ M PX v2.0) 

поставляется в невскры ваем ы х кассетах, упакованны х в коробку из м елованного картона. Один 

набор рассчитан на проведение 96 тестов. В коробке находится по 2 кассеты каж дого вида. Кассеты 

не м огут бы ть вскры ты  без наруш ения целостности.

Состав:

1. Реагент M GP с м агнитны м и стеклочастицам и в кассете {М РХ2 CS1).

2. Реагент лизирую щ ий LYS в кассете {М РХ2 CS2).

3. Раствор протеиназы  Pase и буфер для элю ции ЕВ в кассете {М РХ2 CS3).

4. М астерм икс реагент 1 М РХ v2.0 M M R-R1, внутренний контроль М РХ 1C, v2.0, 

мастермикс реагент 2 М РХ M M X-R2, v2.0  в кассете (М РХ2 CS4).

Подробны й состав набора реагентов
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen МРХ Test рассчитан на проведение 96 тестов и 

содержит: Реагент M GP с м агнитны м и стеклочастицам и в кассете {М РХ2 CS1)- 2 кассеты, каждая 

кассета рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:
Состав реагента М 6 Р  с м а гн и тн ы м и  стеклочастицам и О б ъе м

Компонент К онцентрация

2 X 7,0 млизопропанол 93%

проведение 48 тестов и состоит из:
Состав реагента ли зи р ую щ е го  LYS О бъем

Компонент К онцентрация

2 X 78 мл

Дигидрат цитрат натрия 0,13%

гуанидин тиоцинат 42,5%

1 полидоканол <14%

1 дитиотреитол 0,9 %

2. Раствор протеиназы  Разе и буфер для элю ции ЕВ в кассете {М РХ2 CS3) - 2 кассеты, каж дая 
кассета рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:

Состав протеиназы  Разе О бъем

Компонент К онцентрация

трис буфер 10 м м оль/л (М )

|ЭДТА < 0,05 %

хлорид кальция 5 м м оль/л ( т М ) 2 X 3,8 мл

ацетат кальция 5 м м оль/л ( т М )



Приложение 1 (Р аздел специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

протеиназа S 7,8 %

глицерин 50%  (масса/объём)

Состав реагента Буфер для элюции (ЕВ)

Компонент Концентрация Объем

трис буфер 0,76%

2 X 7,0 млЭДТА < 0,05 %

азид натрия 0,09 %

поли гА РНК (синтетическая) <0.002%

4. Мастермикс реагент 1  МРХ v2.0 M M R-R1, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, 

мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете {МРХ2 CS4) - 2 кассеты, каждая кассета 

рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:
Состав реагента 1 МРХ v2.0 MMR-R1 Объем

, Компонент Концентрация

1 ацетат калия 3,29%

ацетат марганца 0,25%

глицерин 15%

дим етилсульф аоксид 14,4%

азид натрия 0,08%

уксусная кислота <1%
2 X 3,0 мл

Состав реагента 2 МРХ MMX-R2, v2.0 Объем
Компонент Концентрация

трициновый буфер 3,43%

хлорид калия 0,05%

1 гидроксид калия 7,18%

1 дим етилсульфоксид 6 %

1 глицерин 4,54%

ЭДТА 0,0003%

Tween 20 0,04%
2 X 2,5 м л

Igepal СА630 0,100%

dATP <0,12%

dCTP <0,12%

dGTP <0,12%



П р и ло ж е н и е  1 (Р а з д е л  специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

dUTP <0,12%

Прямой и обратны й праймеры 

д ля  ВИ Ч -1 группы М,  ВИЧ-1 

группы О , ВИ Ч-2, ВГС, ВГВ и 

внутреннего ко нтроля

<0,01%

Зонды, меченные 

ф луоресцентны м  красителем , 

для  ВИЧ-1, В И Ч -2, ВГС, ВГВ

<0,01%

Зонд, меченный 

флуоресцентны м  красителем , 

для внутреннего контроля

<0,01%

О ли го нук лео ти дны й  аптамер <0,01%

Z05D Д Н К -поли м е раза 

(бактериальная)

<0,01%

Фермент Am pErase (у р а ц и л - N - 

гликозилэза) (бактериальны й)
<0,01%

Азид натрия 0,09%

Состав внутре ннего  к о н тр о ля  М Р Х  1C, v2.0 ,

Ком понент К онцентраци я

трис буфер 0,14%

Поли гА РНК (синтетическая) <0,002%

ЭДТА 0,004

азид натрия 0 ,0 5 %

Неинфекционная синтетическая 

РНК внутреннего контроля, 

инкапсулированная в 

оболочечный белок 

бактериофага MS2

<0, 001%

Объем

2 x 8  мл

Срок годности
Реагенты набора cobas TaqScreen M PX Test, v2.0/ M PX v2.0 стабильны  до указанного на этикетке 

срока годности - м аксим ально 24 месяца с даты  производства (дату производства набора реагентов 

см, на упаковке).

Хранить невскры ты е реагенты при 2-8 °С. Н еиспользованны е реагенты  стабильны  до истечения 

указанного срока годности. Не зам ораж ивайте реагенты набора. Не использовать реагенты  после 

истечения срока годности. Систем а автом атически блокирует реагентов с истекш им  сроком 

годности, а такж е см еш анны х кассет из наборов, ранее использовавш ихся в системе.



Приложение 1 (Р а зде л специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

Приготовление реагентов
Реагенты в наборе готовы к прим енению , их необходим о извлечь из холодильника как м иним ум  за 

30 м инут до использования. Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen M PX Test, v2 .0/ M PX v2.0 

поставляется в невскры ваем ы х кассетах, упакованны х в коробку из м елованного картона. Один 

набор рассчитан на проведение 96 тестов. В коробке находится по 2 кассеты  каж дого вида. Кассеты  

не м о гут бы ть вскры ты  без наруш ения целостности.

Упаковка

Набор реагентов в кассетах для прям ого качественного обнаруж ения РНК вируса им м унодефицита 

человека типа 1 {ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса им м унодефицита человека типа 

2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и Д Н К вируса гепатита В (ВГВ) в плазм е крови человека на 

анализаторах cobas Am pliPrep, cobas TaqM an (cobas TaqScreen M PX Test, v2 .0/ M PX v2.0).

Состав:

1. Реагент M GP c магнитны м и стеклочастицам и в кассете (М РХ2 C S l) .

2. Реагент лизирую щ ий LYS в кассете (М РХ2 CS2).

3. Раствор протеиназы  Pase и буфер для элю ции ЕВ в кассете (М РХ2 CS3).

4. М астерм икс реагент 1 М РХ v2.0 M M R-R1, внутренний контроль М РХ 1C, v2.0, 

мастермикс реагент 2 М РХ M M X-R2, v2.0  в кассете (М РХ2 CS4).

Параметры кассет набора реагентов cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0:

Параметры кассеты МРХ2 CS1 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крышка кассеты ): полистирол

Размеры кассеты  с крыш кой (длина/ш ирина/вы сота): 80,96 ± 0,1м м  х 35 ± 0,5м м  х 60,42 ± 0,1м м  

Размеры крыш ки (длина/ш ирина/вы сота): 79,6± 0,2мм х 11мм ± 0,1м м  х 32,6 ± 0,2мм 

Параметры кассеты МРХ2 CS2 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крыш ка кассеты ): полистирол

Размеры кассеты  с крыш кой (длина/ш ирина/вы сота): 80,96±0,1м м  х 35±0,5м м  х 60,42±0,1м м  

Размеры крыш ки (длина/ш ирина/вы сота); 79,6±0,2м м  х 11м м ±0,1м м  х 32,6±0,2м м 

Параметры кассеты МРХ2 CS3 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крыш ка кассеты ): полистирол

Размеры кассеты  с крыш кой (длина/ш ирина/вы сота): 80,96 ± 0,1м м  х 35 ± 0,5мм х 60,42 ± 0,1м м  

Размеры крыш ки (длина/ш ирина/вы сота): 79,6+ 0,2мм х 11мм ± 0,1м м  х 32,6 ± 0,2мм 

Параметры кассеты МРХ2 CS4 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крыш ка кассеты ): полистирол

Размеры кассеты с крыш кой (длина/ш ирина/вы сота): 80,96 ± 0,1м м  х 35 ± 0,5мм х 60,42 ± 0,1м м  

Размеры крыш ки (длина/ш ирина/вы сота): 79,6± 0,2мм х 11мм ± 0,1м м  х 32,6 ± 0,2мм

Вторичная упаковка:
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen М РХ Test, v2 .0  поставляется в невскры ваем ы х кассетах, 

упакованных в коробку из м елованного картона. Один набор рассчитан на проведение 96 тестов. В

J



П р и ло ж е н и е  1 (Р а зде л специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

коробке находится по 2 кассеты каждого вида. Кассеты не могут быть вскрыты без нарушения 
целостности.

Картонная коробка, размеры (длина х ширина х высота) не более: 180 мм х 15 6  мм х 80 мм.

Вес, не более: 736 г

Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических воздействий 

при условии соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано герметично.

Кассета остается закрытой в течение всего рабочего процесса на анализаторах cobas AmpliPrep, 

cobas TaqMan (в рамках системы cobas s201).

Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на анализаторе.

Метод забора реагента из кассеты: аспирация.

Меры предосторожности и предупреждения
Как и при выполнении любой процедуры, соблюдение правил надлежащей лабораторной практики 

является условием качественного выполнения данного теста.

•Только для диагностики in vitro.

-Только для профессионального использования медицинским персоналом клинико- 

диагностических лабораторий.

-Образцы могут быть инфекционными. При выполнении исследований соблюдайте стандартные 

меры предосторожности. К проведению этой процедуры допускается только персонал, умеющий 

работать с тестом cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 и обученный правилам обращения с 

инфекционными материалами. Тщательно очищайте и дезинфицируйте все рабочие поверхности в 

лаборатории свежеприготовленным 0 ,5 % -м  раствором гипохлорита натрия в дистиллированной 

или деионизованной воде (10 % -м  раствором отбеливателя), затем протирайте их 7 0 % -м  этанолом. 

-Используйте стандартные меры предосторожности для лабораторий. Не пипетируйте ртом. Не 

ешьте, не пейте и не курите в рабочих лабораторных помещениях. Работайте с образцами и 

наборами реагентов в защитных одноразовых перчатках, лабораторном халате и средствах для 

защиты глаз. Тщательно мойте руки после работы с образцами и компонентами набора.

ЕВ, МРХ v2.0 M M X-R1, MPX MMX-R2, v2.0 и MPX 1C, v2.0 содержат азид натрия в качестве 

консерванта. Не используйте металлические трубки для переноса реагентов. При сливе в 

канализацию растворов, содержащих азид, необходимо разбавить их и смыть большим 

количеством проточной воды. Такие меры предосторожности позволяют избежать скопления 

отложений в металлических трубах и создания взрывоопасных условий.

-Все материалы человеческого происхождения должны рассматриваться как потенциально 

инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартных мер предосторожности. 

•Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой 

методикой.

-Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз 

наконечники. Перекрестная контаминация, допущенная на этапе пробоподготовки, может 

привести к ложноположительным результатам.

•Для оптимального выполнения теста используйте только входящие в комплект или 

рекомендованные производителем расходные материалы.
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'Обращайтесь со всеми материалами, содержащими образцы или контроли, в соответствии с 

правилами надлежащей лабораторной практики во избежание перекрестной контаминации 

образцов или контролен.

-Перед использованием осмотрите все кассеты реагентов и убедитесь в отсутствии протекания. При 

наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста.

-Утилизируйте все материалы, соприкасавшиеся с образцами и реагентами, в соответствии с 

требованиями страны, федеральными, региональными и местными правилами.

'Не используйте тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 после истечения срока годности. Не заменяйте, 

не смешивайте и не соединяйте реагенты из разных наборов или разных лотов. Не загружайте в 

прибор COBAS AmpiiPrep реагенты из разных лотов.

'Паспорта безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональном 

представительстве компании Roche.

'Не допускайте попадания реагентов на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания 

немедленно смойте большим количеством воды; в противном случае может возникнуть ожог. При 

проливе этих реагентов залейте их водой и затем вытрите. Не допускайте контакта лизирующего 

реагента LYS, содержащего гуанидин тиоцианат, с раствором гипохлорита натрия (отбеливателя). 

Данная смесь может выделять высокотоксичный газ.

-Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое 

отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.

Избегайте использования чрезмерно гемолизированных образцов от живых доноров. 

Контаминация образцов плазмы эритроцитами (> 2,5 % )  может привести к ингибированию реакции 

в тесте cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

•He используйте какие-либо компоненты с поврежденными штрихкодированными этикетками на 

любой фазе тестирования.

'Любое отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.

-Храните все образцы при указанных температурах, так стабильность вируса может снизиться при 

повышенной температуре. Конкретные инструкции см. в разделе «СБОР, ХРАНЕНИЕ И 

ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ».

Опасно:
Н 313 Может причинить вред при попадании на кожу.

Н 314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги.

Р264 После работы тщательно вымыть кожу.

Р304 + Р340 + Р 310  ПРИ ВДЫХАНИИ: Свежий воздух, покой. Немедленно обратиться за 

медицинской помощью.

Р305 + Р 351 + Р338 + Р310 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть глаза водой в течение 

нескольких минут. Снять контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко сделать. 

Продолжить промывание глаз. Немедленно обратиться за медицинской помощью.

Р362 -I- Р364 Снять всю загрязненную одежду и выстирать ее перед повторным использованием.

Для Реагента MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1):
ОПАСНО

Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость. Пары образуют с воздухом взрывоопасные смеси.
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Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение.

Н336 Может вызвать сонливость и головокружение.

Р210 Беречь от источников воспламенения/искр/ открытого огня. Не курить.

Р233 Держать в плотно закрытой/герметичной таре.

Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ паров/аэрозолей.

Р280 Использовать перчатки и средства для защиты глаз/лица.

РЗОЗ + Р361 + Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ {или волосы): немедленно снять всю загрязненную 

одежду. Кожу промыть водой/под душем.

Р370 + Р378 При пожаре: для тушения использовать сухой песок, сухой химический порошок или 

спиртостойкую пену.

67-63-0 пропан-2-ол

Для Реагента лизирующего LYS в кассете (МРХ2 CS2):
ВНИМАНИЕ

Н302 + Н332 Вредно при проглатывании или вдыхании.

Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение.

Н412 Вредно для водной флоры и фауны с долгосрочными последствиями.

EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо токсичный газ.

Р261 Избегать вдыхания пыли/дым а/газа/тум ана/ паров/аэрозолей.

Р273 Избегать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать средства для защиты глаз/лица.

Р304 + Р340 + Р312 ПРИ ВДЫХАНИИ: вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 

полный покой в удобном для дыхании положении. Обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или 

к врачу-специалисту при плохом самочувствии.

Р337 + Р 313  Если раздражение глаз не проходит, обратиться за медицинской помощью.

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер в специализированном центре.

593-84-0 гуанидин тиоцианат

Для Раствора протеиназы Pase и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3):
ОПАСНО

Н 317 При контакте с кожей может вызывать аллергическую реакцию.

Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую реакцию (астму или затрудненное дыхание). 

Р261 Избегать вдыхания пыли/дым а/газа/тум ана/ паров/аэрозолей.

Р280 Использовать защитные перчатки.

Р284 Пользоваться средствами защиты органов дыхания.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему полный 

покой в удобном для дыхании положении.

РЗЗЗ + Р 313 При раздражении кожи или появлении сыпи: обратиться к врачу.

Р342 + Р 3 11  При появлении респираторных симптомов обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР 

или к врачу-специалисту.

39450-01-6 сериновая протеиназа (из Tritirachium album)

Требования к хранению и обращению

J
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Комнатная температура определяется как 1 5 -3 0  X .

Не замораживайте реагенты и контроли.

Храните МРХ2 CS1, МРХ2 CS2, МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 при температуре 2 -8  “С. Неиспользованные 

реагенты стабильны до истечения указанного срока годности.

После первого использования реагенты стабильны 20 дней при температуре 2 -8  “С или до 

истечения срока годности, если он наступит раньше.

Реагенты можно использовать для нескольких постановок (до 5) и максимум до 40 суммарных 

часов работы прибора COBAS AmpliPrep. В перерывах между использованием реагенты 

необходимо хранить при температуре 2 -8  “С. Программное обеспечение AMPL1LINK отслеживает 

суммарное количество часов использования кассет с реагентами в приборе COBAS AmpliPrep и 

блокирует возможность использования кассет по достижении суммарного времени работы 40 

часов.

Реагенты в приборе COBAS AmpliPrep стабильны на протяжении 24 часов подряд. Программное 

обеспечение AMPLILINK не отслеживает время непрерывной работы с кассетами реагентов в 

приборе COBAS AmpliPrep, а также количество постановок, для которых использовались кассеты. 

Обязанность пользователя — утилизировать кассеты с реагентами через 24 часа непрерывной 

работы или после 5 постановок.

Показания к использованию

4

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита 

человека типа 1  (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита типа 2 (ВИЧ- 

2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на 

анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 / MPX v2.0)*

Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen MPX Test, v2.0, предназначенный для использования на 

анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (в рамках системы cobas s 201), служит для прямого 

качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 1  (ВИЧ-1) группы М, РНК 

ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) 

и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека in vitro.

Данный тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 предназначен для скрининга образцов плазмы от 

индивидуальных доноров, включая доноров цельной крови, компонентов крови, плазмы живых 

доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Кроме того, тест предназначен для 

исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 группы М, 

РНК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еще бьется. Данный тест не предназначен для 

тестирования образцов пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно исследовать как 

индивидуальные образцы. При донации цельной крови и компонентов крови образцы плазмы 

можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем из 6 индивидуальных 

образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток /  предшественников (КСК), 

получаемых из костного мозга, периферической крови, а также доноров лимфоцитов для инфузии 

(ДЛИ) можно объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 6 индивидуальных
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образцов. При донации плазмы образцы можно объединять для исследования в пулах, состоящих 

не более чем из 96 индивидуальных образцов.

Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение РНК ВИЧ-1 

группы О или РНК ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ-1 группы О или 

ВИЧ-2 соответственно, не было продемонстрировано в клинических исследованиях.

Этот тест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на ВИЧ, 

ВГС и ВГВ. При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное 

обнаружение и дифференциация ВИЧ, ВГС и ВГВ. Данный тест не предназначен для 

вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ, ВГС или ВГВ.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 

подтверждения ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 

антитела к ВИЧ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом 

анализа на ВИЧ с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 

подтверждения ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 

антитела к ВГС лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом 

анализа на ВГС с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 

подтверждения ВГВ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 

поверхностный антиген ВГВ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 

результатом анализа на ВГВ с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Противопоказания к использованию
Противопоказаний в рамках установленного назначения не заявлено.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Сбор образцов (более подробно описано по тексту основной инструкции выше)

В тесте cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 могут использоваться образцы плазмы, собранные с 

использованием ЭДТА (К2/КЗ), CPD, CPDA1, CP2D и 4%-го  цитрата натрия в качестве 

антикоагулянтов, а также в пробирки для отделения плазмы (РРТ). Следуйте инструкциям 

производителя пробирок/мешков для сбора образцов по работе с образцами и их 

центрифугированию. Стабильность вируса может снизиться при повышенных температурах.

Маркировка

Производитель использует следующие символы и знаки:

J
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Сим вол О пр е де ле н и е Символ О пр е де ле н и е
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Состав IVD Д л я  диагностики in vitro
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V
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Маркировка картонной упаковки Набора реагентов в кассетах cobas TaqScreen MPX test, v 2.0
• Н аим енование изделия

• Краткое назначение изделия

^  • Каталож ны й номер

• Количество тестов, для которы х предназначен набор

• П редупреж дение: для д иагностики in-vitro

• Д иапазон тем ператур  хранения

• Торговая марка

• Сокращ енное наим енование изделия

• Л оготип компании

• И нф орм ация о торговы х м арках

• Название и адрес производителя

• Название и адрес дистрибью тора

• Состав набора

• М етка UDI (уникальны й идентиф икатор товара)

• Символ «О пасность для здоровья»
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• Сим вол «Серьезная опасность для здоровья»

• Сим вол «П ож ароопасность»

• Коды предупреж дения:

Н225 Л егковосплам еняю щ аяся ж идкость. Пары образую т с воздухом взры воопасны е смеси.

Н302 + Н332 Вредно при проглаты вании или вдыхании.

Н315 Вы зы вает раздраж ение кожи.

Н318 Вы зы вает серьезны е повреж дения глаз

Н334 При вды хании м ож ет вызвать аллергическую  реакцию  (астм у или затрудненное ды хание). 

Н336 М ож ет вы звать сонливость и головокруж ение.

Н412 Вредно для водной флоры и фауны с долгосрочны м и последствиям и.

EUH032 При контакте с кислотой вы деляет особо токсичны й газ.

Р210 Беречь от источников восплам енения/искр/ откры того огня. Не курить.

Р233 Д ерж ать кры ш ку контейнера плотно закрытой.

Р240 Зазем лить/Электрически соединить контейнер и прием ное оборудование.

Р241 И спользовать взры вобезопасное электрическое/вентиляционное/ осветительное/.../ 

оборудование.

Р242 И спользовать только неискрящ ие приборы .

Р243 П риним ать меры предосторож ности против статического разряда.

Р261 Избегать вды хания пы ли/ды м а/газа/тум ана/ паров/аэрозолей.

Р264 После работы  тщ ательно вы м ы ть ...

Р270 Не приним ать пищу, не пить и не курить в процессе использования этого продукта.

Р271 И спользовать только на откры том  воздухе или в хорош о вентилируем ом  месте.

Р273 Не д опускать попадания в окруж аю щ ую  сред у .

Р280 И спользовать перчатки и средства для защ иты  глаз/лица.

Р285 При отсутствии надеж ной вентиляции пользоваться средствам и защ иты  органов ды хания. 

Р371+ Р312 В случае крупного пожара и больш их количеств: покинуть опасную  зону.

Р303+ Р361 + Р353 ПРИ ПО ПАД АН ИИ НА КО Ж У (или волосы): Н ем едленно снять всю загрязненную  

одежду, пром ы ть кож у водой/под душ ем .

Р304+ Р340 ПРИ ВДЫ ХАНИИ: Вынести пострадавш его на свеж ий воздух и обеспечить ем у полный 

покой в удобном  для ды хании полож ении.

Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В Г ЛАЗА: О сторож но пром ыть глаза водой в течение 

нескольких м инут. Снять контактные линзы , если вы пользуетесь ими и если это легко сделать. 

Продолж ить пром ы вание глаз.

Р310 Н ем едленно обратиться в ТО КСИ КО Л О ГИ ЧЕСКИ Й  ЦЕНТР или к врачу-специалисту/...

РЗЗО П рополоскать рот.

Р332 + Р313 При раздраж ении кожи: обратиться к врачу.

Р362 Снять загрязненную  одеж ду и вы стирать ее перед использованием .

Р370 + Р378 При пожаре: для туш ения использовать сухой песок, сухой хим ический порош ок или 

спиртостойкую  пену.

Метка UDI (уникальный идентификатор товара)
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Q R-код

Глобальный ном ер товара

Номер лота

Д ата изготовления

Срок годности {использовать до)

Каталож ны й ном ер метки

i

Маркировка кассеты «Реагент MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1)»

Краткое наим енование кассеты 

Предупреж дение только для использования in-vitro 

Количество тестов, для которы х предназначен набор 

Тем пература хранения Название и адрес производителя 

Торговая марка

Краткое наим енование кассеты 

Н аим енование изделия 

Каталож ны й номер 

Состав кассеты 

Знаки опасности 

Сим волы  предупреж дения

М аркировка кассеты «Реагент лизирую щ ий LYS в кассете (М РХ2 CS2)»

Краткое наим енование кассеты 

Предупреж дение только для использования in-vitro 

Количество тестов, для которы х предназначен набор 

Тем пература хранения Название и адрес производителя 

Торговая марка

Краткое наим енование кассеты 

Н аим енование изделия 

Каталож ны й номер 

Состав кассеты 

Знаки опасности 

Коды предупреж дения

Маркировка кассеты «Раствор протеиназы Pase и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3)»
Краткое наим енование кассеты

Предупреж дение только для использования in-vitro

Количество тестов, для которы х предназначен набор

Тем пература хранения Название и адрес производителя

Краткое наим енование кассеты

Н аим енование изделия

Торговая марка



П р и ло ж е н и е  1 (Р а зде л специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

Каталож ны й номер 

Состав кассеты 

Знаки опасности 

Коды предупреж дения

i

Маркировка кассеты «Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1, внутренний контроль МРХ 1C, 
v2.0, мастермикс реагент 2 МРХ MMX<R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4)».
Краткое наим енование кассеты

Предупреж дение только для использования in-vitro

Количество тестов, для которы х предназначен набор

Тем пература хранения Название и адрес производителя

Краткое наим енование кассеты

Н аим енование изделия

Торговая марка

Каталож ный номер

Состав кассеты

Макет маркировки изделия на русском языке

Набор реагентов в кассетах лля прямого качественного обнаружения РНК 
вируса иммунодефииита человека типа I (ВИЧ-1) группы М, РНК ВНЧ-1 

X /  группы О, РНК вируса нмммшлефнцита че.ювека imia 2 (ВИЧ-2), РНК 
вируса гепатита С (В1'С) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови 
человека на анализаторах cobas AmpliPrep. cobas TaqMan (cobas TaqScreen 
MPX Test, v2.0/ MPX v2.0).

Состав:
1. Реагент MGP c магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CSl).
2. Реагент лизирующий l.YS в кассете (МРХ2 CS2).
3. Раствор протеипазы Pase и буфер для э>1юини ЕВ в кассете (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент I МРХ v2.0 MMR-RI. внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, 
мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Регистрационное удостоверение №____________ от
Каталож ны й ном ер;05969484190
С р о к  го дн о сти  см. на упаковке. Д а ту  производства см. на упаковке 
Тем пер атуру .хранения см. на упаковке. Номер ло та  см. на упаковке
П роизводитель: «R o c he  M olecular Systems. In c .»  (Р о ш  М о ле к уляр  Систем е И н к .), С Ш А . 1080 U .S . H ig h w a y 
202 South Branchburg. N e w  Jersey 08876. U S A  
И зделие предназначено то лько  д ля  диагностики  in -vitro  
Упо лно м о ченны й  представитель производителя на территории Р Ф
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Р о ш  Д иа гн о стик а  Р у с »  (О О О  «Р о ш  Д иа гн о стик а  Р у с » )  
адрес: 107031. М осква. Тр убн а я  площ адь, л .2  Т е л : +7 495 2 2 9-69-9 9. факс: +7 495 229-62-64 
E -m a il: m oscow_reception dia@ roche.com

С сы лка д ля  получения «И н с тр у к ц и и  по и сп о ль з о в а н и ю »___________________________________________________

На м акет м аркировки на русском язы ке дополнительно нанесены сим волы : 

А О сторож но! О братитесь к инструкции по прим енению



П р и ло ж е н и е  1 (Р аздел специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

Н313 М ож ет причинить вред при попадании на кожу.

Н314 При попадании на кож у и в глаза вы зы вает хим ические ожоги.

Н313, Н314

Требования и маркировке групповой упаковки (транспортной тары), установленные 
изготовителем
Товар с транспортной (групповой) м аркировкой упаковки используется только для перем ещ ения 

изделия с производственной площ адки до собственного склада производителя на территории 

страны изготовителя. Т.о. товар с транспортной маркировкой нее поставляется на территорию  РФ. 

На транспортной м аркировке указаны сведения, им ею щ иеся на регулярной м аркировке, в том  

числе дата производства продукта ф иксирована.

Для контроля тем пературного режим а хранения и транспортирования д опускается использование 

индикаторов тем пературы  (не поставляется в составе), с тем пературой срабаты вания .ОС 

' Продукция м ож ет поставляться совм естно с терм охим ическим и, электронны м и или иными 

индикаторам и зам ораж ивания, им ею щ им  следую щ ие характеристики: разм ер Д хШ хВ., мм не 

более 90x30x15, ном инальная тем пература необратим ого срабаты вания, от 0 до +VC, точность 

срабаты вания не более ±2°С.

Условия транспортировки

Перед отправкой с завода продукт проходит контрольны е проверки. М еж дународны е сим волы  на 

упаковке и специальны е инструкции по обращ ению  указы ваю т транспортировщ ику, как следует 

обращ аться с этим продуктом . При получении продукта вним ательно осм отрите упаковку. При 

наличии лю бы х следов неправильного обращ ения или повреж дения нем едленно об ратитесь в 

отдел обслуж ивания клиентов ком пании Roche M olecu lar System s, Inc. (Рош  М олекуляр Системе 

Инк.), или к региональном у поставщ ику.

Транспортировка осущ ествляется всем и видам и транспорта в кры ты х тр анспортны х сред ствах в 

(  соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на каж дом  виде транспорта. 

Тем пература при транспортировке 2-8 ‘’С.

Требования к охране окружающей среды

М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного 

воздействия на человека и окруж аю щ ую  сред у при соблю дении условий прим енения и мер 

предосторож ности, указанны х в инструкции.

Стерилизация

Изделие поставляется нестерильны м . Не подлеж ит повторном у использованию  и/или 
стерилизации пользователем.

Утилизация



Приложение 1 {Р а зде л специально предназначен д л я  инструкции по применению на русском языке.)

Во избеж ание возм ож ного загрязнения окруж аю щ ей среды Набор реагентов в кассетах для 

прям ого качественного обнаруж ения РНК вируса им м унодефицита человека типа 1 (ВИ Ч-1) группы 

М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса им м унодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита 

С (ВГС) и Д Н К вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas A m pliPrep, 

cobas TaqM an (cobas TaqScreen M PX Test, v2.0/ M PX v2.0) c истекш им  сроком  годности, a такж е 

отходы , использованны х реагентов, долж ны утилизироваться в соответствии с м естны м и 

государственны м и и / или больничны м и норм ативны м и требованиям и.

Правильное уничтож ение и утилизация будет поддерж ивать сохранение природны х ресурсов и 

содействовать защ ите здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

У ти л и зац и я  о тхо д о в  уп ако вки .

Упаковка продукции Roche M olecu lar System s, Inc. (Рош М олекуляр Системе Инк.) разработана с 

целью  сведения к м иним ум у загрязнения окруж аю щ ей среды при сохранении целостности 

продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочны е отходы долж ны  утилизироваться в 

м естны х пунктах сбора упаковки, в специализированны е контейнеры , располож енны е в 

м униципалитетах.

У ти л и зац и я  изделия с и стекш и м  ср о ко м  годности и о тхо д о в, и сп о л ьзо ван н ы х реагентов.

При утилизации и уничтож ении изделий с истекш им  сроком  годности, а такж е отходов, 

использованны х реагентов, необходим о д ействовать в соответствии с гигиеническим и 

норм ативам и и следовать оф ициальны м  инструкциям  по утилизации и уничтож ению  потенциально 

инф екционного и хим ического м атериала, приняты м  на территории Российской Ф едерации и в 

данном  ЛПУ. Клю чевы м и вопросам и в стратегии управления отходам и является оптим изация 

тактик и подходов к конечны м  продуктам, а такж е м иним изация возм ож ного загрязнения 

окруж аю щ ей среды.

Более подробную  инф орм ацию  м ож но получить у производителя /  уполном оченного 

представителя производителя. Утилизация долж на проводиться в соответствии с м естны м и 

норм ами законодательства, а такж е в соответствии с протоколам и м едицинского учреж дения, где 

использую тся данны е м едицинские изделия. Не утилизировать совм естно с бы товы м и отходам и.

Гаранти й ны е об язательства

Производитель компания Roche M olecular System s, Inc. (Рош  М олекуляр Системе Инк.) гарантирует, 

что Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаруж ения РНК вируса 

имм унодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса 

имм унодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и Д Н К вируса гепатита В 

(ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas Am pliPrep, cobas TaqM an (cobas TaqScreen 

MPX Test, v2 .0/ M PX v2.0) соответствует спецификациям , заявленны м  на этикетке. П роизводитель 

несет ответственность за работу изделий только в случае их правильного использования в 

соответствии с инструкцией, а такж е соблю дения правил хранения и транспортировки.

J
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Производитель гарантирует безопасность м едицинского изделия, отсутствие недопустим ого риска 

причинения вреда ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при использовании набора 

реагентов по назначению  в условиях, предусм отренны х производителем .

Изделия долж ны  использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаковке.

НАСТОЯЩ АЯ О ГРАН И ЧЕН Н АЯ ГАРАНТИЯ ЗАМ ЕН ЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, О Д Н О ЗН АЧН О  

ВЫ РАЖ ЕН НЫ Е ИЛИ П О Д РАЗУМ ЕВАЕМ Ы Е, ВКЛЮ ЧАЯ Л Ю БУЮ  П О Д РА ЗУМ ЕВА ЕМ УЮ  ГАРАН ТИ Ю  

ПРИГОДНОСТИ Д Л Я КО М М ЕРЧЕСКО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИ Я ИЛИ Д Л Я ЛЮ БО Й ИНОЙ ЦЕЛИ. КО М П АН И Я 

ROCHE DIAG N O STICS Gm bH НЕ НЕСЕТ О ТВЕТСТВЕН Н О СТИ  ЗА СЛУЧАЙ Н Ы Е, Н ЕП РЯМ Ы Е, 

СПЕЦИ АЛ ЬНЫ Е ИЛИ КО СВЕН НЫ Е УБЫ ТКИ .

По вопросам , связанны м  с качеством  изделий, а такж е с их работой, нуж но обращ аться к 

Уполном оченном у представителю  производителя на территории РФ: О бщ ество с ограниченной 

ответственностью  «Рош Д иагностика Рус» (ООО «Рош Д иагностика Рус»), 107031, М осква, Трубная

площ адь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления реклам аций и ответов на них регулируется граж данским  правом. 

Реклам ация м ож ет предъявляться только по таким  вопросам , которые не являлись предм етом  

приемки товара, произведенной в соответствии с условиям и договора. По всем вопросам , 

связанны м  с обслуж иванием  изделия, необходим о обратиться к Уполном оченном у представителю  

производителя. В случае реклам ации обращ аться к производителю  и /  или уполном оченном у 

представителю  производителя.

• Примечание:
• П ром ы вочны й реагент cobas TaqScreen W ash Reagent (TS W R) (04404220190).
(Реагент пром ы вочны й (cobas TaqScreen W ash Reagent), производства Roche M olecu lar System s Inc.,

 ̂ СШ А (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00739 от 06.06.2016 г.)).
• Прибор автом атического пипетирования H am ilton M icrolab STAR IVD с принадлеж ностям и и 

расходным и м атериалам и» производства «Гам ильтон Бонадуз АГ», Ш вейцария, (Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2007/00136 от 04.07.2016г.).

• Прибор для преаналитической подготовки П Ц Р-анализов "Кобас Ам плиПреп" (Cobas A m pliPrep) с 

принадлеж ностям и» производства Roche M olecular System s, Inc., СШ А, (Регистрационное 

удостоверение № Ф СЗ 2008/01665 от 20.10.2015 г.).

• А нализатор "Кобас ТакМ ан" (Cobas TaqM an) с принадлеж ностям и», производства Roche M olecu lar 

System s, Inc., СШ А (Регистрационное удостоверение № Ф СЗ 2007/00149 от 04.12.2015 г.).

• Сты ковочная станция (Cobas A m pliPrep-Cobas TaqM an Docking Station), производства Roche 

M olecular System s, Inc., СШ А, (Регистрационное удостоверение N° ФСЗ 2007/00137 от 15.06.2016 г.)).

• Рабочая станция А М П Л И Л И Н К (PCW inXP dc 7100/dc7600 for Data Station AM PLILINK) и 

Програм м ное обеспечение A m plilink Softw are v 2.41, производства Roche M olecular System s, Inc., 

СШ А, (Регистрационное удостоверение N9 ФСЗ 2008/01665 от 20.10.2015 г.)).



[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей, штампов, нотарисаьного удостоверения и списка литературы на 
документе «Инструкция по применению на .медтршское изделие „Набор реагентов в 
кассетах для прямого качественного обнаружения РН К вируса иммунодефицита человека 
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Внимание!

Ниже приведено полное наименование и назначение медицинского изделия для 
обращения на территории Российской Федерации.

Наименование:

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М. РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса 
гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep. cobas TaqMan 
(cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0).

Состав:
1. Реагент MGP c магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CSl).
2. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2).
3. Раствор протеиназы Разе и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-Ri, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, мастермикс 
реагент 2 МРХ MMX-R2. v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Назначение:
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0, предназначенный для 
использования на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (в рамках системы cobas s 201), 
служит для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 
1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 
(ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека 
in vitro.
Данный тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 предназначен для скрининга образцов плазмы от 
индивидуальных доноров, включая доноров цельной крови, компонентов крови, плазмы живых 
доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Кроме того, тест предназначен для 
исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 группы 
М, РНК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еще бьется. Данный тест не 
предназначен для тестирования образцов пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно 
исследовать как индивидуальные образцы. При донации цельной крови и компонентов крови 
образцы плазмы можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем из 6 
индивидуальных образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток / 
предшественников (КСК), получаемых из костного мозга, периферической крови, а также 
доноров лимфоцитов для инфузии (ДЛИ) можно объединять для исследования в пулах, 
состоящих не более чем из 6 индивидуальных образцов. При донации плазмы образцы можно 
объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 96 индивидуальных образцов. 
Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение 
РНК ВИЧ-1 группы О или РНК ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ- 
1 группы О или ВИЧ-2 соответственно, не было продемонстрировано в клинических 
исследованиях.
Этот тест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на 
ВИЧ, ВГС и ВГВ.

L



При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное обнаружение и 
дифференциация ВИЧ. ВГС и ВГВ.
Данный тест не предназначен для вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ. ВГС или ВГВ. 
Тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВИЧ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 
результатом анализа на ВИЧ с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0.
Тест cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВГС лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 
результатом анализа на ВГС с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0.
Тест cobas TaqScreen МРХ Test. v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГВ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
поверхностный антиген ВГВ лицензированным методом скрининга доноров, а также 
реактивным результатом анализа на ВГВ с помощью теста cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0.

По текст}' инструкции по применению информацию о трупных донорах просим читать 
только в справочных целях.
Медицинское изделие «Набор peai CHTOB в кассетах для прямого качественного обнаружения 
РНК вируса иммунодефицита человека типа I (ВИЧ-1) группы М. РНК ВИЧ-1 группы О. РНК 
вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2). РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК 
вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas 
TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0)» не применяется для исследования 
образцов крови от трупных доноров (сердце которых не бьется) на территории 
Российской Федерации.

Набор реагентов cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 может использоваться на образцах 
плазмы, собранных с использованием контейнеров для сбора биоматериала CP2D. В 
связи с тем, что на территории РФ данный тип контейнеров не зарегистрирован в 
установленном порядке и коммерчески не доступен, по тексту инструкции по 
применению информацию об образцах плазмы, собранных с использованием 
контейнеров CP2D просим читать только в справочных целях.

По тексту инструкции по применению комбинация анализаторов Cobas TaqM an и Cobas 
AmpliPrep названа «система cobas s 201». Это внутреннее используемое название в 
компании не является коммерческим и используется только для упрощения названия 
всей системы в целом но документации.

Для раскапывания и пулирования образцов в системе cobas s 201 используется 
пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.



Гест cobas® TaqScreen МРХ, version 2.0
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO.

cobas'
jobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 

;obas® TaqScreen MPX Control Kit, v2.0 

cobas® TaqScreen Wash Reagent

96 Tests 

6 Sets 

5-1 L

P/N; 05969484 1 90 

P/N: 05965390 190 

P/N; 04404220 190

Для исследования образцов от трупных доноров с помощью теста cobas® TaqScreen MPX, version 2.0 необходим 
Следующий набор в дополнение к указанным выше;

^bas* TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit CADV SPEC OIL 96 Tests P/N; 05002125 190
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Тест cobas® TaqScreen МРХ, version 2.0 (v2.0), предназначенный для использования с системой cobas s 201, служит 
для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 
группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса 
гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека in vitro.

Данный тест предназначен для скрининга образцов плазмы от индивидуальных доноров, включая доноров цельной 
крови, компонентов крови, плазмы и других живых доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Кроме того, 
тест предназначен для исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 
группы М. РНК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еще бьется, а также для исследования образцов 
крови от трупных доноров (сердце которых не бьется). Данный тест не предназначен для тестирования образцов 
пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно исследовать как индивидуальные образцы. При донации цельной 
крови и компонентов крови образцы плазмы можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем 
из 6 индивидуальных образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток /  предшественников (КСК), 
получаемых из костного мозга, периферической крови, а также доноров лимфоцитов для инфузии (ДЛИ) можно 
объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из б индивидуальных образцов. При донации 
плазмы образцы можно объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из 96 индивидуальных 
образцов.

Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение РНК ВИЧ-1 группы О или 
РНК ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ-1 группы О или ВИЧ-2 соответственно, не было 
продемонстрировано в клинических исследованиях.

Этот тест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на ВИЧ, ВГС и ВГВ.

При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное обнаружение и дифференциация ВИЧ. 
ВГС и ВГВ.

Данный тест не предназначен для вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ, ВГС или ВГВ.

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения
ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на антитела к ВИЧ лицензированным 
методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВИЧ с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0.

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения 
ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на антитела к ВГС лицензированным 
методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0.

ОПИСАНИЕ ТЕСТА

Одной из основных проблем, связанных с переливанием крови и ее компонентов, является возможность передачи 
вирусных инфекций, в частности вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) и типа 2 (ВИЧ-2), вируса гепа­
тита С (ВГС) и вируса гепатита В (ВГВ). Эти агенты в первую очередь передаются при контакте с зараженной кровью 
или продуктами крови и плазмы, с некоторыми тканями и жидкостями организма, при половом контакте или от инфи­
цированной матери к новорожденному ребенку.

ВИЧ-1 распространен во всем мире; в среднем инфицировано 1,1% мирового населения (0,56% в Северной 
Америке и 0,25 % в Западной Европе). При инфицировании ВИЧ-1 может развиться кратковременное острое 
гриппоподобное заболевание с высоким уровнем виремии в периферической крови в течение 3-6 недель после 
заражения В настоящее время различают три основные генетические группы ВИЧ-1: группа М (основная), группа N 
(не М, не О) и группа О (редкая). Группам преобладает и подразделяется на 9 субтипов, а также несколько 
циркулирующих рекомбинантных с^юрм (CRF)

ВИЧ-2 впервые был выделен в 1986 г. от пациентов в Западной Африке. Для ВИЧ-1 и ВИЧ-2 характерны одинаковые 
пути передачи, оба вируса ассоциированы со сходными оппортунистическими инфекциями и развитием синдрома 
приобретенного иммунодефицита (СПИД) Распространенность ВИЧ-2 в некоторых африканских странах превышает 
1 %, в некоторых странах Европы, а также в Индии ВИЧ-2 также становится значимой проблемой ^  Первый случай 
инфекции ВИЧ-2 в США диагностирован в 1987 г. Центры контроля и профилактики заболеваний (Disease Control and 
Prevention: CDC) рекомендуют продолжать надзор за распространением ВИЧ-2 среди населения США

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода подтверждения ВГВ- 
инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на поверхностный антиген ВГВ лицензи- g 
рованным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом анализа на ВГВ с помощью теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

Ti

n
a

a
a
Kc

B*,



jrc  считается основным этиологическим агентом, ответственным за 90-95 % случаев гепатита, не относящегося 
формам А и В, после переливания крови  ̂ ВГС выявляется по всему миру, но точные данные о частоте 

!ЫЯ0ления отсутствуют, поскольку инфекция в целом бессимптомна. Однако в опубликованных данных показатели 
)аспространенности варьируют от 0,5 до 2,0 % в Западной Европе и достигают 20 % в Египте.

50лее 2 миллиардов человек в мире на протяжении своей жизни были инфицированы ВГВ. Из них 350 миллионов 
)стаются хронически инфицированными и становятся носителями вируса Три четверти населения мира живет 
} областях с высокой распространенностью инфекции. Ежегодно выявляется более 4 миллионов острых клинических 
!лучаев ВГВ.

Применение серологических тестов позволило значительно снизить (но не исключить полностью) риск передачи 
зирусных инфекций при переливании крови и ее продуктов. Тестирование доноров цельной крови и плазмы на ВГВ 
5ыло начато с использованием тестов на HBsAg вначале 1970-х и затем тестов на анти-НВс в 1980-е годы. 
В дополнение к скринингу на ВГВ, образцы донорской крови и плазмы планово исследуют на ВИЧ-1 и ВИЧ-2 при 
помощи иммуноферментного анализа (ИФА), а также на антитела к ВГС при помощи ИФА. Общественная потреб­
ность в более высоких стандартах скрининга на инфекционные агенты в продуктах для переливания подстегнула 
развитие технологии амплификации нуклеиновых кислот (NAT). Исследования показали, что анализ на вирусные 
нуклеиновые кислоты (РНК ВИЧ р|_ц< и д н к  ВГВ ^^"^°) позволяет дополнительно уменьшить риск
передачи этих агентов через донорскую кровь, взятую в период сероконверсионного окна. По оценкам этот период 
Составляет в среднем 22 дня, однако в случае ВИЧ-1 может достигать 6 месяцев С внедрением исследования на 
Ьич-1 с помощью NAT в мини-пулах период инфекционного «окна» значительно сократился, и в настоящее время 
риск передачи ВИЧ-1 оценивается как примерно 1 на 2 миллиона донаций Сходным образом, внедрение иссле- 
пования на РНК ВГС с помощью NAT сократило период сероконверсионного окна примерно на 60 дней 
Ирастоящее время риск оценивается как примерно 1-2 на 1 миллион донаций. Скрининг на ДНК ВГВ с помощью 

применяется все чаще. Исследования в странах с низкой, умеренной и высокой распространенностью ВГВ 
доказали диагностическую значимость NAT в период «окна» и на поздних стадиях инфекции ВГВ у доноров, 
к  следовательно, снижение частоты передачи ВГВ при переливании

1ля повышения эффективности исследования на наличие нескольких возбудителей была разработана мульти- 
лексная (МРХ) полимеразная цепная реакция (ПЦР) для одновременного обнаружения нескольких вирусов. При 
1ЦР типа МРХ используется несколько пар праймеров и зондов в одной реакционной пробирке, чтобы амплифи- 
[ировать и обнаружить более одной последовательности-мишени.

ест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 представляет собой качественный мультиплексный тест для одновременного 
бнаружения и дифференциации РНК ВИЧ, РНК ВГС и ДНК ВГВ водном исследовании. В тесте cobas® TaqScreen 
IPX Test, v2.0 используется стандартная технология подготовки нуклеиновых кислот в приборе COBAS® AmpliPrep. 
НК ВИЧ (РНК ВИЧ-1 групп М и О, РНК ВИЧ-2), РНК ВГС и ДНК ВГВ амплифицируются, обнаруживаются и диффе- 
енцируются при помощи автоматизированной ПЦР в реальном времени на анализаторе COBAS® TaqMan® Analyzer, 
ест не позволяет дифференцировать ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2. Тест также включает внутренний 
онтроль (ВК) для мониторинга рабочих характеристик метода при каждом индивидуальном тестировании, а также 
врмент AmpErase для снижения риска контаминации ранее амплифицированным материалом (ампликоном).

4

ОЦЕДУРЫ, ЛЕЖАЩИЕ В ОСНОВЕ ТЕСТА

cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для использования с системой cobas s  201 основан на 3 основных процессах:

1. Автоматическое пулирование/раскапывание образцов и раскапывание контролей с помощью пипетирующей 
станции Hamilton MICROLAB® STAR/STARtet IVD (опционально).

2. Автоматическая пробоподготвка с помощью прибора COBAS® AmpliPrep.

3. Автоматическая амплификация нуклеиновых кислот и автоматическая детекция и дифференциация продуктов 
ПЦР в реальном времени с помощью анализатора COBAS® TaqMan®.

^матическое пулирование и раскапывание образцов дозатором Hamilton M ICROLAB STAR/STARIet IVD

>петирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD как часть системы cobas s  201 автоматически раска- 
|вает пулированные и индивидуальные донорские образцы, переносит аликвоты в глубоколуночные планшеты 
Пционально) и раскапывает контроли. Система cobas s  201 используется для тестирования пулов донорских 
разцов и последующего разрешения реактивных пулов, чтобы выявить реактивные индивидуальные донорские 
разцы. Система cobas s  201 обрабатывает образцы партиями. Партия —  это набор образцов и контролей, которые 
скапываются, выделяются, амплифицируются и детектируются вместе. По завершении раскапывания партии на 
1етирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD она переносится в прибор COBAS AmpliPrep для



следующего этапа. При раскапывании образцов вручную их можно загружать непосредственно в прибор СОВА 
AmpliPrep без предварительного использования пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.

П рим ечание. П р и  и ссл е д о в а н и и  о б р а зц о в  от  т р у п н ы х  д о н о р о в  и х  сл едует  р а зв е с т и  в р у ч н у ю  в  соош  
ш ении  1:5 д и л ю е н т о м  д л я  о б р а зц о в  от  т р у п н ы х  д о н о р о в  cobas® TaqScreen (C A D V  SPEC DIL), п р е ж д е  ч( 
р а с ка п ы в а т ь  на  п и п е т и р у ю щ е й  с т а н ц и и  Н ат Ш оп M IC R O LAB STAR /STAR Iet IVD.

Автоматическая пробоподготвка с помощью прибора COBAS® AmpliPrep.

Нуклеиновые кислоты мишеней и вносимых в образец молекул защищенной РНК (Armored RNA) внутренне ‘ 
контроля (ВК) (используемого для контроля процесса пробоподготовки и амплификации/детекции) обрабатываю" | 
одновременно. Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит реагенты для пяти последовательных sTarf 
обработки в приборе COBAS® AmpliPrep. Раствор протеиназы расщепляет белки, способствуя лизису, инактиви(^ 
нуклеазы и облегчая высвобождение РНК и ДНК из вирусных частиц. Добавление лизирующего реагента кобрас 
приводит к лизису вируса и инактивации нуклеаз за счет денатурации белков. РНК и ДНК высвобождаются и оде 
временно защищаются от нуклеаз. Освободившиеся нуклеиновые кислоты связываются с кремниевой поверхнос!^ 
внесенных в образец магнитных стеклочастиц. Это обусловлено главным образом положительным заря/Р 
поверхности стеклочастиц и отрицательным зарядом нуклеиновых кислот в хаотропных условиях (концентра?' 
солей и ионная сила) лизирующей реакционной смеси. Промывочный реагент удаляет несвязавшиеся вещес^, 
и примеси, такие как денатурированные белки, клеточный дебрис и потенциальные ингибиторы ПЦР (такие о 
гемоглобин и др.), а также снижает концентрацию солей. Очищенные нуклеиновые кислоты освобождаются,g 
магнитных стеклянных частиц при повышенной температуре с помощью буфера для элюции. р

Автоматическая амплификация нуклеиновых кислот с помощью анализатора COBAS® TaqMan®

§После выделения очищенных нуклеиновых кислот плазмы человека в ходе автоматической пробоподготовки ис 
зуется мастермикс (МРХ2 ММХ) теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для амплификации, детекции и диф® 
ренциации РНК ВИЧ, РНК ВГС, ДНК ВГВ и РНК ВК. После активации добавлением ацетата марганца мастер/ 
теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 обеспечивает обратную транскрипцию (для РНК-мишеней) с последую 
ПЦР-амплификацией высококонсервативных участков РНК ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2 и РНК ВГС,, 
ВГВ и РНК ВК с использованием специфических праймеров. Одновременная детекция амплифицированных ную 
новых кислот обеспечивается за счет генерации флуоресцентных сигналов при 5'-нуклеолитическом расщепл? 
зондов для ВИЧ-1 (группы М и О), ВИЧ-2, ВГС, ВГВ и ВК, также присутствующих в мастермиксе. Используется чет 
уникальных флуоресцентных красителя; один краситель для мечения зонда ВК, а другие три красителя —  зондов 
ВИЧ, ВГС и ВГВ, что позволяет независимо идентифицировать мишени ВИЧ, ВГС и ВГВ, а также ВК. Все три миь 
ВИЧ идентифицируются с помощью одного красителя, поэтому их нельзя дифференцировать.

Обратная транскрипция и ПЦР-амплисЬикация

Для обратной транскрипции и амплификации используется термостабильный рекомбинантный фермент, Z05D. 
полимераза. В присутствии марганца (Мп^*) Z05D ДНК-полимераза обладает активностью обратной транскриг 
и ДНК-полимеразы. Это позволяет проводить обратную транскрипцию и ПЦР-амплификацию водной реакцис 
смеси.

ПЦР-амплификация происходит под действием Z05D ДНК-полимеразы, удлиняющей праймеры после отжи" 
матрицам мишеней с образованием двухцепочечной ДНК (ампликона). Этот процесс повторяется многок;^ 
и в каждом цикле количество ампликона ДНК удваивается. Амплифицируются только участки целевых геномов м 
праймерами, а не весь геном.

Избирательная амплиФикаиия

Избирательная амплификация нуклеиновой кислоты-мишени из образца в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test 
осуществляется за счет фермента AmpErase (урацил-М-гликозилазы) и трифосфата дезоксиуридина (dUTP). Oei 
AmpErase распознает и катализирует разрушение цепей ДНК, содержащих дезоксиуридин но не разрушает 
ДНК, содержащие дезокситимидин, или цепи РНК, содержащие рибоуридин Дезоксиуридин отсутс 
в природной ДНК, но всегда присутствует в ампликоне, так как трифосфат дезоксиуридина является одним из 
в реагенте МРХ2 мастермикса; следовательно, только ампликон содержит дезоксиуридин. Дезоксиуридин д 
контаминирующие ампликоны восприимчивыми к разрушению ферментом AmpErase до начала амплификации 
мишени. Кроме того, фермент AmpErase разрушает любой неспецифический продукт, образовавшийся в резу/ 
первичной активации мастермикса в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ионами марганца. Фермент Amp 
входящий в состав реагента МРХ2 мастермикса, катализирует расщепление содержащей дезоксиуридин Д' 
дезоксиуридиновым основаниям, разрезая дезоксирибозную цепь в позиции С1. При нагревании на первом 
термоцикпирования ДНК-цепь ампликона разрывается в позиции дезоксиуридина и, следовательно. ДНК боль 
подлежит амплификации. После нагревания свыше 55 фермент AmpErase теряет активность на длительное 
и поэтому не разрушает ампликоны мишени, образующиеся после ПЦР.



Автоматическая детекция продуктов ПЦР в реальном времени с помощью анализатора COBAS® TaqMan®

Во время ПЦР-амплификации периодическое повышение температуры во время циклов денатурирует ампликон 
мишени и ВК с образованием одноцепочечной ДНК. Олигонуклеотидные зонды для специфической детекции 
гибридизуются с одноцепочечной формой амплифицированной ДНК. Амплификация, гибридизация и детекция 
происходят одновременно.

Детекция п р о д у к т о в  ПЦР

Мастермикс теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 содержит зонды для детекции, специфичные к нуклеиновым 
кислотам ВИЧ-1 (групп М и О), ВИЧ-2, ВГС, ВГВ или ВК. Каждый зонд для детекции, специфичный к ВИЧ, ВГС, ВГВ 
иВК, мечен 1) одним из четырех флуоресцентных красителей, действующих как репортерный краситель, и 2) еще 
одним красителем, действующим как гаситель флуоресценции. Три уникальных репортерных красителя связаны со 
специфическими зондами ВИЧ, ВГС или ВГВ и измеряются при определенных длинах волн. Четвертый репортерный 
краситель связан с зондом, специфичным к ВК, и измеряется при другой длине волны. Для всех зондов используется 
один тип гасящего красителя. Эта система обеспечивает одновременную детекцию и дифференциацию 
амплифицированных мишеней ВИЧ, ВГС и ВГВ, а также ВК, с помощью четырех длин волн.

До начала ПЦР-амплификации зонды интактны, и гастель подавляет флуоресценцию репортерного красителя за счет 
Фёрстеровского переноса энергии. Во время ПЦР-амплификации зонды гибридизуются со специфическими последо­
вательностями одноцепочечной ДНК и разрушаются за счет 5'-3'-нуклеазной активности ДНК-полимеразы Z05D одно­
временно с амплификацией. Как только репортерный и гасящий красители разделяются из-за такого разрушения, 
фпуоресцентная активность репортерного красителя перестает маскироваться. На каждом цикле ПЦР увеличивается 
Щ^чество разрушенных зондов и происходит кумулятивный рост сигнала от репортерного красителя.

Детекция в режиме реального времени и дифференциация продуктов ПЦР происходят благодаря измерению 
флуоресцентного сигнала от освобожденных репортерных красителей, отражающих вирусные мишени и ВК.
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МАТЕРИАЛЫ, ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ КОМПАНИЕЙ ROCHE

Для обнаружения РНК ВИЧ-1 (групп М и О), ВИЧ-2 и ВГС, а также ДНК ВГВ в образцах плазмы необходимы 3 набора: 
1)тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, 2) набор контролен cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и 3) промывоч­
ный реагент cobas® TaqScreen. Паспорта безопасности материалов (SOS) доступны по запросу в вашем региональ­
ном представительстве компании Roche.

МРХ V2.0 96 тестов

МРХ CTL, V2.0 6 комплектов

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0
(P/N: 05969484 190)

MPX2 CS1
(кассета реагента с магнитными стеклочастицами МРХ)

МРХ2 CS2
(кассета с лизирующим реагентом МРХ)

МРХ2 CS3
(мультиреагентная кассета МРХ)

МРХ2 CS4
(кассета с тест-специфичным реагентом МРХ)

Набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0
(P/N: 05965390 190)

МРХ М(+)С. v2.0
(мультиположительный контроль cobas® TaqScreen МРХ Multi-Positive Control. v2.0)

(положительный контроль ВИЧ-1 группы М)
(положительный контроль ВГВ)
(положительный контроль ВГС)

МРХ 0(+)С, v2.0
(положительный контроль ВИЧ-1 группы О cobas® TaqScreen МРХ HIV-1 О Positive Control, v2.0)

МРХ 2(+)С, v2.0
(положительный контроль cobas® TaqScreen МРХ HlV-2 Positive Control, v2.0)

МРХ (-)  С, v2.0
(отрицательный контроль cobas® TaqScreen МРХ Negative Control, v2.0)

П ромывочный реагент cobas® TaqScreen Wash Reagent TS WR
(P/N: 04404220 190)

TS WR
(промывочный реагент cobas® TaqScreen)

П римечание. Д л я  обнаружения РНК ВИЧ-1 группы  М, РНК ВИЧ-1 группы  О, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и Д Н К ВГВ  
в обра зц ах  от  т рупны х доноров необходим  и  предост авляет ся следую щ ий набор в дополнение к  упом я­
н у т ы м  вы ш е: дилю ент  для  образцов от  т рупны х доноров cobas® TaqScreen.

Набор дилюента для образцов от трупных доноров 
cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit
(P/N: 05002125 190)

CADV SPEC DIL
(дилюент для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen)

5,1 л

CADV SPEC DIL 96 тестов *



ПРОЧИЕ МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ НЕОБХОДИМЫ, НО ПРИОБРЕТАЮТСЯ ОТДЕЛЬНО 
(можно приобрести в компании Roche)

Этот тест необходимо проводить в системе cobas s 201. Система cobas s 201 должна быть установлена выездным 
представителем сервисной службы Roche Diagnostics и эксплуатироваться в полной конфигурации. Отдельные 
компоненты системы cobas $201 нельзя использовать в качестве самостоятельных устройств, а также заменять их 
другими компонентами. В системе cobas s 201 используются компоненты, перечисленные ниже. Дополнительные 
подробности см. в информационной карте продукта.

Оборудование и программное обеспечение для системы cobas s  201

• Пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD (опционально), рабочая станция и программное 
обеспечение для управления пулированием образцов Pooling Manager

• Прибор COBAS® AmpliPrep

• Анализатор COBAS® TaqMan®

• Стыковочный модуль (опционально)

• Рабочая станция и программное обеспечение AMPLILINK

• Файл с описанием теста (TDF) cobas® TaqScreen МРХ Test, v2,0

• Руководство пользователя системы cobas s 201 

Список известных проблем системы cobas s 201

|Штативы и расходные материалы

• Штативы для образцов COBAS® AmpliPrep (SK24) (P/N: 28122172001)

. Штативы COBAS® AmpliPrep SPU (P/N: 05471664001)

• Штативы для реагентов COBAS® AmpliPrep (P/N: 28122199001)

• Блоки подготовки образцов (SPU) (P/N: 03755525001)

• Входящие пробирки для образцов (S-пробирки) с штрихкодовыми клипсами (P/N: 03137040001)

• Штативы К-наконечников (P/N: 03287343001)

• Коробка К-пробирок, 12 х 96 (P/N: 03137082001)

• К-планшет COBAS® TaqMan® (P/N: 28150397001)

• Наконечники CO-RE большого объема (1000 мкл), с фильтром (P/N: 04639642001)

• Глубоколуночные планшеты, с штрихкодированной маркировкой (P/N: 04639634001)

• Пленки для запечатывания глубоколуночных планшетов (P/N: 04789288001)

• Держатель для образцов на 24 пробирки (P/N: 04639502001)

^  Держатель для образцов на 32 пробирки (P/N: 04639529001)

Держатель для наконечников (P/N: 04639545001)

Держатель для глубоколуночных планшетов (P/N: 04639553001)

Держатель штатива SK24 (P/N: 04639600001)

Набор для распыления дезинфектанта Microcide SQ™ или Hamilton (P/N: 06254250001)

Набор моющего средства Hamilton MICROLAB (P/N: 06254268001)

Одноразовые перчатки, без талька



Количество
^ ja 6 o £ ^ _

4>ф

cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0

96 тестов

(P/N: 05969484 190)

МРХ2 CS1 
MGP
(магнитные стеклочастицы, 
2 X 7,0 мл)

93 % изопропанол'*

2 * 48 тестов

МРХ2 CS2 
LYS
(лизирующий реагент, 2 х 78 мл) 

Дигидрат цитрата натрия 
42,5 % гуанидин тиоцианат"
< 14 % полидоканол 
0,9 % дитиотреитол

2 X 48 тестов

ОПАСНО
Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость. Пары 
образуют с воздухом взрывоопасные смеси.
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное 
раздражение.
Н336 Может вызвать сонливость и головокружение, 
Р210 Беречь от источников воспламенения/искр/ 
открытого огня. Не курить.
Р233 Держать в плотно закрытой/герметичной таре. 
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р280 Использовать перчатки и средства для защиты 
глаз/лица.
РЗОЗ + Р361 + Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ 
(или волосы): немедленно снять всю загрязненную 
одежду. Кожу промыть водой/под душем.
Р370 + Р378 При пожаре: для тушения использовать 
сухой песок, сухой химический порошок или 
спиртостойкую пену.
67-63-0 пропан-2-ол

ВНИМАНИЕ
Н302 + Н332 Вредно при проглатывании или 
вдыхании.
Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное 
раздражение.
Н412 Вредно для водной флоры и фауны 
с долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо 
токсичный газ.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р273 Избегать попадания в окружающую среду. 
Р280 Использовать средства для защиты глаз/лица. 
Р304 + Р340 + Р312 ПРИ ВДЫХАНИИ вынести 
пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном для дыхании положении. 
Обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или 
к врачу-специалисту при плохом самочувствии. 
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не проходит, 
обратиться за медицинской помощью.
Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.
593-84-0 гуанидин тиоцианат



Набор/кассеты Реагенты и их состав Количество 
в наборе Маркировка безопасности и предупреждения *

ИРХ2 CS3 

Pase
(раствор протеиназы: 2 ^ 3,8 мл) 

Трис буфер 
< 0,05 % ЭДТА

ОПАСНОХлорид кальция
Ацетат кальция Н317 При контакте с кожей может вызывать
< 7,8 % протеиназа ** аллергическую реакцию.
Глицерин Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую 

реакцию (астму или затрудненное дыхание).
Р261 Избегать вдыхания лыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.

2 * 48 тестов Р280 Использовать защитные перчатки.
Р284 Пользоваться средствами защиты органов 
дыхания.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: вынести 
пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном для дыхании положении. 
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: обратиться к врачу.
Р342 + Р311 При появлении респираторных 
симптомов обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ 
ЦЕНТР или к врачу-специалисту.
39450-01-6 сериновая протеиназа (из Thtirachium 
album)

ЕВ
(буфер для элюции; 2 >« 7,0 мл) 

Трис буфер

Нет

ЭДТА
0,09 % азид натрия 
S 0,002 % поли гА РНК 
(синтетическая)

2 X 48 тестов

cobas® TaqScreen 
ИРХ Test, v2.0

96 тестов

C
i: 05969484 190)



cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0

96 тестов

(P/N: 05969484 190)

МРХ2 CS4

МРХ v2.0 MMX-R1
(МРХ v2.0 мастермикс реагент 1;
2 X 3,0 мл)

Ацетат калия 
Ацетат марганца 
Глицерин
14,4 % диметилсульфоксид 
0,08 % азид натрия 
Уксусная кислота_____________

Нет

МРХ MMX-R2, V2.0
(МРХ мастермикс реагент 2, v2.0;
2 X 2,5 мл)

Трициновый буфер
Хлорид калия
Гидроксид калия
6 % диметилсульфоксид
Глицерин
ЭДТА
Tween 20
Igepal СА630
< 0,12 % dATP, dGTP, dCTP, dUTP
< 0,01 % прямой и обратный 

праймеры для ВИЧ-1 группы М, 
ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС,
ВГВ и внутреннего контроля

< 0,01 % зонды, меченные 
флуоресцентным красителем, 
для ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС, ВГВ

< 0,01 % зонд, меченный 
флуоресцентным красителем, 
для внутреннего контроля

< 0,01 % олигонуклеотидный 
аптамер

< 0,01 % Z05D ДНК-полимераза 
(бактериальная)

< 0,01 % фермент AmpErase 
(урацил-М-гликозилаза) 
(бактериальный)

0,09 % азид натрия______________

2 X 48 тестов

эк
Р.
и
<0
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МРХ 1С, V2.0
(внутренний контроль МРХ Internal 
Control, v2,0; 2 х 8 мл)

Трис буфер 
S 0,002 % поли гА РНК 

(синтетическая)
ЭДТА
0,05 % азид натрия 
< 0,001 % неинфекционная синтети­

ческая РНК внутреннего контроля, 
инкапсулированная в оболочеч- 
ный белок бактериофага MS2



Набор контролей 
cobas* TaqScreen 
ИРХ Control Ktt, 
v2.0

(комплектов 

P/N: 05965390 1 90)

МРХ М(+)С, v2.0
(мультиположительный контроль 
cobas* TaqScreen МРХ Multi-Positive 
Control. v2.0; 6 x 1,6 мл)

< 0,001 % неинфекционная 
синтетическая РНК ВИЧ-1 
группы М, инкапсулированная
в оболочечный белок бактериофага 
MS2

< 0,001 % неинфекционная 
синтетическая ДНК ВГВ, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага Лямбда

< 0.001 % неинфекционная 
синтетическая РНК ВГС, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага MS2

Негативная человеческая плазма.

<!> ®

нереактивная при исследовании 
лицензированными FDA методами 
на антитела к ВГС, антитела 
к ВИЧ-1/2. HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК ВГС и ДНК ВГВ при 
исследовании методами ПЦР 

0.1 % консервант ProClin* 300 **

МРХ 0(+)С, V2.0
{положительный контроль ВИЧ-1 
группы О cobas® TaqScreen МРХ HIV- 
1 О Positive Control, v2.0; б 1,6 мл)
< 0,001 % неинфекционная 

синтетическая РНК ВИЧ-1 
группы О, инкапсулированная 
в оболочечный белок бактериофага 
MS2

Негативная человеческая плазма.

6 X 24 тестов

нереактивная при исследовании 
лицензированными FDA методами 
на антитела к ВГС, антитела 
к ВИЧ-1/2. HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК ВГС и ДНК ВГВ при 
исследовании методами ПЦР 

0,1 % консервант РгоСНп® 300 **

ВНИМАНИЕ
Н317 При контакте с кожей может вызывать 
аллергическую реакцию.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего 
места.
Р280 Использовать защитные перчатки.
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: обратиться к врачу.

Р362 + Р364 Снять загрязненную одежду 
и выстирать ее перед использованием.

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.
Смесь 55965-84-9: 5-хлоро-2-метил-4-изотиазолин- 
3-он [ЕС № 247-500-7) и 2-метил-2Н-изотиазол-3-он 
(ЕС № 220-239-6] (3:1)

МРХ 2(+)С, V2.0
(положительный контроль 
cobas® TaqScreen МРХ HIV-2 Positive 
Control, v2.0; 6 * 1,6 мл)

< 0.001 % неинфекционная 
синтетическая РНК ВИЧ-2, 
инкапсулированная в оболочечный 
белок бактериофага MS2 

Негативная человеческая плазма.
нереактивная при исследовании 
лицензированными FDA методами 
на антитела к ВГС. антитела 
к ВИЧ-1/2. HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК ВГС и ДНК ВГВ при 
исследовании методами ПЦР 

0,1 % консервант ProClin® 300 **

j



|набор/кассеты Реагенты и их состав Количество 
в наборе

Маркировка безопасности и предупреждения *

М Р Х (-)С , v2.0 6 X 1,6 мл 
(отрицательный контроль 
cobas® TaqScreen МРХ Negative 
Control, v2.0; 6 x 1,6 мл)

Негативная человеческая плазма, 
нереактивная при исследовании 
лицензированными FDA методами 
на антитела к ВГС, антитела 
к ВИЧ-1/2, HBsAg, HBcAg и р24 Ад 
ВИЧ и на РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК ВГС и ДНК ВГВ при 
исследовании методами ПЦР 

0,1 % консервант ProClin® 300 **

П ром ывочный
реагент
cobas® TaqScreen 
Wash Reagent

5,1 л

(P/N: 04404220 190)

TS WR
(промывочный реагент 
cobas® TaqScreen) 
Дигидрат цитрата натрия 
0.1 % метилпарабен

1 X 96 тестов

Нет

Набор дилюента 
для  образцов от 
трупны х доноров 
cobas® TaqScreen 
Cadaveric 
Specimen 
D iluent Kit

96 тестов

(P/N: 05002125 190)

CADV SPEC OIL
(дилюент для образцов от трупных 
доноров cobas® TaqScreen)

ЭДТА

4 ж 100 мл

Маркировка с предупреждениями об опасности 
нанесена на коробку с набором.

|1I
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Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS. 

Опасное для здоровья вещество.

ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ОБРАЩЕНИЮ (Н/П)

А. Комнатная температура определяется как 15-30 "С. 

Б. Не замораживайте реагенты и контроли.

По

^е»
l a f
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ел
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В. Храните МРХ2 CS1, МРХ2 CS2, МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 при температуре 2-8 ®С. Неиспользованные реагенть^ц^ 

стабильны до истечения указанного срока годности.
,ер>

Г. После первого использования реагенты стабильны 20 дней при температуре 2 -8  ®С или до истечения 
годности, если он наступит раньше.

Д. Реагенты можно использовать для нескольких постановок (до 5) и максимум до 40 суммарных часов рабоп.
ГИЛ

pai
прибора COBAS® AmpliPrep. В перерывах между использованием реагенты необходимо хранить при температур 
2 -8  “С. Программное обеспечение AMPLILINK отслеживает суммарное количество часов использования кассе и< 
с реагентами в приборе COBAS® AmpliPrep и блокирует возможность использования кассет по достиженигбо^ 
суммарного времени работы 40 часов. но^

euj
Е. Реагенты в приборе COBAS® AmpliPrep стабильны на протяжении 24 часов подряд. Программное обеспечени .. 

AMPLILINK не отслеживает время непрерывной работы с кассетами реагентов в приборе COBAS® AmpliPrei^ 
а также количество постановок, для которых использовались кассеты. Обязанность пользователя—  утилизспс 
ровать кассеты с реагентами через 24 часа непрерывной работы или после 5 постановок. лпа

Ж. Храните МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0, МРХ 2(+)С, v2.0 и МРХ (-) С, v2.0 при температуре 2 -8  °С. Контро/до. 
стабильны до истечения указанного срока годности. После открытия неиспользованные остатки утилизируют, ойт

тов
3. храните TS WR при температуре 15-30 ®С. Невскрытый реагент TS WR стабилен до конца указанного сро  ̂

годности.
годности, если он наступит раньше.

ни/
После вскрытия этот реагент стабилен 30 дней при температуре 15-30 °С или до истечения сро,^^



и. храните невскрытый реагент CADV SPEC DIL при температуре 15-30 °С. Невскрытый реагент CADV SPEC DIL 
стабилен до конца указанного срока годности. После вскрытия этот реагент стабилен 30 дней при температуре 
2-8 “С или до истечения срока годности, если он наступит раньше.

ИЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

!Ц1Я ДИАГНОСТИКИ IN VITRO.
Образцы могут быть инфекционными. При выполнении исследований соблюдайте стандартные меры пред­
осторожности К проведению этой процедуры допускается только персонал, умеющий работать с тестом 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и обученный правилам обращения с инфекционными материалами. Тщательно 
очищайте и дезинфицируйте все рабочие поверхности в лаборатории свежеприготовленным 0,5%-м раствором 
гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (10%-м раствором отбеливателя), затем 
протирайте их 70%-м этанолом.

э. ОСТОРОЖНО! МРХ М{+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0, МРХ 2(+)С, v2.0 и МРХ (-) С, v2.0 содержат плазму, получен­
ную из крови человека. Исходный материал прошел исследования и оказался нереактивным по антителам 
к ВИЧ-1/2, ВГС, антигену р24 ВИЧ, HBsAg и антителам к НВсАд. Исходный материал также прошел исследо­
вания с помощью теста cobas*^ TaqScreen МРХ Test, v2.0. Тестирование негативной плазмы человека 
методами ПЦР подтвердило отсутствие РНК ВИЧ-1 (групп М и О). РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Ни один 
из известных методов не может обеспечить полную гарантию отсутствия инфекционных агентов в продук­
тах крови человека. Все материалы из крови человеческого происхождения должны рассматриваться как 

^потенциально инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартных мер предосторожности, 
^ р и  разливе материалов немедленно проведите дезинфекцию свежеприготовленным раствором отбеливателя 

или следуйте стандартным инструкциям, принятым в вашей организации.

9. Используйте стандартные меры предосторожности для лабораторий. Не пипетируйте ртом. Не ешьте, не пейте 
и не курите в рабочих лабораторных помещениях. Работайте с образцами и наборами реагентов в защитных 
одноразовых перчатках, лабораторном халате и средствах для защиты глаз. Тщательно мойте руки после работы 
с образцами и компонентами набора.

ЕВ, МРХ v2.0 MMX-R1, МРХ MMX-R2, v2.0 и МРХ 1C, v2.0 содержат азид натрия в качестве консерванта. Не 
используйте металлические трубки для переноса реагентов. При сливе в канализацию растворов, содержащих 
азид, необходимо разбавить их и смыть большим количеством проточной воды. Такие меры предосторожности 
позволяют избежать скопления отложений в металлических трубах и создания взрывоопасных условий.

Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой методикой.

Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз наконечники. Перекрест­
ная контаминация, допущенная на этапе пробоподготовки, может привести к ложноположительным результатам.

Для оптимального выполнения теста используйте только входящие в комплект или рекомендованные производи­
телем расходные материалы.

Обращайтесь со всеми материалами, содержащими образцы или контроли, в соответствии с правилами надле­
жащей лабораторной практики во избежание перекрестной контаминации образцов или контролей.

Юеред использованием осмотрите все кассеты реагентов, пробирку с контролями и промывочный реагент и убе­
дитесь в отсутствии протекания. При наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста.

Утилизируйте все материалы, соприкасавшиеся с образцами и реагентами, в соответствии с требованиями 
страны, федеральными, региональными и местными правилами.

Не используйте тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0, 
набор промывочного реагента cobas® TaqScreen Wash Reagent Kit или набор дилюента для образцов от трупных 

|Д0норов cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit после истечения срока годности. Не заменяйте, не 
^смешивайте и не соединяйте реагенты из разных наборов или разных лотов. Не загружайте в прибор COBAS* 
lAmpliPrep реагенты из разных лотов.

[Паспорта безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональном представительстве 
1компании Roche.

Me допускайте попадания реагентов на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания немедленно 
смойте большим количеством воды; в противном случае может возникнуть ожог. При проливе этих реа- 

 ̂тентов залейте их водой и затем вытрите. Не допускайте контакта лизирующего реагента LYS, содержащего 
I гуанидин тиоцианат, с раствором гипохлорита натрия (отбеливателя). Данная смесь может выделять 
* 1Ы С О К О ТО К СИ Ч Н Ы Й  газ.



о. Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое отклонение 
инструкции может повлиять на результаты теста.

П. Избегайте использования чрезмерно гемолизированных образцов от живых доноров.

Р. Контаминация образцов плазмы эритроцитами (>2,5% ) может привести к ингибированию реакции в тесте, 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

С. Не используйте какие-либо компоненты с поврежденными штрихкодированными этикетками на любой фазе 
тестирования.

Т. Храните все образцы при указанных температурах, так стабильность вируса может снизиться при повышенной 
температуре. Конкретные инструкции см. в разделе «СБОР, ХРАНЕНИЕ И ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ».

ПОДГОТОВКА КОНТРОЛЕЙ И РЕАГЕНТОВ

А. Извлеките набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и реагенты для теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 из холодильника как минимум за 30 минут до использования.

СБОР, ХРАНЕНИЕ И ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ

ПРИМЕЧАНИЕ. Обращ айт есь со  всем и образцами как с инф екционны м и материалами.

Образцы от живы х доноров

А, В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 могут использоваться образцы плазмы, собранные с использование.. 
ЭДТА, CPD, CPDA1, CP2D и 4%-го цитрата натрия в качестве антикоагулянтов, а также в пробирки для отделения 
плазмы (РРТ). Следуйте инструкциям производителя пробирок/мешков для сбора образцов по работе с образцами 
и их центрифугированию. Стабильность вируса может снизиться при повышенных температурах.

I

Б. Кровь, собранную с использованием антикоагулянтов ЭДТА, CPD, CPDA1 или CP2D, можно хранить до 48 часов 
при температуре 2-25 ‘’С и до 72 часов при температуре 2-8 °С перед отделением плазмы от клеток. Если требу­
ется хранение дольше 5 дней, отцентрифугируйте образцы, чтобы разделить плазму и эритроциты, и перенесите 
отделенную плазму перед хранением. После переноса плазму можно хранить при температуре 2-8 '’С до 7 дней 
и до 30 дней при температуре ^ -1 8  '"С. Плазму можно замораживать и оттаивать до трех раз. Образцы плазмы 
в закрытых глубоколуночных планшетах могут храниться при температуре 2 -8  ’’С до 7 дней или при температуре 
:S -18  “С до 7 дней.
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В. Кровь, собранную в пробирки Becton Dickinson Vacutainer®^ РРТ, можно хранить до 72 часов при температуре| 
2-30 °С перед отделением плазмы путем центрифугирования. Плазму в пробирках РРТ с гелем для отделения ’ 
сгустка можно хранить при температуре 2-8 ®С еще 9 дней
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Пробирки для отделения 
плазмы

Плазма

4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Дни после сбора

Г Аферезная плазма с 4%-м цитратом натрия в качестве антикоагулянта может храниться до 48 часов при темпе­
ратуре 2-25 '̂ С. Затем аферезную плазму можно хранить при соблюдении одного из следующих двух условий:

I 2-8  “С до 28 дней и ^ -1 8  ®С 30 дней, с оттаиванием не более одного (1) раза; 

2-8  “С до 20 дней и ^  -18  °С б дней с оттаиванием до двух (2) раз.

Аферезная плазма в глубоколуночных планшетах может храниться до 48 часов при температуре 2-25 ®С или до 
7 дней при температуре 2 -8  °С.

Следующие рекомендации по объему плазмы основаны на раскапывании из пластиковых донорских пробирок 
13 X 100 мм на пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. Перечисленные объемы относятся 
к плазме над уплотненным осадком эритроцитов и применимы для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0.

Тип пула Минимальный объем плазмы
Первичный пул * 3 мл
Повторный пул 1,5 мл
Пул для разрешения 2 мл

'  Включает создание глубоколуночного планшета.

Не замораживайте цельную кровь

(.Перед использованием дайте охлажденным пулированным или индивидуальным образцам отстояться при комнат­
ной температуре не менее 30 минут.

Пользователь должен проверить другие условия сбора и хранения. Если необходимо транспортировать образцы, 
они должны быть упакованы и маркированы в соответствии с государственными или международными правилами 
транспортировки образцов и этиологических агентов

кртсутствие надлежащих мер по предотвращению перекрестной контаминации при работе с образцами 
может привести к ложноположительным результатам.

1разцы от трупных доноров

Образцы от трупных доноров с цветом от соломенного до розового классифицируются как умеренно гемолизиро­
ванные, а образцы с цветом от красного до темно-красного или коричневого —  как сильно гемолизированные.

В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 могут использоваться образцы крови от трупных доноров, собранные 
в пробирки с ЭДТА в качестве антикоагулянта или в пробирки для сыворотки. Следуйте инструкциям произво­
дителя пробирок. Стабильность образцов снижается при повышенных температурах.

Трупную кровь, собранную в пробирки с антикоагулянтом ЭДТА, можно хранить до 24 часов при температуре 
2-30 X  и до 24 часов при температуре 2-25 °С перед отделением плазмы от клеток. Если требуется хранение 
дольше 48 часов, отцентрифугируйте образцы, чтобы разделить плазму и эритроциты, и перенесите отделенную 
плазму перед хранением. После переноса плазму можно хранить при температуре 2-8 °С еще 8 дней. Плазму 
также можно хранить при температуре ^ -1 8  “С до 30 дней после отделения от эритроцитов и переноса. Трупную 
плазму с ЭДТА можно замораживать и оттаивать до трех раз.
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Трупную кровь, собранную в пробирки для сыворотки, можно хранить до 24 часов при температуре 2-30 и до 
24 часов при температуре 2 -2 5 ‘’С перед отделением от клеток. Если требуется хранение дольше 48 часов, 
отцентрифугируйте образцы, чтобы отделить сгусток, и перенесите отделенную от сгустка сыворотку перед 
хранением. После отделения от клеток и переноса сыворотку можно хранить при температуре 2-8 °С еще 8 дней. 
Сыворотку также можно хранить при температуре ^ -1 8  ®С до 30 дней после отделения от сгустка и переноса. 
Трупную сыворотку с ЭДТА можно замораживать и оттаивать до трех раз.
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Д. Трупную кровь, собранную в пробирки РРТ, можно хранить до 24 часов при температуре 2-30 °С и до 24 часов при 
температуре 2-25 перед отделением плазмы путем центрифугирования. Если требуется хранение дольше 
48 часов, плазму в пробирках РРТ с гелем для отделения сгустка можно хранить при температуре 2-8 ’’С еще 2 
8 дней.

Е. Образцы от трупных доноров, разведенные в соотношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноре 
cobas® TaqScreen, можно хранить до 7 дней при температуре 2-8 ®С; перед исследованием с помощью теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 образцы перемешивают {пипетированием вверх-вниз по 4 раза в каждой”  
пробирке).

Ж. Возможность хранения образцов от трупных доноров, разведенных в соотношении 1:5 дилюентом для образцов 
трупных доноров cobas® TaqScreen. при температуре ^ -1 8  ®С не оценивалась.

ге3. Если необходимо транспортировать образцы, они должны быть упакованы и маркированы в соответствии 
с государственными или международными правилами транспортировки образцов и этиологических агентов

И. Отсутствие надлежащих мер по предотвращению перекрестной контаминации при работе с образцами^а 
может привести к ложноположительным результатам.

t  I
ПУЛИРОВАНИЕ И РАСКАПЫВАНИЕ ОБРАЗЦОВ 1И

А. Для раскапывания и пулирования образцов в системе cobass 201 используется пипетирующая станция Hamiltor^ 
MICROLAB STAR/STARIet IVD. Пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD сканирует штрих-^ 
коды и объединяет индивидуальные образцы в пулы. 10

•Ч



в случае обнаружения реактивных пулов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 пипетирующую 
станцию Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD можно использовать для пипетирования индивидуальных 
образцов из глубоколуночных планшетов или исходных пробирок с целью вторичного исследования.

Систему cobas s 201 можно установить без пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, в таком 
случае потребуется ручной ввод штрихкодов. Инструкции см. в руководстве пользователя системы cobas s 201.

ЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРОЦЕДУРЕ 

НОборудование

1. Подготовьте систему cobass  201 для использования в соответствии с инструкциями в руководстве пользова­
теля системы cobas s 201.

2. Чтобы оборудование работало надлежащим образом, выполните рекомендованное профилактическое обслужи­
вание.

)Реагенты

1. Извлеките набор контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и реагенты для теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 из холодильника как минимум за 30 минут до использования. Промывочный реагент cobas® TaqScreen 
необходимо довести до комнатной температуры перед использованием. Условия хранения реагента см. в раз­
деле «Требования к хранению и обращению».

^.Каждый набор cobas®TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит достаточно материалов для 9 6 тестов, которые 
"  рекомендуется ставить партиями, содержащими до 24 тестов на штатив SK24. Каждая партия или каждый 

штатив SK24 должны включать один отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) и по одному каждого из 
положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0).

3. Каждый набор дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen МРХ содержит достаточно 
материалов для 96 тестов, которые рекомендуется ставить партиями, содержащими до 24 тестов на штатив 
SK24. Каждая партия или каждый штатив SK24 должны включать один отрицательный контроль (МРХ (-)  С, 
v2.0) и по одному каждого из положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0). 
При исследовании образцов от живых и трупных доноров с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
контроли обрабатываются одинаково.

4. Все контроли предназначены только для однократного применения.

5. Система блокирует использование реагентов после истечения допустимого срока на борту прибора COBAS® 
AmpliPrep (более 40 часов суммарного времени или 20 дней после первого использования), реагентов 
с истекшим сроком годности, а также смешанных кассет из наборов, ранее использовавшихся в системе.

Обработка образцов

1 Не допускайте контаминации перчаток при работе с образцами и контролями.

2, Соблюдайте осторожность и не допускайте контаминации образцов и контроля МРХ (-) С, v2.0 положительными 
контролями.

Ваентификация индивидуальной вирусной мишени

Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 одновременно обнаруживает и дифференцирует мишени ВИЧ, ВГС и ВГВ.
I Три мишени ВИЧ (ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2) не дифференцируются друг от друга.

ЮТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ютема cobas s 201 обеспечивает четыре основных процесса: раскапывание образцов и контролей (опционально) 
пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, пробоподготовку в приборе COBAS® AmpliPrep 

юмощью реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, амплификацию/детекцию на анализаторе COBAS® 
qMan® и управление данными.

ждый набор для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 содержит восемь кассет: две кассеты МРХ2 CS1 с магнит- 
ми стеклочастицами, две кассеты МРХ2 CS2 с лизирующим реагентом, две кассеты МРХ2 CS3 с раствором 
отеиназы и элюирующим буфером и две кассеты МРХ2 CS4 с внутренним контролем МРХ v2.0, МРХ v2.0 мастер­
ке реагентом 1 и МРХ мастермикс реагентом 2, v2.0. Этот набор предназначен для использования в сочетании 
йбором контролей cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0 и промывочным реагентом cobas® TaqScreen, а при 
боте с образцами от трупных доноров —  с набором дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen 
riaveric Specimen Diluent Kit.

^мечание. He открывайте кассеты.
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примечание. Не пулируйте реагенты из разных лотов или разных флаконов одного лота.
Примечание. Не смешивайте реагенты (в том числе кассеты) из разных наборов. Не загружайте в прибор 

COBAS^ AmpliPrep реагенты из разных лотов.
Примечание. Не отделяйте пробирки с контролями от адаптеров (пластиковых держателей пробирок 

с контролями).
Примечание. Программное обеспечение РОМ отслеживает и требует, чтобы партия тестировалась 

только на одном приборе COBAS^ AmpliPrep и на анализаторе COBAS® ТадМап' ,̂ причем оба 
прибора должны быть подключены к одной и той же рабочей станции AMPLILINK.

Примечание. Не разделяйте партии на несколько приборов COBAS^ AmpliPrep или анализаторов COBAS^ 
ГадМал®.

Выполните все необходимое профилактическое обслуживание, описанное в руководстве пользователя системы
cobas S 201.

Подробные инструкции по применению см. в руководстве пользователя системы cobass 201. Чтобы анализ был 
проведен надлежащим образом, важно соблюдать инструкции руководства пользователя системы cobas s 201.

А. Раскапывание контролей и образцов с помощью пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/> 
STARIet IVD

Примечание. He допускайте контаминации перчаток при подготовке образцов и контролей. 
Примечание. Перемешайте контроли, перевернув пробирку не менее 3 раз, как указано ниже.

Одно переворачивание определяется как переворот пробирки с контролем дном вверх, 
и возврат в исходное положение. ’

При каждом переворачивании удерживайте пробирку с контролем не менее 2 секунд а каж­
дом положении (т. е. переверните пробирку с контролем дном вверх и подержите не менее, 
2 секунд, а затем снова переверните пробирку с контролем дном вниз и удерживайте не  ̂
мене 2 секунд).

Примечание. При исследовании образцов от трупных доноров возможность работы с глубоколуночными 
планшетами блокируется при установке в систему cobas s 201. Е

Примечание. Вирусные мишени в контролях, пулированных и индивидуальных образцах, а также разве-ц 
денных образцах от трупных доноров стабильны в системе (при температуре до 30 “"С) не 
менее 18 часов перед выделением нуклеиновых кислот из образцов с помощью прибора' 
COBAS^ AmpliPrep.

А2.

АЗ.

А4.

А1. Выполните процедуры запуска пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD, затем запустите 
мастер пулирования образцов в соответствии с инструкциями на экране.

Будьте осторожны, чтобы не повредить идентификационный штрихкод на пробирках с образцами и адаптерах 
пробирок с контролями. В случае повреждения система не сможет распознать образцы или контроли.

Снимите крышки с пробирок с контролями и загрузите образцы, расходные материалы и контроли вдозато' 
Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. После загрузки образцов, расходных материалов и контролей npибo^ 
перенесет контроли и образцы в S-пробирки.

Для исследования индивидуальных образцов от трупных доноров внесите пипеткой 2000 мкл дилюента CADV 
SPEC DIL в соответствующим образом маркированные пробирки 13 х 100 мм, добавьте в каждую пробирку по 
500 мкл образца от трупного донора и перемешайте каждый образец, пипетируя его вверх-вниз четыре (4) раза. 
Следите за правильностью идентификации образцов при ручном разведении. Загрузите разведенные образцы от 
трупных доноров, расходные материалы и контроли в пипетирующую станцию Hamilton MICROLAB STAR/ 
STARIet IVD. После загрузки разведенных образцов от трупных доноров, расходных материалов и контролей 
прибор перенесет контроли и разведенные образцы в S-пробирки.

После завершения раскапывания посмотрите, нет ли предупреждений системы, и распечатайте отчет(ы) о пули- 
ровании. Осмотрите пулированные образцы и лунки глубоколуночных планшетов, если они используются. Не 
используйте пулы и/или лунки с видимой контаминацией эритроцитами или с неправильным заполнением 
жидкостью.

Завинтите колпачки на S-пробирках и перенесите штатив(ы) SK24 в прибор COBAS® AmpliPrep для выделения 
нуклеиновых кислот. Для правильной работы прибора COBAS® AmpliPrep S-пробирки должны быть закрыты.

Закройте глубоколуночные планшеты (если они использовались при раскапывании образцов).

А5.

А6

А7.



А8. Уберите пробирки с донорской кровью на хранение. Условия см, в разделе «Сбор, хранение и пулирование 
образцов».

А9. Удалите и утилизируйте пробирки с контролями {пробирки с контролями предназначены для одноразового 
применения).

5 Подготовка и загрузка реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0

Примечание. Соблюдайте осторожность, чтобы не повредить этикетки кассет. Сканер штрихкодов 
прибора COBAS® АтрИРгер автоматически считывает штрихкод с этикетки на каждой 
кассете при загрузке штативов с реагентами в прибор.

Б1. Доставайте реагенты из холодильника как минимум за 30 минут до обработки первого образца. Другой подго­
товки реагентов не требуется.

Б2. Перед началом необходимо загрузить кассеты в количестве, достаточном для общего числа образцов, которое 
планируется обработать в приборе COBAS® AmpliPrep за рабочий цикл. Количества реагентов в каждой кассете 
достаточно для 48 тестов. Информацию о загрузке реагентов для непрерывной работы см. в руководстве поль­
зователя системы cobas s 201.

БЗ. Вставьте кассету МРХ2 CS1 в штатив для реагентов, убедившись, что штрихкод кассеты находится на одной 
линии с штрихкодом штатива на его правой стороне. Кассеты МРХ2 CS1 необходимо загружать вместе на 
отдельный штатив для реагентов без других кассет.

Загрузите штатив для реагентов с кассетами МРХ2 CS1 в позицию А. Не загружайте в прибор реагенты из 
^  разных лотов одновременно.

15. Установите по одному комплекту кассет МРХ2 CS2, МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 на каждую кассету МРХ2 CS1 
в штатив(ы) для реагентов, убедившись, что штрихкоды кассет расположены на одной линии с штрихкодом 
штатива на его правой стороне.

16. Загрузите штатив(ы) с реагентами в позиции В, С, D или Е.

Б7. Когда все необходимые компоненты набора загружены и распознаны системой, светодиодные индикаторы 
состояния прибора COBAS® AmpliPrep светятся зеленым.

1. Выделение нуклеиновых кислот из образцов и контролей после раскалывания

}римечание. Следующие действия следует выполнять на чистой поверхности рабочего стола.

Снимите обертку с блока устройства для пробоподготовки {SPU), оставив ленту и пластиковую крышку на месте.

2. Держа штатив SPU большим язычком к себе, вставьте блок SPU вровень с правой стороной штатива SPU.

Снимите ленту и пластиковую крышку с блоков SPU, установленных в штатив. Убедитесь, что все SPU прижаты, 
выровнены и полностью вошли в штатив. Выступающие SPU могут нарушить работу прибора. Не давите на 
S-наконечник в SPU.

Задвиньте загруженные штативы SPU в позиции прибора COBAS® AmpliPrep J, К или L до конца, чтобы система 
распознала штатив. Прибор вмещает до 72 SPU одновременно. Загрузите SPU в количестве, необходимом для

f  постановки, или больше при необходимости.

Удалите целлофановую обертку с готовых к использованию штативов с К-пробирками и К-наконечниками; ста­
райтесь не наклонять штативы. Убедитесь, что все они вставлены правильно.

Вставьте необходимое (или большее) количество штативов с К-пробирками в позиции М. N или О и штативов 
с К-наконечниками в позиции М, N, О или Р в приборе COBAS® AmpliPrep.

Загрузите штативы SK24 с образцами, раскапанными с использованием пипетирующей станции Hamilton 
MICROLAB STAR/STARIet IVD, в позиции F, G или Н прибора COBAS® AmpliPrep. Задвиньте штатив до упора, 
чтобы зафиксировать его. Проверьте окно состояния образца в системе, чтобы убедиться в распознавании всех 
образцов в каждом штативе.

i. Проверьте сообщения программного обеспечения AMPLILINK, чтобы убедиться в загрузке достаточного коли­
чества реагентов и расходных материалов для подготовки нужного образца.

I. Нажмите кнопку Start (Запуск) на рабочей станции программного обеспечения AMPLILINK для запуска процедуры 
подготовки образцов прибором COBAS® AmpliPrep.



г
г. Амплификация и детекция

Примечание. Стабильность рабочего мастермикса с внесенными в него образцами в штативе SK24 огра­
ничена. Анализатор COBAS^ TaqMan® должен быть готов принять образцы сразу после 
завершения процедуры пробоподготовки на приборе COBAS® АтрИРгер.

П . В случае установки без стыковочного модуля перенесите штатив SK24 с обработанными образцами и мастер- 
миксом в анализатор COBAS® TaqMan® для автоматического запуска амплификации и детекции. Программное 
обеспечение AMPLILINK отслеживает время добавления мастермикса в каждый обработанный обраэе1 
и помечает образец как невалидный, если амплификация не началась за время, заданное в файле с описанием 
теста. Для упрощения рабочего процесса перенесите штатив SK24 в анализатор COBAS® TaqMan® в течение

Г2.
1 часа после завершения подготовки образцов в этом штативе. ^ .
После завершения амплификации и детекции на анализаторе COBAS® TaqMan® проанализированные К-пробир

ки автоматически сбрасываются в контейнер для отходов.

ГЗ. Результаты автоматически принимаются и переносятся в программное обеспечение . 

Д. Просмотр и выдача результатов

Д1. Войдите в рабочую станцию управления данными Roche Data Manager.

Д2. Найдите непросмотренные партии (Unevaluated Batches) на вкладке Review Batches (Обзор партий) рабочее 
станции управления данными Data Manager.

ДЗ.

Д4.

Посмотрите, нет ли предупреждений, выделив партию, а затем нажмите кнопку Next (Далее).

Посмотрите результаты для контролей на вкладке Controls Review (Обзор контролей). Критерии валидности 

контролей см. в разделе «Контроль качества».

Д5. Просмотрите результаты исследования пулов на вкладке Pools Review (Обзор пулов) для выделенной партии 
Нереактивные пулы можно пометить как невалидные вручную, если требуется. Донорские образцы, составляю­
щие невалидный пул, необходимо исследовать повторно.

Д6.

Д7.

Просмотрите и выдайте результаты доноров на вкладке Donor Review (Обзор доноров) для выделенной партии. 

Распечатайте отчеты и отправьте в лабораторную информационную систему (ЛИС), если применимо.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

1. В каждую партию необходимо включать один отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) и по одному каждого из 
трех положительных контролей (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(-*-)С, v2.0 и МРХ 2(+)С, v2.0).

2. Статус партии: когда контроли в партии валидны, ей присваивается статус «Complete, Valid» (Завершено, валидно). 
Если любой из контролей в партии невалиден, вся партия инвалидизируется и ее необходимо повторить. 
Инвалидизация результатов из-за невалидных контролей осуществляется автоматически программным 
обеспечением PDM.

а. Отрицательный контроль

Чтобы партия была валидной, необходимо, чтобы отрицательный контроль (МРХ (-) С, v2.0) был валидным. 
Чтобы отрицательный контроль был валиден, необходимо, чтобы результат для него был Non-reactive (нереак­
тивен) при валидном результате для его внутреннего контроля. При невалидном результате для отрицательного 
контроля вся партия инвалидизируется.

б. Положительные контроли

Чтобы партия была валидной, необходимо, чтобы 3 положительных контроля (МРХ М(+)С, v2.0, МРХ 0(+)С,
и МРХ 2(+)С, v2.0) были валидными. Чтобы 3 положительных контроля были валидны, необходимо, чтобы 
результат для каждой мишени положительного контроля был reactive (реактивен) при валидном результате для 
его внутреннего контроля. При невалидном результате для любого из положительных контролей вся партия 
инвалидизируется.

3. Внутренний контроль для донорских образцов

а. Нереактивный (-) результат для донорского образца валиден, если валиден его внутренний контроль; в иных 
случаях нереакгивный результат считается невалидным и образец от донора необходимо исследовать повторно.

б. Реактивный результат для донорского образца валиден как при валидном, так и при невалидном внутреннем 
контроле.



1. Результаты для образцов валидны только при условии валидности содержащей их партии. Критерии приемле­
мости см. 8 разделе «Контроль качества». Для каждого образца измеряется четыре параметра; каждая из 
вирусных мишеней и внутренний контроль.

2. Окончательные результаты донора, полученные с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, отобража­
ются в программном обеспечении следующим образом;

Статус донора Интерпретация
Completed Non-Reactive 
(Завершено, нереактивный)

Получен окончательный результат для каждой мишени, 
и все мишени нереактивны.

Accepted Non-Reactive 
(Принято, нереакгивный)

Полученный нереактивный результат принят.

Completed Reactive 
(Завершено, реактивный)

Получен результат для каждой мишени, и по крайней 
мере одна мишень реактивна.

Accepted Reactive 
(Принято, реактивный)

Полученный реактивный результат принят.

Completed Unresolved 
(Завершено, неразрешенный)

Превышено допустимое время ожидания до принятия 
результата, и ни один из результатов не был реактивен.

Accepted Unresolved 
(Принято, неразрешенный)

Полученный неразрешенный результат принят.

Повторение анализа индивидуальных образцов

1робирки с донорскими образцами, для которых по одной мишени получен невалидный результат, должны быть 
встированы повторно независимо от окончательных результатов по остальным мишеням. Однако у пользователя 
!сть возможность нажать кнопку Force Unresolve (Принудительное принятие без разрешения), чтобы завершить 
эбочий процесс для донора. Функция Force Unresolve (Принудительное принятие без разрешения) присваивает 
татус Accepted Unresolved (Принято, неразрешенный) донорам без окончательного реактивного результата для 
1Юбой из мишеней либо присваивает статус Accepted Reactive (Принято, реактивный) донорам с реактивным 
езультатом для одной или более мишеней.

1торичное исследование пулированных образцов

знорские пробирки из пула с невалидным окончательным результатом для одной мишени необходимо тестировать 
йторно, если результаты для других мишеней нереактивные или невалидные.

га результат для пула из нескольких образцов определен как реактивный по одной или нескольким мишеням, 
ктема cobas s 201 выдает для всех доноров из этого пула запрос на вторичное исследование пулированного 
5разца. Эти донорские образцы раскапываются пипетирующей станцией Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD 
3 глубоколуночных планшетов или исходных донорских лробирок) для получения более мелких пулов либо пулов по

«ому образцу и далее исследуются с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в рамках процесса разреше- 
для выявления индивидуальных реактивных донорских образцов. Конкретные сведения о тестировании с целью 
1ешения см. в руководстве пользователя системы cobas s 201.

ли после исследования более мелких пулов из нескольких образцов не обнаружено реакции ни на одну из 
шеней, индивидуальные образцы обозначаются как Completed (Завершенный) с окончательным результатом Non­
active (Нереактивный).

ЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1имание! Этот метод может не выявить некоторые ВИЧ-положительные образцы из-за мутаций LTR в участках 
швания праймеров и/или зондов в геноме ВИЧ-1. По оценкам такие мутации LTR встречаются примерно в 1,7 % 
наций с ВИЧ-1 при положительном (+) результате NAT и отрицательном (~) результате анализа на антитела, таким 
разом, риск при переливании крови оценивается как 1 случай на 121 176 500 донаций.



ОГРАНИЧЕНИЯ 

Ограничения процедуры

1. Тест cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 оценивался только при использовании в сочетании с набором контролей 
cobas® TaqScreen МРХ Control Kit, v2.0, промывочным реагентом cobas® TaqScreen и системой cobas s 201.

2. При исследовании образцов от трупных доноров тест cobas® TaqScreen МРХ, v2.0 оценивался только при исполь­
зовании с набором дилюента для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit. 
набором контролей cobas® TaqScreen MPX Control Kit, v2.0, промывочным реагентом cobas® TaqScreen и систе­
мой cobas s 201.

3 Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой методикой.

4. Надежность результатов теста зависит от соблюдения правил сбора и транспортировки образцов.

5. Для автоматической подготовки пулов образцов плазмы при исследовании с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0 одобрена только пипетирующая станция Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD. Следуйте инструк­
циям по работе с оборудованием и правилам техники безопасности, описанным в руководстве пользователя 
системы cobass 201 и руководстве пользователя пипетирующей станции Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD.

6. Вследствие естественных различий между технологиями пользователю рекомендуется, прежде чем заменить одну 
технологию на другую, провести корреляционные испытания для двух методов, чтобы оценить возможные разли­
чия между технологиями. Пользователи должны следовать политике и процедурам, принятым в их учреждении.

Ограничения теста ^

1. Обнаружение РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О. РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ зависит от количества 
вирусных частиц, содержащихся в образце, на которое влияют методы сбора, условия хранения, факторы 
пациента (например, возраст, наличие симптомов), а также стадия инфекции и размер пула.

к
2. Редкие мутации в высококонсервативных участках вирусного генома, с которыми связываются праймеры и/или у

зонды теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0, могут помешать обнаружению вируса. к

3. Некоторые истинно положительные по ВГС образцы могут помечаться как Invalid (Недействительный) из-за скач- ^ 
ков сигнала, что требует повторного исследования. Расчетная частота донаций с результатом NAT (+)/антитела (-)
в США оценивается как 1 на 180 миллионов.

4. Высокая вирусная нагрузка в образцах может привести к невалидным результатам. В случае невалидных резуль-^ 
татов повторите исследование в соответствии с руководством пользователя системы cobas s 201.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОБРАЗЦЫ ОТ ЖИВЫХ ДОНОРОВ _

Аналитическая чувствительность —  международные стандарты ВОЗ / стандарты Roche / стандарт CBER ^

Предел обнаружения (LOD) теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О р  
РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ определяли по следующим стандартам: ВТОРОЙ международный стандарт ВОЗ дл р  
РНК ВИЧ-1, Второй международный стандарт (код NIBSC 97/650) МЕЖДУНАРОДНЫЙ СТАНДАРТ ВОЗ ДЛЯ ДНКР 
ВИРУСА ГЕПАТИТА В ДЛЯ МЕТОДОВ АМПЛИФИКАЦИИ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ (NAT) (код NIBSC 9 7Я 4 6 ) 
ВТОРОЙ МЕЖДУНАРОДНЫЙ СТАНДАРТ ВОЗ ДЛЯ РНК ВИРУСА ГЕПАТИТА С ДЛЯ МЕТОДОВ АМПЛИФИКАЦИ 
ГЕНОМА (код NIBSC 96/798) и первичные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2. Кроме того, LOD теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для ВИЧ-2 определяли с помощью Международного стандарта РНК ВИЧ-2 (код 
NIBSC 08/150) Международный стандарт для РНК ВИЧ-1 группы О в настоящее время отсутствует. Первичные 
стандарты Roche для РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2 получены из коммерчески доступных запасов культуральногс_ 
вируса, PN 2420 (Boston Biomedica, Inc.) и каталожный № 10-27-000 (Advanced Biotechnologies, Inc.), Стандарты RocheKc 
ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 прослеживаются до референсных панелей CBER HIV-1 Subtype RNA Reference Panel #1 Е 
Lot 01 и CBER HIV-2 RNA Lot Release Panel ISD соответственно. ^

Для стандартов ВОЗ и Roche готовили 3 независимых серии разведений вирусного стандарта в пулированно1*_
человеческой плазме, собранной в пробирки сантикоагулянтом ЭДТА. Каждую серию разведений тестировали_
с 3 разными лотами теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 приблизительно в 20 повторах на лот, всего в среднем 
180 повторов для каждой концентрации. Для международного стандарта ВИЧ-2 для каждого лота набора реагентов 
тестировали 10 повторов 3 независимых разведений. Всего протестировали 3 лота набора реагентов, в общей слож—
ности 90 повторов для каждой концентрации. Для расчета LOD и 2-стороннего 95%-го фидуциального доверительного__
интервала для каждого вируса применялся PROBIT-анализ объединенных данных всех исследованных повторов___



Габл. 1). PROBIT-анализ также использовался для оценки 95%  LOD и 2-сторонних 95%-ых фидуциальных дове- 
ктельных интервалов по результатам исследования индивидуальных лотов для каждого вируса (Табл. 8 -  Табл. 10).

(абл. 1 -  Табл. 10 содержат обобщенные результаты исследования аналитической чувствительности. Общепринятые 
^кторы пересчета международных единиц (ME) в количество копий для ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ равны 0,6 
17 и 5,0 ^  соответственно.

Табл. 1.
PROBIT-анализ стандартов вирусов

Аналит Стандарт Единицы Среднее значение 
95 % LOD

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М Второй международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 46,2 35,5 65,9

ВИЧ-1 группа О Первичный стандарт 
Roche

Копий/мл 18,3 13,1 30,9

ВИЧ-2 Первичный стандарт 
Roche

Копий/мл 56,1 48,6 66,5

ВИЧ-2 Международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 7.9 5,6 13,8

ВГС Второй международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 6.8 5,8 8,3

^  ВГВ Международный 
стандарт ВОЗ МЕ/мл 2,3 2,0 2,8

fecT cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 следует проводить в двух повторах, чтобы обнаружить ДНК ВГВ в количестве 
римерно 2 МЕ/мл с вероятностью более 95 %, если метод используется для повторного включения доноров, 
скпюченных по результатам исследования на ВГВ. Реактивный результат хотя бы в одном из 2 повторов означает, 
1го образец реактивен по ДНК ВГВ.

Табл. 2.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 

международный стандарт ВОЗ для ВИЧ-1 (97/650)
Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 % (одностороннего)
100,00 180 180 100,0% 98,4 %
75,00 182 183 99,5 % 97,4 %
50,00 176 183 96,2 % 92,9 %
25,00 148 183 80,9 % 75,5 %

к  12,50 119 183 65,0 % 58,8 %
Г 7,50 65 183 35,5 % 29,6 %

2,50 23 183 12,6% 8,7 %

Табл. 3.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 

первичный стандарт Roche для ВИЧ-1 группы О
Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы О 

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 % (одностороннего)
54,00 177 177 100,0% 98,3 %
36,00 178 178 100,0% 98,3 %
18,00 172 179 96,1 % 92,8 %
9,00 145 178 81,5% 76,0 %
5,50 101 180 56,1 % 49,7 %
1,75 45 178 25,3 % 20,0 %

к57258001-01RU 23 Doc Rev. 4.0
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Табл. 4.

Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 
первичный стандарт Roche для ВИЧ-2

Концентрация 
РНК ВИЧ-2 
(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 % (одностороннего)

184,00 184 184 100,0% 98,4 %
123,00 183 184 99,5 % 97,4 %
91,50 182 182 100,0% 98,4 %
61,00 172 184 93,5 % 89,6 %
31,00 153 184 83,2 % 77,9 %
18,50 133 185 71,9% 65,9 %
6,00 52 185 28,1 % 22,7 %

Табл. 5.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 

международный стандарт для ВИЧ-2 (08/150)
Концентрация Количество Количество % реактивных 

результатов

Нижний предел
РНК ВИЧ-2 реактивных индивидуальных доверительного интервала

(МЕ/мл) результатов тестов 95 % (одностороннего)

17,50 90 90 100,0% 96,7 %
12,30 89 90 98,9 % 94,8 %
7,00 86 90 95,6 % 90,1 %
3,50 68 90 75,6 % 67,0 %
2,10 36 90 40,0 % 31,3%
0,70 13 90 14,4% 8,8%

Табл. 6.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 

международный стандарт ВОЗ для ВГС (96/798)
Концентрация 

РНКВГС 
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 % (одностороннего)

32,00 180 180 100,0% 98,4 %

25.00 182 183 99,5 % 97,4 %

16,00 183 183 100,0% 98,4 %

8,00 179 183 97,8 % 95,1 %

4,00 158 183 86,3 % 81,4%

2,50 127 183 69,4 % 63,3 %

1,00 79 183 43,2 % 37,0 %



Табл. 7.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности: 

международный стандарт ВОЗ для ВГВ (97/746)
Концентрация 

ДНК ВГВ 
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 
доверительного интервала 

95 % (одностороннего)

6,00 180 180 100,0% 98,4 %

5,00 183 183 100,0% 98,4 %

3,00 178 183 97,3 % 94,3 %

1,50 155 183 84,7 % 79,6 %

1,00 147 183 80,3 % 74,9 %

0,50 92 183 50,3 % 44,0 %

0,25 53 183 29,0 % 23,5 %

Табл. 8.
Пределы обнаружения для лота набора реагентов 1

Лот набора 
реагентов 1

Единицы
Наименьшая наблюдаемая 

концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 75,0 48,4 38,3 65,6

ВИЧ-1 группа 0 Копий/мл 36,0 21,7 16,7 31,2

ВИЧ-2 * Копий/мл 91,5 53,6 42,7 72,4

ВИЧ-2 ’ МЕ/мл 12,3 8,0 6,0 12,4

ВГС МЕ/мл 8,0 7,2 5,5 10,8

ВГВ МЕ/мл 3,0 2,9 2.3 4,1

Табл. 9.
Пределы обнаружения для лота набора реагентов 2

Лот набора 
реагентов 2

Единицы
Наименьшая наблюдаемая 

концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 50,0 48,3 29,1 127,5

ВИЧ-1 группа О Копий/мл 18,0 18,8 14,6 26,8

ВИЧ-2 ‘ Копий/мл 91,5 62,6 49,5 85,3

ВИЧ-2 * МЕ/мл 7,0 8,9 6,5 14,4

ВГС МЕ/мл 8.0 7,0 5,4 10,1

ВГВ МЕ/мл 3,0 2,0 1.6 2,9

Табл. 10.
Пределы обнаружения для лота набора реагентов 3

Лот набора 
реагентов 3

Единицы
Наименьшая наблюдаемая 

концентрация при 
реактивности 95 %

95% LOD 
по PROBIT

Нижний 
предел 95 %

Верхний 
предел 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 50,0 41,6 33,1 56,2

ВИЧ-1 группа О Копий/мл 18,0 14,3 8,6 50,4

ВИЧ-2« Копий/мл 61,0 51,7 40,3 72,8

ВИЧ-2 « МЕ/мл 7,0 6,8 5,1 10,5

ВГС МЕ/мл 8,0 6,2 4.1 15,2

ВГВ МЕ/мл 3,0 2.0 1.6 2.8
“  П о ка за те л и  ВИЧ-2, определенны е с  помосцью с т а н д а р т а  ком пании R oche, вы р аж аю тся  

в копиях/мл.
* П о ка за те л и  ВИЧ-2, определенны е с помосцью м еж дународного с т а н д а р т а  08/150, вы р а ж а ю тся  

в М Е/мл.
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Аналитическая чувствительность — панели C BER  ВИЧ-1 группы М, ВГС, ВГВ , ВИЧ-1 группы О и стоковая 
панель C BER  ВИЧ-2

Лицензированные FDA панели CBER ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ испытывали в тесте cobas® 
TaqScreen МРХ Test, v2.0. Тестирование ка>едого образца панели CBER, лицензированной FDA, проводили в одном 
повторе стремя лотами набора реагентов. При использовании панели ВИЧ-1 группы М с помощью теста cobas® 
TaqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом 
титры составляли 25-500 копий/мл (Табл. 11). При использовании панели ВИЧ-1 группы О с помощью теста cobas® 
TaqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом 
титры составляли 25-1000 копий/мл (Табл. 12). При использовании панели ВИЧ-2 с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры состав­
ляли 5-100 копий/мл (Табл. 13). При использовании панели ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
были обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры составляли 
5-500 копий/мл (Табл. 14). При использовании панели ВГВ с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 
обнаружены все образцы панели независимо от лота набора реагентов, при этом титры составляли 10-500 копий/мл 
(Табл. 15).

Табл. 11.
Результаты тестирования панели CBER ВИЧ‘ 1 группы М

Титр
(копий/мл)

Ожидаемый Наблюдаемый результат определения ВИЧ
Образец панели результат 

определения ВИЧ ®
Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1901 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1902 10 __ б Нереактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1903 50 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1904 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1905 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1906 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1907 25 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы М, 
№ 1908 5 __ б Реактивный Нереактивный Реактивный j

® О ж идаем ы й р е з у л ь т а т  т е с ти р о в а н и я  панели при указанном  т и т р е  с использованием  т е с т а  
cobas® TaqScreen М Р Х  Test, v2.0.

® П редполагалось, ч т о  р е з у л ь т а т ы , полученны е при те с т и р о в а н и и  э т о го  образца панели, б у д у т  либо 
р еа кти вны м и , либ о  нереактивны м и. Э т и  р е з у л ь т а т ы  предназначены  т о л ь к о  для инф орм ационны х 
целей.



Образец панели
Титр

(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВИЧ *

Наблюдаемый результат определения ВИЧ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-1 группы 0, 
№ NC1

0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВИЧ-1 группы 0, 
№ 01

1000 Реактивный Реактивный Реактивный ® Реактивный

ВИЧ-1 группы 0, 
№ 02

100 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-1 группы 0, 
№ 03

25 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

^ О ж идаемы й р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  панели при указанном  т и т р е  с  использованием  т е с т а  
ca ba s '^ Tag S creen М РХ Test, v2.0.

® П редполагалось, ч т о  р е з у л ь т а т ы , полученны е при те с т и р о в а н и и  э т о г о  образца панели, б у д у т  
л иб о  р еакти вны м и, либо нереактивны м и. Э т и  р е з у л ь т а т ы  предназначены  то л ь к о  для 
инф орм ационны х целей.

• О бразец бы л р е а к ти в е н  по ВГВ (канал 2). П ри  п о вто р н о м  и сп ы та н и и  в т е с т е  COBAS!^ ТадМап® 
H B V  Test F o r Use W ith The H igh Pure System  бы л получен н е р е а кти вн ы й  р е з у л ь т а т .

Табл. 13.
Р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  п ан ел и  C B E R  В И Ч -2

Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВИЧ ®

Наблюдаемый результат определения ВИЧ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВИЧ-2, № 1 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный ® Нереактивный

ВИЧ-2, № 2 5 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, № 3 10 __ 6 Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, № 4 50 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВИЧ-2, № 5 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

® О ж идаемы й р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  панели при указанном  т и т р е  с  использованием  т е с т а  
c o b a s ^  TaqScreen М Р Х  Test, v2.0.

® П редполагалось, ч т о  р е з у л ь т а т ы , полученны е при те с т и р о в а н и и  э т о г о  образца панели, б у д у т  
л иб о  р еакти вны м и, либо нереактивны м и. Э т и  р е з у л ь т а т ы  предназначены  т о л ь к о  для 
инф орм ационны х целей.

* О бразец бы л р е а кти в е н  по  ВГС  (канал 3). П ри п о вто р н о м  и сп ы та н и и  в т е с т е  COBAS® ТадМап® 
H C V  Test F o r U se W ith The H igh Pure System  бы л получен н е р е а кти вн ы й  р е з у л ь т а т .



Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВГС ^

Наблюдаемый результат определения ВГС

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВГС № 2 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный ® Нереактивный

ВГС № 6 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 7 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 8 50 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 9 10 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГС № 10 5 __ б Реактивный Реактивный'' Реактивный

® О ж идаем ы й р е з у л ь т а т  те с ти р о в а н и я  панели при указанном  т и т р е  с  использованием  т е с т а  
ca ba s '^ TaqScreen М Р Х  Test, v2.0.

® П редполагалось, ч т о  р е з у л ь т а т ы , полученны е при т е с т и р о в а н и и  э т о г о  образца панели, б у д у т  
либо р еа кти вны м и , либо нереактивны м и. Э т и  р е з у л ь т а т ы  предназначены  то л ь к о  для 
инф орм ационны х целей.

* О бразец бы л р е а к ти в е н  по ВГВ (канал 2). При п о в то р н о м  и сп ы та н и и  в т е с т е  СОВДЗ® TaqMan® 
H B V  Test F o r U se W ith The H igh Pure System  бы л получен р е а кти в н ы й  р е з у л ь т а т  ниже предела 
обнаруж ения т е с т а  (4 ,8  М Е/мл).

* О бразец был р е а к ти в е н  по ВГВ (канал 2). П ри п о в то р н о м  и сп ы та н и и  в т е с т е  СОВЛЗ® TaqMan® 
НВ V Test F o r Use W ith The H igh Pure System  был получен нер еа кти вны й  р е з у л ь т а т .

Т а б л . 15.
Результаты тестирования панели CBER ВГВ

Образец панели Титр
(копий/мл)

Ожидаемый 
результат 

определения ВГВ ®

Наблюдаемый результат определения ВГВ

Лот набора 
реагентов 1

Лот набора 
реагентов 2

Лот набора 
реагентов 3

ВГВ № 1 0 Нереактивный Нереактивный Нереактивный Нереактивный

ВГВ № 2 10 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГВ № 3 100 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

ВГВ № 4 50 __ б Реактивный Реактивный Реактивный

ВГВ № 5 500 Реактивный Реактивный Реактивный Реактивный

 ̂ О ж идаем ы й р е з у л ь т а т  т е с ти р о в а н и я  панели при указанном  т и т р е  с  использованием  т е с т а  
cobas®  TaqScreen М Р Х  Test, v2.0.

^ П редполагалось, ч т о  р е з у л ь т а т ы , полученны е при т е с т и р о в а н и и  э т о г о  образца панели, 
б у д у т  либо р еа кти вны м и , либо нереактивны м и. Э т и  р е з у л ь т а т ы  предназначены т о л ь к о  для 
инф юрмационных целей.

С пособность выявлять разные генотипы/субтипы 

ВИЧ-1 группа М

С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 протестировали в общей сложности 77 неразведенных клини­
ческих образцов ВИЧ-1 группы М и 81 разведенный клинический образец ВИЧ-1 группы М. При исследовании нераз­
веденных образцов ВИЧ-1 группы М с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были обнаружены все 
77 образцов (Табл. 16). При исследовании образцов в разведении 1;6 с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test. 
v2.0 были обнаружены все образцы всех субтипов, за исключением одного из 10 образцов субтипа В (Табл. 17).



Табл. 16.
Субтипы ВИЧ-1 группы М в неразведенных образцах

Субтип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0

Количество peatanBHbix 
результатов

А 7 7

АЕ 10 10

AG 10 10

В 10 10

С 10 10

D 3 3

Е 8 8

F 7 7

G 10 10

G-BG 1 1

J 1 1

Табл. 17.
Субтипы ВИЧ-1 группы М в разведенных образцах

Субтип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ Test,
v2.0

Количество реактивных 
результатов

А 7 7

АЕ 10 10

AG 10 10

В 10^ 9

С 10 10

D 3 3

Е 8 8

F 10 10

G 10 10

G-BG 1 1

J 1 1

BF 1 1
В одном из разведенных образцов титр, определенный 
с помо1цью теста СОбЛЗ® АтрНРгер /  COBAS^ TaqMan® HIV-1 
Test, v2.0, оказался ниже предела обнаружения теста МРХ v2.0.
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ВИЧ-1 группа О и ВИЧ-1 группа N

Всего протестировали девять культуральных изолятов ВИЧ-1 группы О. Шесть из этих изолятов были охарактеризо­
ваны 8 частицах/мл. При тестировании этих шести изолятов ВИЧ-1 группы О образцы во всех повторах были обна­
ружены при наивысшей концентрации, и как минимум в 1 повторе каждого из 6 изолятов обнаружение происходило на 
уровне 10частиц/мл (Табл. 18). Результаты для оставшихся трех изолятов ВИЧ-1 группы О были представлены 
только серией разведений. Во всех повторах искомые аналиты были обнаружены в разведении 1 х 10~̂  и как минимум 
в 1 повторе каждого из изолятов искомые аналиты были обнаружены в разведении 1 х (Табл. 19).

Один культуральный изолят ВИЧ-1 группы N тестировали в 24 повторах—  при концентрациях приблизительно Зх 
и 1 X предел обнаружения для ВИЧ-1 группы М. Во всех повторах искомые аналиты были обнаружены при обеих 
концентрациях (Табл. 20).

Т а б л . 18.
Изоляты ВИЧ-1 группы О

Субтип Супернатанты Обнаружено при (частиц/мл)
клеточных культур 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000

ВИЧ-1 
группа О 6 33%

(1/3)
100%
(3/3)

22%
(4/18)

44 % 
(8/18)

89%
(16/18)

83%
(15/18)

100%
(18/18)

Т а б л . 19.
Дополнительные изоляты ВИЧ-1 группы О

Субтип Супернатанты 
клеточных культур

Разведение

1 X 10-8 1 X 10-8 1 X 10-̂ 1 X 10-8 1 X 10-5

ВИЧ-1 группа О 3 0 % (0/9) 0 % (0/9) 67 % (6/9) 100% (9/9) 100 % (9/9)

Табл. 20.
Культуральные изоляты ВИЧ-1 группы N

Субтип
Супернатанты 

клеточных культур
Обнаружено при 

-0.3 X LOD
Обнаружено при 

-1 X LOD
Обнаружено при 

-3  X LOD

ВИЧ группа N 1 100 % (24/24) 100 % (24/24) 100% (24/24)

ВИЧ-2

Тестировали по одному культуральному изоляту ВИЧ-2 субтипа А и ВИЧ-2 субтипа В. Культуральный изолят ВИЧ-2 
субтипа А разводили в пулированной вирус-негативной плазме человека, при этом искомый аналит обнаруживался 
в 100 % случаев при 91,5 копий/мл ('^12,9 МЕ/мл после преобразования в международные единицы ВОЗ) и обнаружи­
вался даже при 6 копий/мл ('^0,85 МЕ/мл после преобразования в международные единицы ВОЗ). Изоляты ВИЧ- 
субтипа В тестировали после логарифмических разведений нормальной вирус-негативной плазмой человека; при 
этом в 3 из 3 повторов каждого разведения искомые аналиты были обнаружены в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0 во всех разведениях вплоть до 1 х ю  .̂ В этом исследовании клинические образцы не были доступны.

I

вгс

Всего с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 был протестирован 91 клинический образец ВГС (неразве- 
денным и в разведении 1;6). При исследовании неразведанных образцов ВГС с помощью теста cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0 были обнаружены все образцы всех генотипов ВГС, за исключением одного из 10 образцов 
генотипа 1Ь ВГС (Табл. 21). При исследовании всех остальных образцов в разведении 1:6 с помощью теста МРХ v2.0 
были обнаружены все тестируемые образцы всех генотипов ВГС (Табл. 22).

к



Табл. 21.
Генотипы ВГС в неразведенных образцах

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

1а 10 10

1Ь 10 9

2 10 10

2а 5 5

2Ь 10 10

За 10 10

4 10 10

4а 5 5

4acd 4 4

4d 1 1

5а 10 10

6 5 5

баЬ 3 3

6с 1 1

Табл. 22.
Генотипы ВГС в разведенных образцах

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2,0

Количество реактивных 
результатов

1а 10 10

1Ь 10 9

2 10 10

2а 5 5

2Ь 8 8

За 10 10

4 10 10

4а 5 5

4acd 4 4

4d 1 1

5а 10 10

6 5 5

баЬ 2 2

бс 1 1
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ВГВ

Всего с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 был протестирован 51 клинический образец ВГВ (неразве- 
денным и в разведении 1:6). С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 был обнаружен каждый генотип ВГВ 
в неразведенных и разведенных тестируемых образцах (Табл. 23 и Табл. 24).

Табл. 23.
Г енотипы ВГВ в неразведенных образцах

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

A 10 10
В 8 8
С 10 10
D 10 10
E 3 3
F 4 4

Прекоровый мутант 6 6

Табл. 24.
Генотипы ВГВ в разведенных образцах

Генотип
Общее

количество
образцов

cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0

Количество реактивных 
результатов

А 10 10
В 8 8
С 10 10
D 10 10
Е 3 3
F 4 4

Прекоровый мутант 6 6

Сероконверсионные панели

Характеристики теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 во время сероконверсии оценивали с помощью 32 ком­
мерчески доступных сероконверсионных панелей ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ. Для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 серо­
конверсионные панели недоступны.

Сероконверсионные панели ВИЧ-1

С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы десять коммерчески доступных серокон­
версионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к антителам к ВИЧ. Каждый 
образец панели тестировали нераэведенным и в разведении 1:6 для имитации тестирования в пулах плазмы 
доноров. Результаты, полученные в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, были сопоставлены с таковыми в тестах 
Abbott PRISM® HIV О Plus Assay (США) и Abbott PRISM anti-HIV 1/2 (CE) (Табл. 25).
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При исследовании неразведенных образцов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВИЧ 
обнаруживалась в 10 из 10 панелей в среднем на 13,9 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВИЧ с помощью 
либо теста Abbott PRISM HIV О Plus Assay, либо теста Abbott PRISM anti-HIV 1/2. При исследовании образцов вб- 
кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВИЧ обнаруживалась в 10 из 10 панелей 
в среднем на 13,4 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВИЧ с помощью либо теста Abbott PRISM HIV О Plus 
Assay (США), либо теста Abbott PRISM anti-HIV 1/2 (СЕ).



Сероконверсионные 
панели ВИЧ

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте cobas® TaqScreen МРХ 
Test. v2.0) с помощью тестов для выявления антител к ВИЧ-1/2
Тест Abbott PRISM HIV О Plus: 

Неразведенные образцы 
(США)

Тест Abbott PRIS 
Неразведеннь 

(СЕ

VI anti-HIV 1/2: 
е образцы

Неразведенные
образцы 1:6

Неразведенные
образцы 1:6

1 14 9 14 9

2 14 14 14 14

3 12 12 12 12

4 14 14 14 14

5 11 11 11 11

6 14 14 14 14

7 9 9 9 9

8 14 14 14 14

9 15 15 15 15

10 22 22 22 22

Сеооконверсионные панели ВГС

Спомощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы двенадцать коммерчески доступных серо- 
онверсионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к антителам к ВГС. Каждый 
сбразец панели тестировали нераэведенным и в разведении 1;6 для имитации тестирования в пулах плазмы 
jjHopoB. Результаты, полученные в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, были сопоставлены с таковыми в тесте 
ttbott PRISM® HCV Assay (США) и тест-системе ORTHO® HCV Version 3.0 Test System (Табл. 26).

Втесте cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 PHK ВГС была обнаружена как в неразведенных, так и в разведенных 
образцах, полученных во время первого забора крови, в 8 из 12 панелей, приведенных ниже. Таким образом, значе- 
|ця, отображаемые для этих панелей, и среднее количество дней между обнаружением в NAT и в серологическом 
lecre представляют минимальное количество дней закрытия периода окна.

исследовании неразведенных образцов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 РНК ВГС обнару- 
кивалась в 12 из 12 панелей в среднем как минимум на 21,6 дня раньше, чем были обнаружены антитела к ВГС 
помощью либо теста Abbott PRISM HCV Assay (США), либо тест-системы ORTHO HCV Version 3.0 ELISA Test 

Ito e m  (CE). При исследовании образцов в 6-кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
№к ВГС обнаруживалась в 12 из 12 панелей в среднем как минимум на 23,6 дня раньше, чем были обнаружены 
|ититела к ВГС с помощью либо теста Abbott PRISM HCV Assay (США), либо тест-системы ORTHO HCV Version 3.0 
ELISA Test System (CE).



Сероконверсионные 
панели ВГС

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте МРХ v2.0) с помощью 

тестов для выявления антител к ВГС

Abbott PRISM HCV: 
Неразведенные образцы 

(США)

Тест-система ORTHO HCV 
Version 3.0 ELISA Test System: 

Неразведенные образцы 
(СЕ)

Неразведенные
образцы 1:6

Неразведенные
образцы 1:6

1 “ 12 12 23 23

2** 30 30 32 32

3 23 23 23 23

4 " 25 25 25 25

5« 28 28 28 28

6 “ 4 4 4 4
7а 11 11 11 11

8 “ 24 24 24 24

9 7 7 18 18

10 33 33 33 33

11 32 32 32 32

12 30 30 30 30

® В т е с т е  cobas®  TaqScreen М РХ Test. v2 .0  неразведенны е образцы и образцы 
в разведении 1:6 серий панели из первого  забора крови бы ли реакти вны м и.

Сероконверсионные панели ВГВ

С помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были протестированы десять коммерчески доступных серо­
конверсионных панелей, собранных во время плазмафереза у доноров с сероконверсией к HBsAg. Каждый образец 
панели тестировали нераэведенным и в разведении 1 ;6 для имитации тестирования в пулах плазмы доноров. Резуль­
таты, полученные в тесте cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0, были сопоставлены с таковыми в тесте Abbott PRISM® 
HBsAg Assay и тест-системе ORTHO® HBsAg ELISA Test System 3 {Табл. 27).

В тесте cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ в образцах, собранных во время первого забора крови, обнаружи­
вали в 2 из 10 панелей при использовании неразведенных образцов и в 1 из 10 панелей при использовании образцов 
в 6-кратном разведении, см. ниже. Таким образом, значения, отображаемые для этих панелей, и среднее количеств 
дней между обнаружением в NAT и в серологическом тесте представляют минимальное количество дней закрытии 
периода окна.

При исследовании образцов в 6-кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ 
обнаруживалась в 7 из 10 панелей в среднем как минимум на 22,3 дня раньше, чем были обнаружены антитела 
HBsAg с помощью теста Abbott PRISM HBsAg Assay. Если проводить сравнение с тест-системой ORTHO HBsAg 
ELISA Test System 3, при исследовании образцов в 6-кратном разведении с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 ДНК ВГВ обнаруживалась в 10 из 10 панелей всреднем как минимум на 16,8 дня раньше, чем были 
обнаружены антитела HBsAg.

При исследовании неразведенных образцов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ обнаружи­
валась в 9 из 10 панелей всреднем как минимум на 13 дней раньше, чем были обнаружены антитела HBsAg 
с помощью теста Abbott PRISM HBsAg Assay. Если проводить сравнение с тест-системой ORTHO HBsAg ELISA Test 
System 3, при исследовании неразведенных образцов с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 ДНК ВГВ 
обнаруживалась в 10 из 10 панелей всреднем как минимум на 7,5 дня раньше, чем были обнаружены антитела 
HBsAg.



Сероконверсионные 
панели ВГВ

Количество дней, предшествовавших обнаружению искомого 
аналита (после его обнаружения в тесте МРХ v2.0) с помощью 

тестов для выявления HBsAg

Abbott PRISM HBsAg: 
Неразведенные образцы 

(США)

Тест-система ORTHO HBsAg 
ELISA Test System 3: 

Неразведенные образцы 
.. ________ (СЕ)__________ _

Неразведенные
образцы

1:6
Неразведенные

образцы 1:6

1" 3 0 25 22

2 12 12 19 19

3 8 0 19 11

4 -14 -14 14 14

5 22 13 22 13
6 а, 6 7 7 23 23

7 20 8 20 8

8 11 11 11 11

9 28 14 30 16

10 33 24 40 31

® В т е с т е  с о Ь а ^  TaqScreen М РХ Test, v2 .0  неразведенны е образцы  серий 
панели из п ер вого  забора крови бы ли реакти вны м и.

® В т е с т е  cobas®  TaqScreen М Р Х  Test, v2 .0  образцы  в разведении 1:6 серий 
панели из п ер вого  забора крови бы ли реакти вны м и.

Аналитическая специфичность —  потенциально кросс-реактивные и интерферирующие микроорганизмы

Аналитическую специфичность теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 определяли методом тестирования панели из 
^микроорганизмов, включая 13 вирусных изолятов, б бактериальных штаммов и 1 дрожжевой изолят (Табл. 28). 
1икроорганизмы добавляли в нормальную вирус-негативную плазму человека и тестировали в отсутствие и в присут- 
гвии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ. добавляемых до достижения концентрации 3 к LOD 
геста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса.

Нереактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 получили для всех микроорганизмов в образцах 
5ез ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ.

^^^тировавш иеся микроорганизмы не вызывали кросс-реактивность при проведении теста cobas® TaqScreen МРХ 
v2.0. Реактивные результаты получили для всех микроорганизмов в образцах, в которые вносили ВИЧ-1 груп- 

||ыМ, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ. Тестировавшиеся микроорганизмы не оказывали интерферирующего 
|алияния при проведении теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

Табл. 28.
Т е с т и р о в а в ш и е с я  м и кр о о р га н и зм ы

Аналитическая специфичность —  тестировавшиеся микроорганизмы

Аденовирус типа 5 Вирус герпеса человека, тип 6 А C andida a lb icans

Цитомегаловирус человека Т-клеточный лимфотропный вирус 
человека, тип 1

P ropion ibacterium  acnes

Вирус Эпштейна —  Барр Вирус гриппа А S taphylococcus epiderm idis

Вирус варицелла зостер Вирус Западного Нила S taphylococcus haem olyticus

Вирус простого герпеса, тип 1 Вирус Денге типа 1, штамм Hawaii E scherich ia  co li

Вирус простого герпеса, тип 2 Вирус чикунгунья S treptococcus viridans

Вирус гепатита G S taphylococcus aureus



Образцы плазмы с возбудителем каждой из следующих категорий заболеваний (цитомегаловирус человека, вирус 
Эпштейна —  Барр, вирус простого герпеса типа I, вирус простого герпеса типа 2, Т-клеточный лимфотропный вирус 
человека типа I, Т-клеточный лимфотропный вирус человека типа II, Т-клеточный лимфотропный вирус человека 
типа I/II, вирус гепатита А, вирус Западного Нила и парвовирус В19) тестировали в присутствии и в отсутствие ВИЧ-1 
группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, вводимых в концентрации 3 х LOD теста cobas® TaqScreen МРХ, 
v2.0 для каждого вируса. Нереактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 получили для 
возбудителей всех вышеперечисленных заболеваний в образцах без ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС 
или ВГВ. Реактивные результаты в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 получили для возбудителей всех 
вышеперечисленных заболеваний в образцах с добавлением ВИЧ-1 группы М. ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, 
за исключением 1 из 10 образцов плазмы сТЛВЧ типа I/II, в котором результат для ВГС был невалидным. 
Перечисленные возбудители не оказывали интерферирующего влияния при определении чувствительности или 
специфичности теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

Потенциально интерферирующие вещества

Эндогенные интерферирующие вещества

Образцы плазмы с аномально повышенными уровнями триглицеридов (до 3300 мг/дл), гемоглобина (до 500 мг/дл), 
непрямого билирубина (до 50 мг/дл), альбумина (до 9,6 г/дл) и человеческой ДНК (до 0,4 мг/дл) тестировали в отсут­
ствие и в присутствии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, вводимых в концентрации примерно 
3 X LOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Перечисленные вещества не оказывали 
интерферирующего влияния при определении чувствительности или специфичности теста cobas® TaqScreen MF |  
Test, v2.0 в условиях тестирования. 1

Образцы плазмы, в которые добавляли аномально высокое количество эритроцитов (до 10% об./об.), тестировали 
в отсутствие и в присутствии ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О. ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, добавляемых до достижения 
концентрации 3 х lOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Плазма с эритроцитами, 
добавляемыми в количестве до 2,5 % (об./об.), не оказывала интерферирующего влияния при определении вирусной 
чувствительности или специфичности теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Плазма с эритроцитами, добавляе­
мыми в количестве до 5,0 % (об./об.), понижала чувствительность теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 при обнару­
жении ВГС. Плазма с эритроцитами, добавляемыми в количестве до 7,5 % (об./об.), понижала чувствительность теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 при обнаружении ВГВ и ВГС. Уровень обнаружения вирусных мишеней ВИЧ 
в плазме с добавлением 10 % эритроцитов составлял 100 %. Чувствительность теста cobas® TaqScreen МРХ v2.0 для 
обнаружения внутреннего контроля (ВК) в плазме с добавлением эритроцитов до 1.0 % (об./об.) в присутствии вирус­
ных мишеней в концентрации 3 х LOD не снижалась. Чувствительность теста cobas* TaqScreen МРХ v2.0 для обнару­
жения внутреннего контроля (ВК) в плазме с добавлением эритроцитов до 2,5%  (об./об.) в отсутствие вирусных 
мишеней не снижалась. Внутренний контроль (ВК) обеспечивает мониторинг на всех этапах процесса тестирования 
(подготовка образца, амплификация и обнаружение) и выдает ошибку в условиях, которые могут повлиять на харак­
теристики анализа.

Экзогенные интерферирующие вещества

Образцы нормальной человеческой плазмы с аномально повышенными уровнями ацетаминофена (1324 мкмоль/л1 
ацетилсалициловой кислоты (3,62 ммоль/л), аскорбиновой кислоты (342 мкмоль/л), аторвастатина (600 мкг экв//. 
флуоксетина (11,2 мкмоль/л), ибупрофена (2425 мкмоль/л), лоратадина (0,78 мкмоль/л), надолола (3,88 мкмоль/л). 
напроксена (2170 мкмоль/л), пароксетина (3,04 мкмоль/л), фенилэфрина гидрохлорида (491 мкмоль/л) и сертралина 
(1,96 мкмоль/л) тестировали в присутствии и в отсутствие ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, 
вводимых в концентрации 3 х LOD теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса. Перечисленные экзо­
генные вещества не оказывали интерферирующего влияния при определении чувствительности или специфичности 
теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в условиях тестирования.

I

ОБРАЗЦЫ ОТ ТРУПНЫХ ДОНОРОВ

Примечание. Хотя в этом разделе и представлена информация о РНК ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2, данный 
тест предназначен для скрининга образцов крови от трупных доноров (без сердцебиения) только на 
наличие РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ.

Воспроизводимость

Тестировали двадцать индивидуальных образцов плазмы с ЭДТА от трупных доноров, в которые вносили ВИЧ-1 
группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ с использованием клинических образцов в случае ВИЧ-1 группы М, 
ВГВ и ВГС и первичных стандартов Roche в случае ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 до конечной концентрации приблизи­
тельно 3 X LOD для каждого вируса с учетом уровня гемолиза каждого образца. Первичные стандарты Roche для РНК 
ВИЧ-1 группы О и РНК ВИЧ-2 получены из коммерчески доступных запасов культурального вируса. PN 2420 (Boston



Dmedica, Inc.) и каталожный N« 10-27-000 (Advanced Biotechnologies, Inc.). Стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О 
ВИЧ-2 прослеживаются до референсных панелей CBER HIV-1 Subtype RNA Reference Panel #1 Lot 01 и CBER HIV-2 
W Lot Release Panel ISD соответственно. В настоящее время отсутствует международный стандарт для РНК ВИЧ-1
/ппы о.
(W-1 группы М, ВГС и ВГВ вносили в образцы одновременно, а ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 —  по отдельности. Исполь- 
вали 16 умеренно гемолизированных и 4 сильно гемолизированных образца от трупных доноров. Кроме того, 
двадцать образцов плазмы с ЭДТА от живых доноров вносили те же стандарты до достижения концентрации, 
йной приблизительно 3 х LOD. Образцы от трупных доноров разводили в соотношении 1:5 дилюентом для 
5разцов от трупных доноров cobas® TaqScreen до конечной концентрации приблизительно 3 х LOD и тестировали 
|1спользованием процедуры тестирования образцов от трупных доноров. Образцы от живых доноров тестировали 
•разведенными. Тестирование проводили с использованием трех лотов набора реагентов и трех приборов.

хпроиэводимость для всех валидных данных оценивали методом сравнения частоты реактивности в образцах от 
аых и трупных доноров, в которые вводили ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС или ВГВ, в зависимости 
’ используемых лотов набора реагентов (Табл. 29), приборов (Табл. 30) и по дням (Табл. 31). Значение р точного 
стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости различия между процентами 
гактивности, наблюдаемыми в образцах от трупных и живых доноров. Значимых различий не наблюдалось, 
иачения р точного 2-стороннего критерия свыше 0,05 не считались статистически значимыми.

Табл. 29.
Сравнение результатов тестирования образцов от трупных и живых доноров 

I в зависимости от лота набора реагентов

I Вирусная 
мишень Тип донора Лот № 1 Лот № 2 Л о т№ 3

Общая
частота

реактивности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1 Трупный 120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

118/120 
(98,3 %)

357/360 
(99,2 %)

0,624
группа М

Живой 120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

359/360 
(99,7 %)

ВИЧ-1 Трупный 120/120
(100,0%)

118/120 
(98.3 %)

118/120 
(98,3 %)

356/360 
(98,9 %)

0,373
: группа О
1 Живой 119/119

(100%)
119/120 
(99,2 %)

120/120
(100,0%)

358/359 
(99,7 %)

ВИЧ-2
Трупный 119/119

(100%)
119/120 
(99,2 %)

119/120 
(99,2 %)

357/359 
(99,4 %)

0,624
Живой 120/120

(100,0%)
119/120 
(99,2 %)

120/120
(100,0%)

359/360 
(99,7 %)

ВГВ
Трупный 120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
360/360

(100,0%)
0,062

Живой 116/120 
(96,7 %)

120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

355/360 
(98,6 %)

ВГС
Трупный 120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
119/120 
(99,2 %)

359/360 
(99,7 %)

0,217
Живой 119/120 

(99,2 %)
118/120 
(98,3 %)

118/120 
(98,3 %)

355/360 
(98,6 %)



Табл. 30.
Сравнение результатов тестирования образцов от трупных и живых доноров

в зависимости от прибора

Вирусная
мишень

Ты П ^
образца i Прибор 1 j Прибор 2

I

Прибор 3
Общая
частота

реактивности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1
Трупный 119/120 

(99.2 %)
119/120 
(99,2 %)

119/120 
(99,2 %)

357/360 
(99,2 %)

0,624группа М Живой
донор

119/120 
(99,2 %)

120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

359/360 
(99,7 %)

ВИЧ-1 
группа 0

Трупный 118/120 
(98,3 %)

119/120 
(99,2 %)

119/120 
(99,2 %)

356/360 
(98,9 %)

0.373Живой
донор

119/119
(100,0%)

120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

358/359 
(99,7 %)

ВИЧ-2
трупный 117/119 

(98,3 %)
120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
357/359 
(99,4 %)

0,624Живой
донор

120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

359/360 
(99,7 %)

ВГВ
Трупный 120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
120/120

(100,0%)
360/360

(100,0%)
0,062Живой

донор
118/120 
(98,3 %)

118/120
(98,3%)

119/120 
(99,2 %)

355/360
(98,6%)

трупный 120/120
(100,0%)

120/120
(100,0%)

119/120 
(99,2 %)

359/360 
(99,7 %)

0,2171 Живой 
1 донор

117/120
(97,5%)

118/120 
(98.3 %)

120/120
(100,0%)

355/360 
(98,6 %)

Табл. 31.
Сравнение результатов тестирования образцов от трупных и живых доноров по дням

Вирусная
мишень

Тип
образца

1-ый
день

Г
2-ой
день

3-ий
день

4-ый
день

5-ый
день

6-ой
день

Общая
частота

реактив­
ности

2-стороннее значение р 
в образцах от живых 
и трупных доноров 
для каждой мишени

ВИЧ-1 
группа М

Трупный 59/60 
(98,3 %)

58/60 
(96,7 %)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

357/360 
(99,2 %)

0,624Живой
донор

60/60
(100,0%)

60/60
(100.0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

59/60 
(98,3 %)

359/360 
(99,7 %)

ВИЧ-1 
группа О

Трупный 58/60 
(96,7 %)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

59/60 
(98,3 %)

59/60 
(98,3 %)

356/360 
(98,9 %)

0,373Живой
донор

59/59
(100,0%)

60/60
(100,0%)

59/60 
(98,3 %)

60/60 
(100 0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

358/359 
(99,7 %)

ВИЧ-2
Трупный 59/59 

(100,0 %)
59/60 

(98,3 %)
59/60 

(98,3 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
357/359 
(99,4 %)

0,624Живой
донор

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100.0%)

60/60
(100,0%)

59/60 
(98,3 %)

359/360 
(99,7 %)

ВГВ
трупный 60/60 

(100,0 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60 

(100.0 %)
60/60

(100,0%)
360/360

(100.0%)
0,062Живой

донор
59/60

(98,3%)
58/60 

(96,7 %)
60/60

(100,0%)
59/60 

(98,3 %)
60/60

(100,0%)
59/60 

(98,3 %)
355/360 
(98,6 %)

вгс
Трупный 59/60 

(98,3 %)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
60/60

(100,0%)
359/360 
(99,7 %)

0,217Живой
донор

58/60 
(96,7 %)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

60/60
(100,0%)

58/60 
(96,7 %)

59/60 
(98,3 %)

355/360 
(98,6 %)



ювание методом предельных разведений с целью оценки теста cobas® TaqScreen МРХ. v2.0 при обнаружении 
ых мишеней ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ в образцах от трупных доноров проводили 

вользованием следующих стандартов; первичные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2, а также 
|ркчные стандарты Roche для ВИЧ-1 группы М, ВГВ и ВГС. Вторичный стандарт Roche для ДНК ВГВ получен из 
иерчески доступных запасов культурального вируса (стандарт № 1 Eurohep для ДНК ВГВ, генотип А (adw2]) 
рослеживается до международного стандарта ВОЗ ДНК ВГВ для NAT (NIBSC 97/746) ВИЧ-1 группы М, ВГС 
1ГВ вносили в образцы одновременно, а ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 —  по отдельности.

I каждой мишени готовили семь образцов панели путем введения стандартов вируса ВИЧ-1 группы М. ВГС, ВГВ, 
Н-1 группы О или ВИЧ-2 в три уникальных пула умеренно гемолизированной плазмы с ЭДТА от трупных доноров, 
горые тестировали с использованием трех лотов наборов реагентов для теста cobas® TaqScreen. МРХ Test, v2.0, 
|два уникальных пула сильно гемолизированной плазмы с ЭДТА от трупных доноров, которые тестировали 
кпользованием одного лота набора реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Умеренно гемоли- 
ровзнные пулы состояли из пулов индивидуальных вирус-негативных образцов от трупных доноров, имевших цвет 
соломенного до розового. Сильно гемолизированные пулы состояли из пулов индивидуальных вирус-негативных 
резцов от трупных доноров с цветом от красного до коричневого. Полученные результаты приведены в Табл. 32 -  
|бл, 41,

Табл. 32.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-1 группы М 

в умеренно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
750 62 63 98,4 % 92,7 %
500 61 63 96,8 % 90,3 %
375 62 63 98,4 % 92,7 %
250 62 64 96,9 % 90,5 %
125 52 63 82,5 % 72,8 %
75 42 64 65,6 % 54,7 %
25 19 63 30,2 % 20,7 %

Табл. 33.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-1 группы М 

в сильно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация РНК 

ВИЧ-1 группы М 
(М емл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
750 40 40 100,0% 92,8 %
500 40 40 100,0% 92,8 %
375 39 40 97,5 % 88,7 %
250 40 40 100,0% 92,8 %
125 26 40 65,0 % 50,8 %
75 23 41 59,1 % 42,1 %
25 17 43 39,5 % 27,0 %



Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВГС 
в умеренно гемолизированном матриксе от трупных доноров

Концентрация
ВГС

(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
120 62 63 98,4 % 92,7 %
80 58 63 92,1 % 84,0 %
60 61 63 96,8 % 90,3 %
40 52 63 82,5 % 72,8 %
20 41 63 65,1 % 54,0 %
12 22 63 34,9 % 25,0 %
4 9 63 14,3 % 7.7 %

Табл. 35.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВГС 

в сильно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация

ВГС
(М емл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
120 40 40 100,0% 92,8 %
80 39 40 97,5 % 88,7 %
60 39 41 95,1 % 85,4 %
40 37 40 92.5 % 81,7%
20 21 40 52.5 % 38,5 %
12 17 40 42,5 % 29,2 %
4 6 41 14,6% 6,6 %

Табл. 36.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВГВ 

в умеренно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация

ВГВ
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
60 63 63 100,0% 95,4 %
40 62 63 98,4 % 92,7 %
30 60 63 95,2 % 88,2 %
20 52 64 81,3% 71,4%
10 33 63 52,4 % 41,3%
6 23 63 36,5 % 26,4 %
2 12 63 19,0% 11,4%

Табл. 37.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВГВ 

в сильно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация

ВГВ
(МЕ/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
150 40 40 100,0% 92,8 %
100 40 40 100,0% 92,8 %
75 41 41 100,0% 93,0 %
50 39 40 97,5 % 88,7 %
25 33 40 82,5 % 69,6 %
15 21 41 51,2% 37,4 %
5 13 44 29,5 % 18,4%



Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-1 группы О 
в умеренно гемолизированном матриксе от трупных доноров

Концентрация 
ВИЧ-1 группы 0  

(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% реактивных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
360 61 63 96,8 % 90.3 %
240 62 63 98,4 % 92.7 %
180 64 64 100.0% 95,4 %
120 62 63 98,4 % 92,7 %
60 57 63 90.5 % 82,1 %
36 58 63 92,1 % 84,0 %

' 12 30 63 47,6 % 36,7 %

Табл. 39.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-1 группы О 

в сильно гемолизированном матриксе от трупных доноров
J Концентрация 
|| ВИЧ-1 группы О 
L  (копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% положительных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
d  1 360 40 40 100,0% 92,8 %

: 240 38 40 95,0 % 85,1 %
' 180 40 40 100,0 % 92,8 %

120 38 40 95,0 % 85,1 %
1 60 38 40 95,0 % 85,1 %

36 34 40 85.0 % 72,5 %
1 12 8 40 20,0 % 10,4 %

Табл. 40.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-2 

в умеренно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация

ВИЧ-2
(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% положительных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
600 63 63 1 0 0 .0 % 95,4 %
400 63 64 98.4 % 92,8 %
300 61 63 96,8 % 90,3 %
2 0 0 60 63 95,2 % 8 8 ,2  %

L  10 0 34 63 54,0 % 42.9 %
Щ 60 28 63 44,0 % 33.7 %

2 0 12 63 19,0 % 11,4%

Таб л .41.
Резюме результатов оценки аналитической чувствительности при обнаружении ВИЧ-2 

в сильно гемолизированном матриксе от трупных доноров
Концентрация

ВИЧ-2
(копий/мл)

Количество
реактивных
результатов

Количество
индивидуальных

тестов

% положительных 
результатов

Нижний предел 95 % 
одностороннего точного 

доверительного интервала
600 43 43 100,0% 93,3 %
400 40 40 100,0% 92,8 %
300 38 40 95,0 % 85,1 %
200 39 40 97.5 % 88,7 %
100 27 40 67.5 % 53,4 %
60 17 40 42.5 % 29,2 %
20 10 40 25,0 % 14.2%



Чувствительность при тестировании клинических образцов ^

ВИЧ-1 ГРУППЫ М, ВГС. ВГВ ^

Шестьдесят случайно отобранных образцов плазмы с ЭДТА от трупных доноров, нереахтивных по РНК ВИЧ-1 г  
группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ и классифицированных как умеренно гемолизированные! 
(от соломенного до розового цвета) или сильно гемолизированные (от красного до коричневого цвета), распределены {  
поровну между 5 группами клинических образцов, служивших источниками вирусных мишеней, по 12 образцов на1 
группу. В каждый образец от трупного донора в той или иной группе вводили три уникальных клинических образца от f  
живых доноров, инфицированных одним вирусом (ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ), с известным титром до достижения ■ 
конечной концентрации, примерно в три раза превышающей предел обнаружения (3 х LOD) для каждого вируса 
и каждого уровня гемолиза. Каждый образец от трупных доноров вручную разводили в соотношении 1:5 дилюентом 
для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследовали с использованием процедуры тестирования 
образцов от трупных доноров. Для этого исследования использовали три лота набора реагентов, и каждая группа 
была разделена между лотами, так что получалось по 20 образцов на лот набора реагентов для каждой мишени. 
Частота реактивности составила 98,3 % (95 % ДИ; 91,1-100 %) для ВИЧ-1 группы М и 100 % (95 % ДИ; 94-100 %) для 
ВГС и ВГВ при использовании теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Резюме этих результатов представлено 
в Табл. 42.

ВИЧ-1 ГРУ П П Ы  О. ВИЧ-2

При определении вирусных мишеней ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2 в образцы плазмы от трупных доноров с ЭДТА вносили 
первичные стандарты Roche в концентрации приблизительно 3 х LOD для каждого вируса и каждого уровня гемолиз? 
(умеренно гемолизированный или сильно гемолизированный). Следовательно, для этих вирусных мишеней имело( 
только по одной группе образцов для внесения аналитов. Каждый образец от трупных доноров вручную разводили 
в соотношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследовали с использованием 
процедуры тестирования образцов от трупных доноров. Для этого исследования использовали три лота набора 
реагентов, и каждая группа была разделена между лотами, так что получалось по 12 образцов на лот набора 
реагентов для каждой мишени. Частота реактивности для двенадцати образцов, исследованных на ВИЧ-1 группы О 
и ВИЧ-2, составила 91,7% (95%  ДИ; 61,5-99,8%) при использовании теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. 
Резюме этих результатов представлено в Табл. 42.

Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости различия 
между процентами реактивности, наблюдаемыми для каждой мишени, и теоретической 100 % реактивностью.

Табл. 42.
Резюме результатов оценки чувствительности теста cobas^  ̂TaqScreen МРХ Test, v2.0 

при тестировании умеренно гемолизированных (УГ) и сильно гемолизированных (СГ)
образцов от трупных доноров

1

Лот набора 
реагентов

Уровень
гемолиза

ВИЧ-1 
группа М

ВИЧ-1 
группа О ВИЧ-2 ВГВ ВГС

Лот1
УГ 13/14 4/4 3/3 14/14 14/14
СГ 6/6 игт 1/1 6/6 6/6

Всего 19/20 4/4 4/4 20/20 20/20

Лот 2
УГ 15/15 3/3 3/3 15/15 15/15
СГ 5/5 1/1 1/1 5/5 5/5

Всего 20/20 4/4 4/4 20/20 20/20

Лот 3
УГ 16/16 3/4 3/4 16/16 16/16
СГ 4/4 НЯ НЯ 4/4 4/4

Всего 20/20 3/4 3/4 20/20 20/20

Чувстви­
тельность

Процент
реактивности 98,3 % " 91,7% 91,7% 100% 100%

95 %-й
доверительный

интервал

91,1-
100%

61,5- 
99,8 %

61,5- 
99,8 %

94,0-
100%

94,0-
100%

2-стороннее 
значение р 0,5 0,5 0,5 1 1

Н /Т  о зн а ча е т, ч т о  т е с ти р о в а н и е  с  целью  обнаруж ения данного  вируса при 
гем олиза не проводилось. К ол ичество  образцов для ВИ Ч-1 группы  О и ВИЧ- 
на уровне 12 образцов в каждой группе.

указанном  уровне 
2  поддерж ивалось



^азма от трупных доноров

ктьдесят образцов плазмы с ЭДТА от серонегативных живых (pre-mortem) доноров и шестьдесят образцов плазмы 
ITA от трупных доноров (39 умеренно гемолизированных и 21 сильно гемолиэированный) были разделены на три 
п̂лы; образцы из каждой группы тестировали с использованием одного из трех лотов набора реагентов для теста 

баз® TaqScreen МРХ, v2.0. Образцы от трупных доноров вручную разводили в соотношении 1:5 дилюентом для 
оазцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследовали с использованием процедуры тестирования образцов 
трупных доноров.

я образцов как от трупных, так и от живых доноров тестирование проводили в шестидесяти валидных повторах 
■ремя лотами набора реагентов. Один из образцов от живого донора изначально был реаю-ивен по ВГС. Результат 
утверждающего исследования с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test был нереактивным, и образец был 
^влен для анализа. Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической 
ачимости различия между процентами нереактивности, наблюдаемыми в образцах от трупных и живых доноров. 
!зюме результатов оценки специфичности теста представлено в Табл. 43.

Табл. 43.
Резюме результатов оценки специфичности теста МРХ Test v2.0 

при тестировании образцов от трупных доноров

Лот набора реагентов

Образцы от трупных доноров 
(разведенные в соотношении 1:5 

дилюентом для образцов от 
трупных доноров cobas® TaqScreen)

Образцы от живых доноров 
(неразведенные)

Количество Количество Количество Количество
валидных нереактивных валидных нереактивных

результатов результатов результатов результатов
Лот N  ̂ 1 20 20 20 20
Лот № 2 20 20 20 19
Лот № 3 20 20 20 20

Всего 60 60 60 59
Специфичность 100% 98,3 %

95 %-й доверительный 
интервал 94,0-100,0% 91,1 -100,0%

2-стороннее значение р 0,5
® Р е а кти в н ы й  р е з у л ь т а т  

с пом ощ ью  т е с т а  cobas

ыворотка от Т Р У П Н Ы Х  д о н о р о в

по ВГС  оказался лож нополож ительны м . Р е з у л ь т а т ы  исследования 
TaqScreen М Р Х  Test в двух п о в то р а х  бы ли нереактивны м и.

Шестьдесят индивидуальных образцов сыворотки крови от трупных доноров (46 умеренно гемолизированных 
сильно гемолизированных) были разделены на три группы; образцы из каждой группы исследовали сиспользо- 

IM ieM  одного из трех лотов набора реагентов для теста cobas® TaqScreen МРХ, v2.0. Образцы от трупных доноров 
|9ручную разводили в соотношении 1:5 дилюентом для образцов от трупных доноров cobas® TaqScreen и исследо- 
'вали с использованием процедуры тестирования образцов от трупных доноров. Результаты тестирования для всех 
образцов сыворотки крови от трупных доноров были нереактивными. 95 %-й доверительный интервал составлял 
94,0-100,0%.

Корреляция при тестировании образцов от трупных доноров с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ 
Test и cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0

Характеристики тестов cobas® TaqScreen МРХ v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ оценивали с использованием 50 уме­
ренно гемолиэированных образцов и 10 сильно гемолизированных образцов плазмы от трупных доноров с ЭДТА 
сдобавлением первичных или вторичных стандартов (описанных ранее) в конечной концентрации, приблизительно 
в три раза превышающей предел обнаружения (3 х LOD) для каждого соответствующего вируса, соответствующего 
/ровня гемолиза и используемого теста. Для тестирования с использованием одного лота набора реагентов теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test в образцы от трупных доноров вносили по отдельности ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ. Для 
гестирования с использованием трех лотов набора реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v.2.0 в образцы от 
групных доноров вносили смесь трех вирусов (ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ) и по отдельности —  ВИЧ-1 группы О 
л ВИЧ-2. Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости 
)азличия между процентами реактивности, наблюдаемыми для каждой мишени при использовании тестов 
:obas® TaqScreen МРХ Test и cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0. Резюме результатов представлено в Табл. 44.



Сравнение чувствительности тестов cobas® TaqScreen МРХ Test и cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 
при тестировании индивидуальных образцов от трупных доноров в концентрации к LOD иень

Мишень
Процент реактивности 2-стороннее значение p для 

образцов от трупных 
доноров для каждой мишени

cobas® TaqScreen 
МРХ Test

cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0

ВИЧ-1 группа М (60/60) 100% (59/60) 98 % 1
ВИЧ-1 группа О (59/60) 98 % (60/60) 100% 1

ВИЧ-2 (57/60) 95 % (59/60) 98 % 0.6
ВГВ (57/60) 95 % (59/60) 98 % 0.5
ВГС (59/60) 98 % (59/60) 98 % 1

5ГВ

Образцы сыворотки в сравнении с образцами плазмы от трупных доноров

Эквивалентность результатов теста cobas® TaqScreen МРХ, v2.0 при анализе различных типов образцов от трупны)вгс 
доноров оценивали путем тестирования двадцати пар трупных образцов, причем каждый комплект состоял из одногс 
образца сыворотки крови и одного образца плазмы крови с К2 ЭДТА от одного и того же трупного донора. Пятнадцать
наборов образцов от трупных доноров были умеренно гемолизированными, а пять наборов образцов от трупных^___
доноров были сильно гемолизированными.

В каждую пару образцов сыворотки и плазмы крови от трупных доноров вносили ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О^дн? 
или ВИЧ-2 8 концентрации -'3 *  LOD, а затем вносили смесь ВГВ в концентрации -3  х LOD и ВГС в концентрат ^гав 
-3  X LOD; затем образцы тестировали (по 10 повторов на образец) с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ TestoasL 
v2.0. Значение р точного 2-стороннего критерия рассчитывалось для исследования статистической значимости разли­
чия между процентами реактивности, наблюдаемыми в образцах сыворотки и плазмы крови от трупных доноров. 
Резюме результатов представлено в Табл. 45.

•3YJ
Табл. 45.

Сравнительные результаты тестирования сильно и умеренно гемолизированных образцов 
сыворотки и плазмы крови от трупных доноров БР/

Мишень Уровень
гемолиза Тип Количество

тестов

Количество
реактивных
результатов

Частота
реактивности

2-стороннее значение р 
для образцов от трупных 

доноров в зависимости от 
их типа и уровня гемолиза 

по мишеням
Сильно Плазма 20 20 100%

ВИЧ-1
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 20 20 100%

1

группа М Умеренно Плазма 100 98 98%
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 100 100 100%

0,2

Сильно Плазма 10 10 100%

ВИЧ-1
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 10 10 100%

1

группа О Умеренно Плазма 30 30 100%
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови

30 30 100%
1

Сильно Плазма 20 20 100%

ВИЧ-2

гемолиэи-
рованные

Сыворотка
крови 20 20 100%

1

Умеренно Плазма 20 20 100%
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови

20 20 100 %
1
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Мишень
Уровень
гемолиза

Тип Количество
тестов

Количество
реактивных
результатов

Частота
реактивности

2-стороннее значение р 
для образцов от трупных 

доноров в зависимости от 
их типа и уровня гемолиза 

по мишеням

Сильно Плазма 50 50 100%

ВГВ

гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 50 50 100%

1

Умеренно Плазма 150 150 100%
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 150 150 100%

1

Сильно Плазма 50 50 100%

ВГС

гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови

50 50 100%
1

Умеренно Плазма 150 149 99,3 %
гемолизи­
рованные

Сыворотка
крови 150 150 100%

0,5

Едняя частота невалидных постановок теста в исследованиях с использованием образцов от трупных доноров 
авила 2,7%  после разведения в соотношении 1:5, включая исследования стабильности для клинических 
13Ц0В от трупных доноров и дилюента для образцов от трупных доноров.

ЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИИ

бРАЗЦЫ ОТ ЖИВЫХ ДОНОРОВ 

оспроизводимость

Ьспроизводимость результатов теста cobas®TaqScreen МРХ Test, v2.0 для использования в системе cobass  201 
феделяли путем тестирования панели из 32 образцов. Панель содержала 2 негативных образца плазмы и по 
положительных по ВИЧ-1 группы М. ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ с концентрациями приблизительно 0 ,5 *, 
О * и 3,0 * предел обнаружения (LOD) теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для каждого вируса.

1каждом из 3-х центров исследования с 1 системой cobas s 201 на центр операторы выполняли тестирование в те- 
бние 5 дней с использованием 3-х лотов набора реагентов теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, чтобы выполнить 
о две валидные постановки панелей за каждый день и получить результаты до 180 тестов для каждого вируса, 
одержащегося в образцах панели.

валидные постановки и результаты тестов анализировались путем расчета процента реактивных результатов 
■а для каждого образца панели и процента нереактивных результатов теста для отрицательного контроля панели 

!ол. 46). Данное исследование показало, что результаты теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 для системы 
)bas s 201 воспроизводимы в отношении всех оцениваемых переменных (набор, лаборатория, лот набора 

^агентов, день и постановка) и для пяти тестируемых аналитов.



Табл. 46.
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 —  результаты оценки воспроизводимости

Аналит Вирусная
концентрация

Кол-во
тестов

Кол-во правильных 
результатов

Процент
согласованности

Точный 95%-й 
доверительный интервал

Отрицательный 0 168 167 99,4 % (96,7%, 100,0%)

ВИЧ-1 группа М
0,5 X LOD 173 143 82,7 % (76,2 %, 88.0 %)
I.O x LOD 172 162 94,2 % (89,6 %, 97,2 %)
3,Ox LOD 176 174 98,9 % (96,0 %. 99,9 %)

ВИЧ-1 группа О
0,4 X lOD 172 119 69,2 % (61,7%, 76,0%)
0.7 X lOD 168 145 86,3 % (80,2%, 91,1 %)
1.7 X lOD 171 170 99,4 % (96,8%, 100,0%)

ВИЧ-2
0,5 X LOD 178 149 83,7 % (77,4 %, 88,8 %)
I.O x LOD 173 170 98,3 % (95,0 %. 99.6 %)
3,0 X LOD 178 178 100,0% (97.9%, 100,0%)

В ГС
0.5 X LOD 176 142 80,7 % (74,1 %. 86,2 %)
1,0 X l o d 171 161 94,2 % (89,5 %. 97,2 %)
3,0 X l o d ® 175 175 100,0% (97,9 %. 100,0 %)

ВГВ
0,5 X l o d 178 131 73,6 % (66,5%. 79,9%)
I.O x LOD 177 168 94.9 % (90,6 %. 97.6 %)
3.0 X l o d 174 172 98,9 % (95,9 %. 99,9 %)
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Клиническая специфичность

Реактивность в п о п у л я ц и и  д о н о р о в  цельной крови

Образцы были взяты у доноров крови, подписавших информированное согласие, из 5 учреждений. Исследование 
с п о м о щ ь ю  теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 проводили в соответствии с двумя алгоритмами: один для 
исследования пулов из 1 (одноступенчатого тестирование) и второй для исследования пулов из 6 (одноступенчатое 
тестирование для первичных нереактивных пулов и 2-стуленчатое тестирование—  тестирование первичных пулов 
и разрешающее тестирование индивидуальных доноров для первичных пулов, которые были реактивными).

Специфичность при тестировании индивидуальных донаций

Табл. 47.
Реактивность индивидуальных образцов от доноров цельной крови

Категория Кол-во образцов Процент протестированных 
образцов

Протестированные индивидуальные донации 13 277 100,00
Нереактивные индивидуальные донации 13 260 99,87
Реактивные индивидуальные донации 17 0,13
Реактивные донации с положительным статусом донора 
(истинно положительные) 3 0,02

Реактивные донации с отрицательным статусом донора 
(ложноположительные) 14 0,11
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В ходе тестирования индивидуальных донаций было протестировано в общей сложности 13 306 образцов от доноров 
цельной крови. Данные, полученные при тестировании 29 образцов из общего числа донаций, были исключены из 
дальнейших расчетов, потому что они были взяты у доноров с предположительно положительным статусом 
инфицирования, о чем свидетельствовали неоднократно реактивные результаты серологического тестирования 
(13 3 0 6 -2 9  = 13 277). Из оставшихся 13 277 донаций 17 образцов были реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 (13 2 7 7 -1 7  = 13 260). Три из этих 17 донаций были взяты у доноров с неоднократно подтвержденным 
положительным статусом инфицирования; эти три образца были иошючены из анализа специфичности теста 
(13 277 - 3 =  13 274) (Табл. 47). Клиническая специфичность тестирования индивидуальных донаций в этом исследо­
вании составила 99,895% (13 260/13 274; 95%  ДИ: 99,823-99,937%). Во время этого исследования не быг 
выявлены положительные результаты анализа NAT. i



нации цельной крови также тестировали в пулах с равными аликвотами, включающими не более шести индиви- 
1ьных донаций. Из 10 500 пулов, исследованных с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, результаты 

|471 пулов были негативными. Из 29 реактивных пулов 15 (10 500 -  10 471 = 29) содержали образцы от доноров, 
рторых был выявлен положительный статус инфицирования (т. е., истинно положительные образцы доноров 
уле); эти пулы были исключены из расчета специфичности. Оставшиеся 14 реактивных пулов содержали образцы 
1видуальных донаций, и все они в разрешающем тестировании оказались нереакгивными; таким образом, резуль- 
тестирования 14 пулов были ложноположительными (10 471 +14 = 10 485) (Табл. 48). На основании этих данных 

^цифичность при тестировании пула составила 99.866 % (10 471/10 485, 95 % ДИ: 99,7^99,92 %).

Табл. 48.
Реактивность пула у доноров крови

I Категория Число пулов
Процент

проанализированных пулов
Проанализированные пулы 10 500 100,00
Нереактивные пулы 10 471 99,72
Реактивные пулы 29 0,28
Реактивные пулы с положительным статусом донора 15 0,14
Реактивные пулы с отрицательным статусом донора 
(ложноположительные)

14 0,13

ецифичность при тестировании индивидуальных донаций и при разрешающем тестировании пула

этом исследовании было протестировано 64 030 донаций в пулах. Данные по 372 образцам из общего количества 
жаций были исключены из дальнейших расчетов в связи с положительным или неразрешенным статусом инфици- 
»ания донора. Результаты тестирования шести из оставшихся 63 658 донаций (64 030 -  372 = 63 658) оказались 
зжноположительными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 после разрешающего тестирования индивидуаль- 
«  донаций из реактивных пулов (63 658 -  6 = 63 652). Клиническая специфичность тестирования индивидуальных 
знаций в пулах, не превышавших 6 образцов, этом исследовании составила 99,991 % (63 652/63 658; 95 % ДИ; 
) 979-99,996%).

йстота невалидных постановок теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 составила 4,8%  для первичного 
зстирования донаций в пуле из шести образцов и 5,3 % для тестирования индивидуальных донаций.

пециФичность при тестировании образцов от д о н о р о в  плазмы

1общей сложности с помощью тестов МРХ v2 и МРХ была проанализирована 103 981 донация (с отрицательным 
езультатом обнаружения антител к ВГС, ВИЧ-1 и HBsAg) с валидной постановкой от 14 776 отдельных доноров 
лазмы в пулах по 96 образцов. Кроме того, эти образцы были протестированы по отдельности на ВГВ, ВГС и ВИЧ 
:помощью тестов COBAS® AmpliScreen (CAS). Первоначальный статус донаций определяли на основании резуль- 
■’•̂ ов теста МРХ. тестов CAS и отрицательного статуса по результатам серологических анализов.

т  776 отдельных доноров, протестированных в этом исследовании, были идентифицированы одна инфекция 
периода окна ВИЧ-1, десять инфекций периода окна ВГС и одна возможная скрытая ВГВ-инфекция. В этом исследо­
вании в донациях плазмы частота обнаружения образцов, реактивных только по результатам анализа NAT, составила 
1:14 776, 1;1 478 и 1:14 776 для ВИЧ-1, ВГС и ВГВ соответственно.

/1з 14 776 отдельных доноров 14 762 имели отрицательный статус инфицирования и у 19 были ложноположительные 
зезультаты (14,762 -  19 = 14,743), на основании чего специфичность (на уровне донора) составила 
14 743 /1 4  762 = 99,871 % (95 % ДИ: 99,799-99,918 %).

специфичность при тестировании пула донаций плазмы

i целом, 1100 валидных пулов были проанализированы с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0, из кото- 
)ых 1049 (95,4 %) были нереактивными и 51 (4,6 %) были реактивными. Из 1049 нереакгивных пулов в 1048 пулах все 
рнации имели отрицательный статус инфицирования, а 1 пул содержал одну донацию с положительным статусом по 
ГВ (Табл. 49).

tra донация с положительным статусом по ВГВ входила в состав пула, донация в котором была реактивной по 
езультатам исследования с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, что было подтверждено с помощью 
рполнительного исследования с помощью тестов cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и COBAS® AmpliScreen HBV Test;



однако донор отказался от дальнейшего наблюдения и может быть донором со скрытой ВГВ-инфекцией. Пул, вклю­
чающий эту донацию с положительным статусом инфицирования, был исключен из расчета специфичности теста.

Двадцать один из 51 реактивного пула по 96 образцов были ложноположительными по результатам теста cobas*^ 
TaqScreen МРХ Test, v2.0, все донации в них оказались нереактивными, как показало разрешающее тестирование, 
проведенное с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 в соответствии с алгоритмом тестирования в пулах, 
или последующее наблюдение за донорами {т. е., ложноположительные пулы) (1048 + 21 = 1069). Оставшиеся 
30 реактивных пулов, которые содержали как минимум одну донацию от донора с положительным статусом 
инфицирования, были исключены из расчета специфичности. Клиническая специфичность (на уровне пула) теста 
cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 при тестировании пулов плазмы, включающих до 96 образцов, в этом исследовании 
составляла 1048 /1069 = 98,04 % (95 % ДИ: 97,02-98,71 %).

Табл. 49.
Результаты определения реактивности при исследовании пулов, содержащих до 96 образцов плазмы,

с помощью теста cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0

Категория Число пулов
Процент

проанализированных пулов

Общее число проанализированных пулов из 96  ̂образцов: 1100 100,0

Нереактивные пулы ® 1049 95,4

Нереактивные пулы, в которых все донации имели 
отрицательный статус 1048 95,3

Нереактивные пулы, в которых хотя бы одна донация имела 
положительный статус

1 0,1

Реактивные пулы ® 51 4,6

Реактивные пулы, в которых хотя бы одна донация имела 
положительный статус 30 2,7

Реактивные пулы, содержащие все донации с отрицательным 
статусом (ложнореактивные пулы) 21 1,9
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* Примечание. 299 из 1100 пулов содержали менее 96 донаций. 97 % (1071) из этих пулов включали 90 или 
болев донаций.

® Статус донаций был олределен на основе результатов первоначального исследования с помощью тестов 
cobas* TaqScreen МРХ Test и COBAS* AmpliScreen Test и/или дополнительного тестирования 
и последующего наблюдения.

Специфичность при тестировании индивидуальных донаций из пула для разрешения

Для 103 950 из 103 981 протестированной донации был определен отрицательный статус инфицирования: из них 
103 931 донация была нереактивной по результатам исследования с помощью теста cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0: таким образом, клиническая специфичность в этом исследовании (на уровне донации) составила 
103 931 /1 0 3  950 = 99,982 % (95 % ДИ; 99,971-99,988 %).

Исследования в группах высокого риска «I
Независимые организации собирали образцы у доноров с высоким риском заражения ВИЧ, ВГС и/или ВГВ. Факторы 
высокого риска включали в том числе следующее: татуаж или пирсинг, использование инъекционных препаратов, 
беспорядочные половые связи, случайные уколы инъекционной иглой, переливание крови или продуктов крови, 
анамнез заболеваний, передающихся половым путем, диализ. В общей сложности 570 образцов из группы высокого 
риска были равномерно распределены по 4 учреждениям для анализа с помощью тестов cobas® TaqScreen МРХ 
Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test.

1c

Все образцы были подготовлены в виде панелей на RMS; разведенные образцы вручную разводили пулированной 
плазмой человека с подтвержденным отрицательным статусом по ВИЧ-1/2, ВГС и ВГВ. В лабораториях образцы были 
проанализированы неразведенными и в разведении 1:6 с использованием теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 
и неразведенными и в разведении 1:6 с помощью лицензированного теста cobas® TaqScreen МРХ Test. Исследо­
вание с целью разрешения мишени для образцов, реактивных в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, проводилось 
с использованием тестов COBAS® AmpliScreen (ВИЧ-1, ВГС, ВГВ) в соответствии со стандартной процедурой обра­
ботки образцов, рекомендованной во вкладыше в упаковку для теста cobas® TaqScreen МРХ Test.
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Результаты в тестах cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test были получены для 567 неразве- 
денных образцов. В тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 реактивные результаты были получены в совокупности 
для 99 образцов (8 ВИЧ, 87 ВГС и 4 ВГВ) в сравнении с 87 реактивными образцами в тесте cobas® TaqScreen МРХ



(5 ВИЧ, 71 ВГС и О ВГВ: в 11 образцах вирусная мишень не была разрешена). В данной популяции в тесте 
as*TaqScreen МРХ Test, v2.0 вирусная мишень была установлена в большем количестве образцов, чем в тесте 

M^TaqScreen МРХ Test. Результаты в тестах cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test 
получены для 570 разведенных (1;6) образцов. В тесте cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0 реактивные результа- 

|5ь1ли получены в совокупности для 80 образцов (4 ВИЧ, 74 ВГС и 2 ВГВ) в сравнении с 78 реактивными образцами 
кте cobas® TaqScreen МРХ Test (4 ВИЧ, 69 ВГС и О ВГВ; в 5 образцах вирусная мишень не была разрешена).

f3M исследовании не было обнаружено истинно реактивных результатов от доноров, инфицированных ВГВ, как 
неразведанных, так и для разведенных образцов.

Табл. 50.
Результаты исследования образцов из групп высокого риска 

с помощью теста cobas* TaqScreen МРХ Test, v2.0
Уровень

тестирования
Результат для каждой мишени

cobas® TaqScreen МРХ Test, 
v2.0

cobas® TaqScreen МРХ 
Test

Нереактивные образцы 468 480
Общее количество 

реактивных результатов 99* 87*

ВИЧ 8 5
ВГС 87 71
ВГВ 4^ 0

Количество неразрешенных 
образцов 0 11

Общее количество 
протестированных образцов

567 567

Нереактивные образцы 490 492
Общее количество 

реактивных результатов 80 ** 78 **

ВИЧ 4 4
ВГС 74 69
ВГВ 22 0

Количество неразрешенных 
образцов 0 5

Общее количество 
протестированных образцов 570 570

i
Неразведенные 

образцы

Образцы 
в разведении 1:6

* Р е з у л ь т а т ы  для 82 образцов бы ли р еа кти вны м и  как в т е с т е  cobas* TaqScreen М РХ Test. v2.0. т а к  
и  в т е с т е  cobas® TaqScreen М Р Х  Test.

"  Р е з у л ь т а т ы  для 73 образцов бы ли р еа кти вны м и  как в т е с т е  cobas* TaqScreen М РХ Test, v2.0, т а к  
и  в т е с т е  cobas* TaqScreen М Р Х  Test.

' О дин образец, р е а кти в н ы й  по ВГВ в т е с т е  cobas® TaqScreen М Р Х  Test, v2.0, р е а кти в н ы й  в т е с т е  
cobas® TaqScreen М Р Х  Test, н е га ти в н ы й  по ВИЧ-1, ВГС  и  ВГВ в т е с т а х  C O B A S * A m pliS creen 
и  н е р е а кти вн ы й  по р е з у л ь т а т а м  а л ь те р н а ти в н о го  м е то д а  NA Т; 3  образца, р е а кти в н ы х  по  ВГВ в т е с т е  
cobas* TaqScreen М РХ Test, v2.0, н вре акти вны х в т е с т е  cobas® TaqScreen М РХ Test, н е га ти в н ы х  по 
ВИ Ч-1, В ГС  и ВГВ в т е с т а х  COBAS® Am pliS creen и н е р е а кти вн ы х по р е з у л ь т а т а м  а л ь т е р н а ти в н о го  
м е то д а  N A T

' Д ва образца, р е а кти в н ы х  по  ВГВ в т е с т е  cobas®  TaqScreen М Р Х  Test, v2.0, н ер еа кти вны х в т е с т е  
cobas® TaqScreen М РХ Test и  н ер еа кти вны х по р е з у л ь т а т а м  а л ь т е р н а ти в н о го  м е то д а  NA Т

Исследования в популяциях и популяциях, положительных по серологии и NAT

С использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 {Злота набора реагентов), cobas® TaqScreen МРХ Test, 
COBAS® AmpliScreen HIV 1 Test, v1.5; COBAS® HCV Test, v2.0; и COBAS® AmpliScreen HBV Test было исследовано 
всовокупности 2799 образцов, положительный статус которых по ВИЧ, ВГС и ВГВ был определен количественными 
или качественными тестами NAT в 4 лабораториях. Эти 2799 образцов с установленным сероположительным стату­
сом по ВИЧ (п = 1158), ВГС (п = 1137) или ВГВ (п = 504) исследовались как неразведенными, так и с разведением 
всоотношении 1:6 с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test. Только 
неразведенные образцы были протестированы в 2-х лабораториях с использованием лицензированных тестов 
COBAS® AmpliScreen {ВИЧ-1, ВГС, ВГВ) в соответствии со стандартной процедурой обработки образцов, рекомендо­
ванной во вкладыше в упаковку теста cobas® TaqScreen МРХ Test.
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Сероположительная по ВИЧ п о п у л я ц и я  с  ВИЧ-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 1106 и 1123 неразведенных и разведенных всоотношении 1:6 ВИЧ-полож1̂ 
тельных образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2,0 были 1098 (99,3 %) нера? 
веденных образцов и 1086 (96,7%) разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test был!» 
1095 (99,0 %) неразведенных образцов и 1078 (96,0 %) разведенных образцов (Табл. 51).

Сероположительная по ВГС п о п у л я ц и я  с  ВГС-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 1137 и 1122 неразведенных и разведенных всоотношении 1:6 ВГС-положи| 
тельных образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 1117 (98,2 %) нераз-1 
веденных образцов и 1106 (98,6%) разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test были! 
1118 (98,3 %) неразведенных образцов и 1106 (98,6 %) разведенных образцов (Табл. 51).

Сероположительная по ВГВ популяция с ВГВ-положительным статусом по NAT

Результаты теста были получены для 491 и 498 неразведенных и разведенных всоотношении 1:6 ВГВ-положи- 
тельных образцов соответственно. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 были 491 (100,0 %) нераз­
веденных образцов и 493 (99,0 %) разведенных образцов. Реактивными в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test были 491 
(100,0 %) неразведенных образцов и 489 (98,2 %) разведенных образцов (Табл. 51).

Табл. 51.
Резюме результатов теста для образцов с положительным статусом по NAT

Мишень Разведение
Общее количество 
протестированных 

образцов

Образцы, реактивные 
в тесте

cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2,0

Образцы, реактивны ' 
в тесте

cobas® TaqScreen 
МРХ Test

ВИЧ-1 группа М

Неразведенные
образцы 1106 1098 1095

Образцы 
в разведении 1:6 1123 1086 1078

ВГС

Неразведенные
образцы 1137 1117 1118

Образцы 
в разведении 1 ;6 1122 1106 1106

ВГВ

Неразведенные
образцы 491 491 491

Образцы 
в разведении 1:6 498 493 489

ВИЧ-1 группа О *

Сероположительные,
разведенные 11 8 8

Культуральные,
разведенные 9 9 9

ВИЧ-2 *

Сероположительные,
неразведенные 312 181 172

Сероположительные,
разведенные 318 137 137

I»

Клиническая чувствительность в популяциях, сероположительных по ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2

Сероположительная популяция по ВИЧ-1 группы О

В общей сложности проанализировали 11 сероположительных по ВИЧ-1 группы О образцов после разведения в соот­
ношении 1:6 с использованием теста cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0. Результаты анализа были реактивными 
в общей сложности для 8 из 11 образцов. В 3-х нереактивных образцах вирусные нагрузки были ниже предела 
обнаружения теста Abbot Real Time HIV-1 Test (< 60 копий/мл), и ни один из этих трех образцов не был реактивным 
в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test. Кроме того, в совокупности девять различных культуральных изолятов ВИЧ-1 
группы О были разведены и исследованы с использованием тестов cobas® TaqScreen МРХ Test и cobas® TaqScreen 
МРХ Test, v2.0. Все образцы оказались реактивными при анализе с помощью обоих тестов (Табл. 52, Табл. 53).



Табл. 52.
Результаты теста для образцов, сероположительных по ВИЧ-1 группы О

ИД образца_Разведение
cobas® TaqScreen МРХ Test, 

v2.0 cobas® TaqScreen MPX Test

BSE191 1:6 R R
HJ1230 1:6 R R
HJ1357 1:6 NR NR
HJ162 1:6 R R

HJ1977 1:6 R R
HJ367 .1:6 NR NR
HJ736 1:6 NR NR

HJ2044 1:6 R R
К1043_1:6 R R
НЛ00_1:6 R R

HJ1322 1:6 R R
П рим ечание. R  = р е а кти в н ы й ; N R  = нереактивны й.

Табл. 53.
Результаты теста для культуральных изолятов ВИЧ-1 группы О

ИД культуры_Разведение
cobas® TaqScreen MPX Test, 

v2.0
cobas® TaqScreen MPX Test

60736 1:1000 R R
BCF02 1:1000 R R

MVP 5180 1:1000 R R
BV5003 1:2000 R R
BV5051 1:1000 R R
BV5024 1:1000 R R
BCF11 1:2000 R R
BCF01 1:2000 R R
BCF06 1:2000 R R

П рим ечание. R  = р е а кти в н ы й : N R  = н ереактивны й.

Ёроположительная по ВИЧ-2 популяция

|общей сложности проанализировали 312 сероположительных по ВИЧ-2 образцов с использованием тестов 
jbas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test. В совокупности 181 из 312 образцов был реактивным 
fecTe cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 по сравнению со 172 образцами, реактивными в тесте cobas® TaqScreen 

Test (Табл. 54). Ни один из 131 нереактивного образца не был реактивным при использовании альтернативного 
■ | 1чественного метода NAT (тест только для использования в научно-исследовательских целях, разработанный 
^Thlorence Damond, Hopital Bichat Claude Bernard, Париж, Франция)

Табл. 54.
Результаты теста для неразведенных сероположительных по ВИЧ-2 образцов

cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 
(неразведенные образцы)

cobas® TaqScreen МРХ Test 
(неразведенные образцы) Всего

Реактивный Нереактивный

Положительный 145 36 181

Отрицательный 27 104 131

Всего 172 140 312



При предварительном разведении в соотношении 1;6 и тестировании на ВИЧ-2 318 сероположительных по ВИЧ-2 
образцов в обоих тестах, cobas® TaqScreen МРХ Test. v2.0 и cobas® TaqScreen МРХ Test, была продемонстрирована 
сопоставимая частота обнаружения. Как в тесте cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0, так и в тесте cobas® TaqScreen 
МРХ Test было обнаружено 137 из 318 разведенных образцов (Табл. 55).

Табл. 55.
Результаты теста для сероположительных по ВИЧ-2 образцов в разведении 1:6

cobas® TaqScreen МРХ Test, v2.0 (1;6)
cobas® TaqScreen МРХ Test (1:6)

ВсегоРеактивный Нереактивный

Положительный 107 30 137

Отрицательный 30 151 181

Всего 137 181 318
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Комплект поставки

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита 
человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 
2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на 
анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0) 
поставляется в невскрываемых кассетах, упакованных в коробку из мелованного картона. Один 
набор рассчитан на проведение 96 тестов. В коробке находится по 2 кассеты каждого вида. Кассеты 
не могут быть вскрыты без нарушения целостности.
Состав:
1. Реагент MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1).
2. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2).
3. Раствор протеиназы Разе и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, 
мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Подробный соаав набора реагентов
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen МРХ Test рассчитан на проведение 96 тестов и 
содержит: Реагент MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1)- 2 кассеты, каждая 
кассета рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:
Состав реагента MGP с м агнитны м и стеклочастицами Объем

Компонент Концентрация

изопропанол 93% 2 X 7,0 мл

 ̂ 1. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2) -  2 
1 проведение 48 тестов и состоит из:

кассеты, каждая кассета рассчитана

Состав реагента лизирую щ его LYS Объем

Компонент Концентрация

Дигидрат цитрат натрия 0,13%

Вгуанидин тиоцинат 42,5%
2 X 78 мл

полидоканол <14%

дитиотреитол 0,9%

2. Раствор протеиназы Разе и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3) - 2 кассеты, кажд 
кассета рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:

Состав протеиназы Разе Объем

Компонент Концентрация

трис буфер 10 ммоль/л (М)

ЭДТА < 0,05 %

хлорид кальция 5 ммоль/л (гпМ) 2 X 3,8 мл

ацетат кальция 5 ммоль/л (т М )
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протеиназа < 7 ,8%

глицерин 50% (масса/объём)

Состав реагента Буфер для элю ции (ЕВ)

Компонент Концентрация Объем

трис буфер 0,76%

2 X 7,0 млЭДТА < 0,05 %

азид натрия 0,09 %

поли гА РНК (синтетическая) 50.002%

4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0,
мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4) - 2 кассеты, каждая кассета
рассчитана на проведение 48 тестов и состоит из:

Состав реагента 1 МРХ v2.0 MMR-R1 Объем

Компонент Концентрация

ацетат калия 3,29%

ацетат марганца 0,25%

глицерин 15%

диметилсульфаоксид 14,4%

азид натрия 0,08%

уксусная кислота <1% 2 X 3,0 мл

Состав реагента 2 МРХ MMX-R2, v2.0 Объем

Компонент Концентрация

трициновый буфер 3,43%

хлорид калия 0,05%

гидроксид калия 7,18%

диметилсульфоксид 6%

глицерин 4,54%

ЭДТА 0,0003%

Tween 20 0,04%
2 X 2,5 мл

Igepal СА630 0,100%

dATP <0,12%

dCTP <0,12%

dGTP <0,12%
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dUTP

Прямой и обратный праймеры 

для ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 

группы О, ВИЧ-2, ВГС, ВГВ и 

внутреннего контроля

Зонды, меченные

флуоресцентным красителем, 

для ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС, ВГВ

I Зонд, меченный

[ флуоресцентным красителем,

для внутреннего контроля

Олигонуклеотидный аптамер

Z05D ДНК-полимераза

^бактериальная)

Фермент AmpErase (урацил- N- 

гликозилаза) (бактериальный)

Азид натрия

< 0, 12%

< 0,01%

<0,01%

<0,01%

<0,01%

<0,01%

<0,01%

0,09%

Состав внутреннего контроля МРХ 1C, v2.0, Объем

Компонент

трис буфер

Поли гА РНК (синтетическая)

ЭДТА

азид натрия

^Неинфекционная синтетическая 

РНК внутреннего контроля, 

инкапсулированная в

оболочечный белок

бактериофага MS2

Концентрация

0,14%

< 0 , 002%

0,004

0,05 %
2 X 8 мл

<0, 001%

Срок годности
Реагенты набора cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0/ МРХ v2.0 стабильны до указанного на этикетке 
срока годности - максимально 24 месяца с даты производства (дату производства набора реагентов 
см. на упаковке).
Хранить невскрытые реагенты при 2-8 "С. Неиспользованные реагенты стабильны до истечения 
указанного срока годности. Не замораживайте реагенты набора. Не использовать реагенты после 
истечения срока годности. Система автоматически блокирует реагентов с истекшим сроком 
годности, а также смешанных кассет из наборов, ранее использовавшихся в системе.



Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Приготовление реагентов
Реагенты в наборе готовы к применению, их необходимо извлечь из холодильника как минимум зг 
30 минут до использования. Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0 
поставляется в невскрываемых кассетах, упакованных в коробку из мелованного картона. Один 
набор рассчитан на проведение 96 тестов. В коробке находится по 2 кассеты каждого вида. Кассеть 
не могут быть вскрыты без нарушения целостности.
Упаковка

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита 
человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 
2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на 
анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.(!)).
Состав:
1. Реагент MGP c магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CSl). 1
2. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2). ^
3. Раствор протеиназы Pase и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, I

I
мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Параметры кассет набора реагентов cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0:

Параметры кассеты МРХ2 CS1 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крышка кассеты): полистирол
Размеры кассеты с крышкой (длина/ширина/высота): 80,96 ± 0,1мм х 35 ± 0,5мм х 60,42 ± 0,1мм 
Размеры крышки (длина/ширина/высота): 79,6± 0,2мм х 11мм ± 0,1мм х 32,6 ± 0,2мм 
Параметры кассеты МРХ2 CS2 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крышка кассеты): полистирол
Размеры кассеты с крышкой (длина/ширина/высота): 80,96±0,1мм х 35±0,5мм х 60,42±0,1мм 
Размеры крышки (длина/ширина/высота): 79,6±0,2мм х 11мм±0,1мм х 32,6±0,2мм 
Параметры кассеты МРХ2 CS3 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крышка кассеты): полистирол
Размеры кассеты с крышкой (длина/ширина/высота): 80,96 ± 0,1мм х 35 ± 0,5мм х 60,42 ± 0,1мм 
Размеры крышки (длина/ширина/высота): 79,6± 0,2мм х 11мм ± 0,1мм х 32,6 ± 0,2мм 
Параметры кассеты МРХ2 CS4 (2 кассеты в наборе):
Материал (кассета и крышка кассеты): полистирол
Размеры кассеты с крышкой (длина/ширина/высота): 80,96 ± 0,1мм х 35 ± 0,5мм х 60,42 ± 0,1мм 
Размеры крышки (длина/ширина/высота): 79,6± 0,2мм х 11мм ± 0,1мм х 32,6 ± 0,2мм

Вторичная упаковка:
Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen МРХ Test, v2.0 поставляется в невскрываемых кассетах, 
упакованных в коробку из мелованного картона. Один набор рассчитан на проведение 96 тестов. В
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коробке находится по 2 кассеты каждого вида. Кассеты не могут быть вскрыты без нарушения 
целостности.
Картонная коробка, размеры (длина х ширина х высота) не более: 180 мм х 156 мм х 80 мм.
Вес, не более: 736 г
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических воздействий 
при условии соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано герметично.
Кассета остается закрытой в течение всего рабочего процесса на анализаторах cobas AmpliPrep, 
cobas TaqMan (в рамках системы cobas s201).
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на анализаторе.
Метод забора реагента из кассеты: аспирация.

т .

Меры предосторожности и предупреждения
Как и при выполнении любой процедуры, соблюдение правил надлежащей лабораторной практики 
является условием качественного выполнения данного теста.
-Только для диагностики in vitro.
-Только для профессионального использования медицинским персоналом клинико- 
диагностических лабораторий.
-Образцы могут быть инфекционными. При выполнении исследований соблюдайте стандартные 
меры предосторожности. К проведению этой процедуры допускается только персонал, умеющий 
работать с тестом cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 и обученный правилам обращения с 
инфекционными материалами. Тщательно очищайте и дезинфицируйте все рабочие поверхности в 
лаборатории свежеприготовленным 0,5%-м раствором гипохлорита натрия в дистиллированной 
или деионизованной воде (10%-м раствором отбеливателя), затем протирайте их 70%-м этанолом. 
-Используйте стандартные меры предосторожности для лабораторий. Не пипетируйте ртом. Не 
ешьте, не пейте и не курите в рабочих лабораторных помещениях. Работайте с образцами и 
наборами реагентов в защитных одноразовых перчатках, лабораторном халате и средствах для 
защиты глаз. Тщательно мойте руки после работы с образцами и компонентами набора.

^|рЕВ, МРХ v2.0 MMX-R1, MPX MMX-R2, v2.0 и MPX 1C, v2.0 содержат азид натрия в качестве 
консерванта. Не используйте металлические трубки для переноса реагентов. При сливе в 
канализацию растворов, содержащих азид, необходимо разбавить их и смыть большим 
количеством проточной воды. Такие меры предосторожности позволяют избежать скопления 
отложений в металлических трубах и создания взрывоопасных условий.
-Все материалы человеческого происхождения должны рассматриваться как потенциально 
инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартных мер предосторожности. 
-Показано, что гепарин ингибирует ПЦР. Не используйте гепаринизированную плазму с этой 
методикой.
-Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз 
наконечники. Перекрестная контаминация, допущенная на этапе пробоподготовки, может 
привести к ложноположительным результатам.
-Для оптимального выполнения теста используйте только входящие в комплект или 
рекомендованные производителем расходные материалы.
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К1

-Обращайтесь со всеми материалами, содержащими образцы или контроли, в соответствии с 
правилами надлежащей лабораторной практики во избежание перекрестной контаминации 
образцов или контролей.
-Перед использованием осмотрите все кассеты реагентов и убедитесь в отсутствии протекания. При 
наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста.
-Утилизируйте все материалы, соприкасавшиеся с образцами и реагентами, в соответствии с 
требованиями страны, федеральными, региональными и местными правилами.
-Не используйте тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 после истечения срока годности. Не заменяйте, 
не смешивайте и не соединяйте реагенты из разных наборов или разных лотов. Не загружайте в 
прибор COBAS AmpliPrep реагенты из разных лотов.
-Паспорта безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональном 
представительстве компании Roche.
-Не допускайте попадания реагентов на кожу, в глаза, на слизиаые оболочки. В случае попадания 
немедленно смойте большим количеством воды; в противном случае может возникнуть ожог. Пр 
проливе этих реагентов залейте их водой и затем вытрите. Не допускайте контакта лизирующего 
реагента LYS, содержащего гуанидин тиоцианат, с раствором гипохлорита натрия (отбеливателя). 
Данная смесь может выделять высокотоксичный газ.
-Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое 
отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.
Избегайте использования чрезмерно гемолизированных образцов от живых доноров. 
Контаминация образцов плазмы эритроцитами (> 2,5 %) может привести к ингибированию реакции 
в тесте cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.
-He используйте какие-либо компоненты с поврежденными штрихкодированными этикетками на 
любой фазе тестирования.
-Любое отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.
-Храните все образцы при указанных температурах, так стабильность вируса может снизиться при 
повышенной температуре. Конкретные инструкции см. в разделе «СБОР, ХРАНЕНИЕ И 
ПУЛИРОВАНИЕ ОБРАЗЦОВ».
Опасно:
Н313 Может причинить вред при попадании на кожу.
Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги.
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.
Р304 + Р340 + Р310 ПРИ ВДЫХАНИИ: Свежий воздух, покой. Немедленно обратиться за 
медицинской помощью.
Р305 + Р351 + Р338 + Р310 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если Вы ими пользуетесь и если это легко сделать. 
Продолжить промывание глаз. Немедленно обратиться за медицинской помощью.
Р362 + Р364 Снять всю загрязненную одежду и выстирать ее перед повторным использованием. 
Для Реагента MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1):
ОПАСНО
Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость. Пары образуют с воздухом взрывоопасные смеси.
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Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение.
Н336 Может вызвать сонливость и головокружение.
Р210 Беречь от источников воспламенения/искр/ открытого огня. Не курить.
Р233 Держать в плотно закрытой/герметичной таре.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ паров/аэрозолей.
Р280 Использовать перчатки и средства для защиты глаз/лица.
РЗОЗ + Р361 + Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или волосы): немедленно снять всю загрязненную 
одежду. Кожу промыть водой/под душем.
Р370 + Р378 При пожаре: для тушения использовать сухой песок, сухой химический порошок или 
спиртостойкую пену.
67-63-0 пропан-2-ол
Для Реагента лизирующего LYS в кассете (МРХ2 CS2):
ВНИМАНИЕ
Н302 + Н332 Вредно при проглатывании или вдыхании.

^Н319 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение.
Н412 Вредно для водной флоры и фауны с долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо токсичный газ.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ паров/аэрозолей.
Р273 Избегать попадания в окружающую среду.
Р280 Использовать средства для защиты глаз/лица.
Р304 + Р340 + Р312 ПРИ ВДЫХАНИИ: вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном для дыхании положении. Обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или 
к врачу-специалисту при плохом самочувствии.
Р337 + Р313 Если раздражение глаз не проходит, обратиться за медицинской помощью.
Р501 Утилизировать содержимое/контейнер в специализированном центре.
593-84-0 гуанидин тиоцианат
Для Раствора протеиназы Разе и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3):
►ОПАСНО
Н317 При контакте с кожей может вызывать аллергическую реакцию.
Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую реакцию (астму или затрудненное дыхание). 
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ паров/аэрозолей.
Р280 Использовать защитные перчатки.
Р284 Пользоваться средствами защиты органовдыхания.
Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему полный 
покой в удобном для дыхании положении.
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении сыпи: обратиться к врачу.
Р342 + Р311 При появлении респираторных симптомов обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР 
или к врачу-специалисту.
39450-01-6 сериновая протеиназа (из Tritirachium album)

Требования к хранению и обращению
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Комнатная температура определяется как 15-30 "С.
Не замораживайте реагенты и контроли.
Храните МРХ2 CS1, МРХ2 CS2̂  МРХ2 CS3 и МРХ2 CS4 при температуре 2-8 “С. Неиспользованные 
реагенты стабильны до истечения указанного срока годности.
После первого использования реагенты стабильны 20 дней при температуре 2-8 "С или до 
истечения срока годности, если он наступит раньше.
Реагенты можно использовать для нескольких постановок (до 5) и максимум до 40 суммарных 
часов работы прибора COBAS AmpliPrep. В перерывах между использованием реагенты 
необходимо хранить при температуре 2-8 “С. Программное обеспечение AMPLILINK отслеживает 
суммарное количество часов использования кассет с реагентами в приборе COBAS AmpliPrep и 
блокирует возможность использования кассет по достижении суммарного времени работы 40 
часов.
Реагенты в приборе COBAS AmpliPrep стабильны на протяжении 24 часов подряд. Программное 
обеспечение AMPLILINK не отслеживает время непрерывной работы с кассетами реагентов в 
приборе COBAS AmpliPrep, а также количество постановок, для которых использовались кассеты. 
Обязанность пользователя — утилизировать кассеты с реагентами через 24 часа непрерывной 
работы или после 5 постановок.

Показания к использованию

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита 
человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита типа 2 (ВИЧ- 
2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на 
анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0)*

Набор реагентов в кассетах cobas TaqScreen MPX Test, v2.0, предназначенный для использования на 
анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (в рамках системы cobas s 201), служит для прямого 
качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, PH 
ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГс 
и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека in vitro.

Данный тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 предназначен для скрининга образцов плазмы от 
индивидуальных доноров, включая доноров цельной крови, компонентов крови, плазмы живых 
доноров, на РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВГС и ДНК ВГВ. Кроме того, тест предназначен для 
исследования образцов плазмы при скрининге доноров органов и тканей на РНК ВИЧ-1 группы M,i 
РНК ВГС и ДНК ВГВ, полученных, пока сердце донора еш,е бьется. Данный тест не предназначен для 
тестирования образцов пуповинной крови. Плазму от всех доноров можно исследовать кан1 
индивидуальные образцы. При донации цельной крови и компонентов крови образцы плазмы 
можно исследовать индивидуально или в пулах, состоящих не более чем из 6 индивидуальных 
образцов. Образцы плазмы доноров кроветворных стволовых клеток / предшественников (КСК), 
получаемых из костного мозга, периферической крови, а также доноров лимфоцитов для инфузии 
(ДЛИ) можно объединять для исследования в пулах, состоящих не более чем из б индивидуальных
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образцов. При донации плазмы образцы можно объединять для исследования в пулах, состоящих 
не более чем из 96 индивидуальных образцов.

Хотя этот метод позволяет обнаруживать РНК ВИЧ'1 группы О и РНК ВИЧ-2, обнаружение РНК ВИЧ-1 
группы О или РНК ВИЧ-2 в донорских образцах, негативных по антителам к ВИЧ-1 группы О или 
ВИЧ-2 соответственно, не было продемонстрировано в клинических исследованиях.

Этот тест следует использовать в сочетании с лицензированными серологическими тестами на ВИЧ, 
ВГС и ВГВ. При исследовании индивидуальных образцов производится одновременное 
обнаружение и дифференциация ВИЧ, ВГС и ВГВ. Данный тест не предназначен для 
вспомогательной диагностики инфекции ВИЧ, ВГС или ВГВ.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВИЧ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВИЧ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом 

^^анализа на ВИЧ с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГС-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
антитела к ВГС лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным результатом 
анализа на ВГС с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Тест cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 может применяться в качестве дополнительного метода 
подтверждения ВГВ-инфекции в образцах с повторным реактивным результатом анализа на 
поверхностный антиген ВГВ лицензированным методом скрининга доноров, а также реактивным 
результатом анализа на ВГВ с помощью теста cobas TaqScreen MPX Test, v2.0.

Противопоказания к использованию
Противопоказаний в рамках установленного назначения не заявлено.

% обочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Сбор образцов (более подробно описано по тексту основной инструкции выше)

В тесте cobas TaqScreen MPX Test, v2.0 могут использоваться образцы плазмы, собранные с 
использованием ЭДТА (К2/КЗ), CPD, CPDA1, CP2D и 4%-го цитрата натрия в качестве 
антикоагулянтов, а также в пробирки для отделения плазмы (РРТ). Следуйте инструкциям 
производителя пробирок/мешков для сбора образцов по работе с образцами и их 
центрифугированию. Стабильность вируса может снизиться при повышенных температурах.

Маркировка

Производитель использует следующие символы и знаки:
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Символ Определение Символ Определение

|ш| Состав И Для диагностики in vitro

Каталожный номер |L O T | Номер лота

id Производитель Использовать до (срок годности)

Дистрибьютер Ф Опасность для здоровья

V Содержит достаточно для п-тестов ф Серьезная опасность для здоровья

Температурные ограничения

4 >Пожароопасно

Дата изготовления Ш QR-код

Предупреждения
Wanwgl G TIN  ' Глобальный номер предмета торговли

Маркировка картонной упаковки Набора реагентов в кассетах cobas TaqScreen MPX test, v 2.0
• Наименование изделия
• Краткое назначение изделия
• Каталожный номер
• Количество тестов, для которых предназначен набор
• Предупреждение: для диагностики In-vitro
• Диапазон температур хранения
• Торговая марка
• Сокращенное наименование изделия
• Логотип компании
• Информация о торговых марках
• Название и адрес производителя
• Название и адрес дистрибьютора
• Состав набора
• Метка UDI (уникальный идентификатор товара)
• Символ «Опасность для здоровья»
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• Символ «Серьезная опасность для здоровья»
• Символ «Пожароопасность»
• Коды предупреждения:
Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость. Пары образуют с воздухом взрывоопасные смеси.
Н302 + Н332 Вредно при проглатывании или вдыхании.
Н315 Вызывает раздражение кожи.
Н318 Вызывает серьезные повреждения глаз
Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую реакцию (астму или затрудненное дыхание). 
Н336 Может вызвать сонливость и головокружение.
Н412 Вредно для водной флоры и фауны с долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо токсичный газ.
Р210 Беречь от источников воспламенения/искр/ открытого огня. Не курить.
Р233 Держать крышку контейнера плотно закрытой.

.Р240 Заземлить/Электрически соединить контейнер и приемное оборудование.
Р241 Использовать взрывобезопасное электрическое/вентиляционное/ осветительное/.../ 
оборудование.
Р242 Использовать только неискрящие приборы.
Р243 Принимать меры предосторожности против статического разряда.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ паров/аэрозолей.
Р264 После работы тщательно вымыть ...
Р270 Не принимать пищу, не пить и не курить в процессе использования этого продукта.
Р271 Использовать только на открытом воздухе или в хорошо вентилируемом месте.
Р273 Не допускать попадания в окружающую среду .
Р280 Использовать перчатки и средства для защиты глаз/лица.
Р285 При отсутствии надежной вентиляции пользоваться средствами защиты органов дыхания. 
Р371+ Р312 В случае крупного пожара и больших количеств: покинуть опасную зону.
Р303+ Р361 + Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или волосы): Немедленно снять всю загрязненную 

Ьдежду, промыть кожу водой/под душем.
Р304+ Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему полный 
покой в удобном для дыхании положении.
Р305 + Р351 + Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В Г ЛАЗА: Осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы пользуетесь ими и если это легко сделать. 
Продолжить промывание глаз.
Р310 Немедленно обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу-специалисту/...
РЗЗО Прополоскать рот.
Р332 + Р313 При раздражении кожи: обратиться к врачу.
Р362 Снять загрязненную одежду и выстирать ее перед использованием.
Р370 + Р378 При пожаре: для тушения использовать сухой песок, сухой химический порошок или 
спиртостойкую пену.

Метка UDI (уникальный идентификатор товара)
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QR-код
Глобальный номер товара
Номер лота
Дата изготовления
Срок годности (использовать до)
Каталожный номер метки

Маркировка кассеты «Реагент MGP с магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CS1)»

Краткое наименование кассеты 
Предупреждение только для использования in-vitro 
Количество тестов, для которых предназначен набор 
Температура хранения Название и адрес производителя 
Торговая марка
Краткое наименование кассеты 
Наименование изделия 
Каталожный номер 
Состав кассеты 
Знаки опасности 
Символы предупреждения
Маркировка кассеты «Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2)»
Краткое наименование кассеты 
Предупреждение только для использования in-vitro 
Количество тестов, для которых предназначен набор 
Температура хранения Название и адрес производителя 
Торговая марка
Краткое наименование кассеты 
Наименование изделия 
Каталожный номер 
Состав кассеты 
Знаки опасности 
Коды предупреждения

Маркировка кассеты «Раствор протеиназы Разе и буфер для элюции ЕВ в кассете (МРХ2 CS3)»
Краткое наименование кассеты
Предупреждение только для использования in-vitro
Количество тестов, для которых предназначен набор
Температура хранения Название и адрес производителя
Краткое наименование кассеты
Наименование изделия
Торговая марка
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Каталожный номер 
Состав кассеты 
Знаки опасности 
Коды предупреждения

Маркировка кассеты «Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 MMR-R1, внутренний контроль МРХ 1C, 
v2.0, мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4)».
Краткое наименование кассеты 
Предупреждение только для использования In-vitro 
Количество тестов, для которых предназначен набор 
Температура хранения Название и адрес производителя 
Краткое наименование кассеты 
Наименование изделия 

.Торговая марка 
Каталожный номер 
Состав кассеты
Макет маркировки изделия на русском языке

Н313,
Н314

Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК 
вируса иммунодефицита человека типа I (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 
группы о, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК 
вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови 
человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen 
MPX Test, v2.0/ MPX v2.0).

Состав:
1. Реагент MGP c магнитными стеклочастицами в кассете (МРХ2 CSI).
2. Реагент лизирующий LYS в кассете (МРХ2 CS2).
3. Раствор протеиназы Pase и буфер для элюции ЕВ в кассе ге (МРХ2 CS3).
4. Мастермикс реагент 1 МРХ v2.0 M M R -R I, внутренний контроль МРХ 1C, v2.0, 
мастермикс реагент 2 МРХ MMX-R2, v2.0 в кассете (МРХ2 CS4).

Регистрационное удостоверение №____________ от _______________
Каталож ный номер:05969484190
Срок годности см. на упаковке. Дату производства см. на упаковке 
Температуру хранения см. на упаковке. Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche M olecular Systems, Inc.» (Рош М олекуляр Системе Инк.), СШ А, 1080 U.S. Highway 
202 South Branchburg, N ew  Jersey 08876, USA 
Изделие предназначено только для диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ
Общ ество с ограниченной ответственностью  «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош  Диагностика Рус») 
адрес:107031, М осква, Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64 
E-mail: m oscow reception dia@ roche.com

Ссылка для получения «И нструкции по использованию »____________________________________________

На макет маркировки на русском языке дополнительно нанесены символы: 

А  Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению



Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Н313 Может причинить вред при попадании на кожу.
Н314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожоги.

Н313, Н314

Требования к маркировке групповой упаковки (транспортной тары), установленные 

изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки используется только для перемещения 
изделия с производственной площадки до собственного склада производителя на территории 
страны изготовителя. Т.о. товар с транспортной маркировкой нее поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том 
числе дата производства продукта фиксирована.
Для контроля температурного режима хранения и транспортирования допускается использование 
индикаторов температуры (не поставляется в составе), с температурой срабатывания +...-..0С 
Продукция может поставляться совместно с термохимическими, электронными или и н ы м  
индикаторами замораживания, имеющим следующие характеристики: размер ДхШхВ., мм не 
более 90x30x15, номинальная температура необратимого срабатывания, от 0 до +1‘’С, точноаь 
срабатывания не более ±2®С.

Условия транспортировки

Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. Международные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращению указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. При 
наличии любых следов неправильного обращения или повреждения немедленно обратитесь в 
отдел обслуживания клиентов компании Roche Molecular Systems, Inc. (Рош Молекуляр Системе 
Инк.), или к региональному поставщику.

Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорт 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Требования к охране окружающей среды

Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Стерилизация

Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Утилизация
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Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Набор реагентов в кассетах для 
прямого качественного обнаружения РНК вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы 
М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита 
С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, 

g cobas TaqMan (cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0) c истекшим сроком годности, a также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными 

^ государственными и / или больничными нормативными требованиями.

 ̂ Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и
■ содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.
1

Утилизация отходов упаковки.

Упаковка продукции Roche Molecular Systems, Inc. (Рош Молекуляр Системе Инк.) разработана с 
^целью  сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
^  продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 

местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных реагентов.

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных реагентов, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ. Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация 
тактик и подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.

^ Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя. Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где 
используются данные медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательава

Производитель компания Roche Molecular Systems, Inc. (Рош Молекуляр Системе Инк.) гарантирует, 
что Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В 
(ВГВ) в плазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan (cobas TaqScreen 
MPX Test, v2.0/ MPX v2.0) соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель 
несет ответственность за работу изделий только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил хранения и транспортировки.
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Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаковке.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ 
ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубн 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64 II
Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя. В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному 
представителю производителя.

• Примечание:
• Промывочный реагент cobas TaqScreen Wash Reagent (TS WR) (04404220190).
(Реагент промывочный (cobas TaqScreen Wash Reagent), производства Roche Molecular Systems Inc.^ 
США (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00739 от 06.06.2016 г.)). ^
• Прибор автоматического пипетирования Hamilton Microlab STAR IVD с принадлежностями и 
расходными материалами» производства «Гамильтон Бонадуз АГ», Швейцария, (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2007/00136 от 04.07.2016г.).
• Прибор для преаналитической подготовки ПЦР-анализов "Кобас АмплиПреп" (Cobas AmpliPrep)c 
принадлежностями» производства Roche Molecular Systems, Inc., США, (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2008/01665 от 20.10.2015 г.).
• Анализатор "Кобас ТакМан" (Cobas TaqMan) с принадлежностями», производства Roche Molecular 
Systems, Inc., США (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00149 от 04.12.2015 г.).
• Стыковочная станция (Cobas AmpliPrep-Cobas TaqMan Docking Station), производства Roche 
Molecular Systems, Inc., США, (Региарационное удостоверение Nq ФСЗ 2007/00137 от 15.06.2016 г.}).
• Рабочая станция АМПЛИЛИНК (PCWinXP dc 7100/dc7600 for Data Station AMPLILINK) и 
Программное обеспечение Amplilink Software v 2.41, производства Roche Molecular Systems, Inc., , 
США, (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2008/01665 от 20.10.2015 г.)).
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[Иа бланке компании «Рош Диагностике ГмбХ»]

[Логотип компании «Рош»\

[Заголовок документа «Инструкг^ия по применению на медицинское изделие „Набор 
реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РНК вируса 
иммунодефицита человека типа I (ВИЧ-1) группы М  РНК ВИЧ-1 группы О, РНК вируса 
иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2). РНК вируса гепатита С (ВГС) и Д Н К  вируса 
гепатита В (ВГВ) в т азме крови человека на аначизаторах cohas AmpUPrep, cobas TaqMan 
(cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0)“ производства Roche Molecular Systems, Inc. 
(Рош Молекуляр Системе Инк.), США», представленный на русском языке.]
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\Дачее следует текст документа «Инструкция по применению на медицинское изделие 
„Набор реагентов в кассетах для прямого качественного обнаружения РИК вируса 
иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) группы М, РИК ВИЧ-1 группы О. РИК вируса 
иммунодефицита человека типа 2 (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса 
гепатита В (ВГВ) в тазме крови человека на анализаторах cobas AmpliPrep, cobas TaqMan 
(cobas TaqScreen MPX Test, v2.0/ MPX v2.0)“ производства компании Roche Molecular 
Systems. Inc. (Poiu Молекуляр Системе Инк.), США», представленного на русском языке.]
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