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НАЗВАНИЕ
ARCHITECT® CMV IgM 

НАЗНАЧЕНИЕ TECTA
ARCHITECT CMV IgM представляет собой хемилюминисцентный 
иммуноанализ на микрочастицах (ХИАМ) для качественного 
определения IgM-антител к цитомегаловирусу в сыворотке и плазме 
крови человека.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ И ТЕСТА
Инфицирование цитомегаловирусом (CMV), представителем 
семейства вирусов герпеса, часто встречается у людей и обычно 
является леп<им и бессимптомным. Однако у беременных женщин\ 
новорожденных^ и людей с недостаточным иммунитетом^ CMV 
инфекция может представлять серьезную опасность для здоровья. 
CMV инфекция всё ещё с трудом диагностируемая по симптомам, 
так как большой процент этих инфекций протекает бессимптомно. 
Инфицирование in utero может привести к различным 
последствиям, включая умственную отсталость, хориоретинит, 
глухоту и неврологические нарушения. Так как риск передачи 
вируса in utero и связанные с CMV нарушения плода значительно 
возрастают при первичной инфекции, достоверное определение 
первичных CMV инфекций чрезвычайно важно для беременных 
женщин.^' '̂^ Повторное инфицирование экзогенным вирусом 
или реактивацией латентного вируса может привести к наличию 
анти-CMV IgM при отсутствии первичной инфекции CMV. Хотя 
наличие анти-CMV IgG снижает вероятность возникновения 
осложнений, вызванных CMV, полной гарантии защиты от болезни 
их наличие не обеспечивает.
Инфицирование CMV у взрослых может происходить 
трансплацентарно после инфицирования матери, во время родов при 
контакте с вирусом, выводящимся из шейки матки или после родов 
с инфицированным материнским молоком. Серопозитивные лица и 
младенцы могут получать CMV с инфицированными продуктами, 
изготовленными из крови^ и при контакте с инфицированными 
людьми.Дети после неонатального периода восприимчивы к 
инфекции и последующей передаче CMV при дневном уходе.
Если необходимо исключить первичную инфекцию, образцы, 
реактивные на CMV IgG должны быть протестированы на CMV IgM и 
авидность к CMV IgG. Положительный результат на CMV IgM вместе 
с низкой авидностью являются убедительным указанием наличия 
первичной CMV инфекции, в течении последних четырёх месяцев.

CMV IgG CMV IgM CMV IgG 
авидность Указание на...

нереактивный нереактивный -
отсутствие
инфекции

прошлую

реактивный нереактивный высокая
авидность

инфекцию; 
низкий риск 
заражения 

in utero
первичную

реактивный реактивный низкая
авидность

инфекцию; 
высокий риск

заражения 
in utero

реактивный реактивный высокая
авидность

не-первичную 
инфекцию; 

низкий риск 
заражения in 

utero

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ АРСНП'ЕСТ CMV IgM представляет собой двушаговый 
иммуноанализ для качественного определения IgM-антител в 
сыворотке и плазме крови человека с использованием гибких 
протоколов анализа Chemiflex.®
Во время первого шага смешиваются образец, разбавитель 
образца, и сенсибилизированные парамагнитные микрочастицы. 
Имеющиеся в образце анти-CMV IgM связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными CMV вирусным лизатом 
(штамм AD169) и рекомбинантным CMV антигеном. После

хду
С1

промывки в реакционную смес! 
конъюгат анти-IgM человека. По 
реакционную смесь добавляются 
Хемилюминисцентная реакция 
световых единицах (RLU). Me: 
образце и RLU оптической 
прямая связь. Наличие или отс 
определяется сравнением xeMHJfi 
с сигналом точки отсечения, 
калибровке. Если хемилюминис 
или равен сигналу точки отсечв1|11 

на анти-CMV IgM.
Более подробная информация о 
приведена в руководстве по 
Раздел 3.

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов, 100/400
ВНИМАНИЕ: Некоторые объёмы 
всех странах или не на всех 
свяжитесь с местным дистрибьк|т1 

Набор реагентов ARCHITECT Cl

гест-системе и технологии анализа 
сплуатации системы АРСНП'ЕСТ,эс

тертов
упаковок реагентов доступны не во 
стемах ARCHITECT i. Пожалуйста 
ером.
IgM (6С16)

с I

• Im icropartic les I 1 или 4 флакона (6,6 мл во флаконе для 100 
Л11крочастиц, сенсибилизированных 
[тамм AD169) и рекомбинанатным 

Трис буфере. Минимальная 
фществ. Консерванты; РгоСПп 300 и

тестов) парамагнитных 
вирусным лизатом CMV (ч 
антигеном CMV в соле 
концентрация: 0,08% сухих в 
противомикробные агенты. 
Iconjuqate] 1 или 4 Ф 

мышиных, м|е 
Ми HI

100 тестов) 
анти-IgM в MES буфере. 
Консерванты: ProClin 300 и п 
[assay DILUENTh или4флак(1)1 
разбавителя образцов CMV 1д И 
amvi-igG человека. Консерван^

пакона (5,9 мл во флаконе на 
ченых акридином человеческих 
имальная концентрация; 48 нг/мл. 

ютивомикробные агенты.
1на (10,0 мл во флаконе на 100 тестов)
1, содержащего Трис буфер и козьи 
i: азид натрия и РгоСйп 950.

Другие реагенты
Пре-триггерный раствор ARCHRI :СТ /

гидроксида натрия. 
Промывочный буфер АРСНП'ЕСТ

[wash bufferI Промывочнь|| 
фосфатно-солевой раствор 
препараты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕР1|»1 ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Для диагностики In  V itro .

Меры предосторожности

А ВНИМАНИЕ: Данны! 
которые изготовлены из к 
потенциально инфекционный 
данной инструкции. Ни один 
не может гарантировать, 
крови человека или ин; 
не инфицированы. Поэто̂ л' 
материалы человеческого 
опасными и обращаться с 
биобезопасности. 
Микрочастицы, конъюгат 
содержат метилизотиа 
компонентами консерван 
классифицируются дирекв 
(ЕС) как: Раздражающие 
классификация факторов рк'

добавляется меченый акридином 
ле второго промывочного цикла, в 
растворы пре-триггера и триггера, 
оценивается в относительных 

количеством анти-CMV IgM в 
стемы АРСНП’ЕСТ / существует 
утствие в образце анти-CMV IgM 
юминисцентного сигнала реакции 
определённой при предыдущей 

рентный сигнал в образце больше 
1ИЯ, образец считается реактивным

• |PRE.TRICGER solutiomI Пр«-триггврный раствор, содержащий
1,32% (вес/объём) перекиси водорода.

Триггерный раствор АРСНП'ЕСТ
TRIQQER solutionI Триггв|)ный раствор, содержащий 0,35 N

й буфер, содержащий буферный 
Консерванты: потивомикробные

продукт содержит компоненты, 
эови человека и/или могут быть 
1И. Смотрите разделы РЕАГЕНТЫ, 

из известных методов тестирования 
что продукты, полученные из 
тивированных микроорганизмов, 

ly рекомендовано считать все 
происхождения потенциально 

-(ИМИ соблюдая надлежащие меры

la

и разбавитель для анализа 
олоны, которые являются 

ProClin, Данные компоненты 
вами Европейского Сообщества 
Зещества (XI). Далее приводится 
ска (R) и безопасности (S).



□
R43 Может вызвать сенсибилизацию при 

контакте с кожей.

S24 Избегать контакта с кожей.
S35 флакон и его содержимое после 

использования утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.

S37 Использовать защитные перчатки.
S46 При проглатывании немедленно

обратиться за медицинской помощью 
и предъявить врачу контейнер или 
этикетку.

• Разбавитель образца содержит азид натрия. При контакте 
с кислотой образует высокотоксичные газы, флакон и 
его содержимое после использования утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.

• Для продуктов, которые в соответствии с пересмотренными 
директивами Европейского Сообщества 1999/45/ЕС, не 
классифицируются как опасные, также существует список 
факторов риска, который выдается по требованию.

• Для информации по безопасной утилизации азида натрия и 
подробностей относительно мер предосторожности во время 
системных операций, смотрите Инструкцию по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры предосторо)кности при работе
• Не использовать реагенты с истёкшим сроком годности.
• Не смешивать реагенты внутри упаковки и реагенты разных 

упаковок.
• Перед загрузкой набора реагентов ARCHITECT CMV IgM на 

борт анализатора в первый раз флакон с микрочастицами 
необходимо взболтать для ресуспендирования микрочастиц, 
осевших на дно во время транспортировки. Инструкции по 
перемешиванию образцов содержатся в разделе ПРОЦЕДУРА, 
Процедура анализа данной инструкции.

• Мембраны НЕОБХОДИМО использовать для предотвращения 
испарения реагента и его контаминации, а таюке для 
обеспечения целостности реагента. Надёжность результатов 
анализа не моАет гарантироваться, если мембраны не 
используются в соответствии со влозкенной инструкцией.

• Для избежания контаминации при помещении мембраны в 
открытый флакон наденьте чистые перчатки.
• При обращении с флаконами с конъюгатом, меняйте 

перчатки, имевшие контакт с человеческой сывороткой 
или плазмой крови, так как человеческие IgM нейтрализуют 
конъюгат.

• После помещения мембраны на флакон с реагентом, не 
переворачивайте флакон, т.к. это вызовет утечку реагента, 
что скажется на результатах анализа.

• С течением времени на поверхности мембраны могут 
высыхать остаточные жидкости. Как правило это сухие соли, 
наличие которых не сказывается на результатах анализа.

• Для более подробной информации о мерах предосторожности 
во время работы смотрите Инструкцию по эксплуатации 
тест-системы ARCHITECT, Раздел 7.

Инструкции по хранению
8'С

2°С-^| Набор реагентов ARCHITECT CMV IgM должен 
храниться в холодильнике (2-8‘С) в вертикальном положении 
и после использования немедленно возвращён в холодильник
(2-8’С).
При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стабильными до окончания срока годностм.
Набор реагентов ARCHFECT CMV IgM может хранитъся на борту 
системы ARCHITECT в течение максимум 30 дней. Через 30 
дней на борту набор реагентов нужно утилизировать. Более 
подробная информация о монигорировании сроков содержится в 
Инструкции по эксплуатации системы АРСНГЕСТ, Раздел 5. 
Реагенты могут храниться как на борту ARCHfTECT i, так и вне 
тест-системы. Если реагенты хранятся вне системы, храните их при

: Д1 
Р01

2-8'С (с мембранами и смен 
позиции. Реагенты, хранящи̂ < 
хранить в фабричных лотках и v 
Если флакон с микрочастиц^! 
в холодильнике в вертика/ 
внутри), набор реагентов 
удаления реагентов из 
сканирования для обновлени! 
таймера стабильности.

• Рекомендуется каждые 30 дн«

Индикаторы порчи реагенто
Если значение для образца 
установленного диапазона, это 
тест-системы или технических 
результаты тестов признаются 
должны быть протестированы по 
повторная калибровка тест-сист 
по обнаружению и устранени 
руководстве по эксплуатации ci

РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
• файл анализа ARCHITECT С 

на систему ARCHITECT / с 
ARCHITECT /• перед 
информация по установке 
изменению параметров ана 
эксплуатации системы ARCH

• Более подробная информац4> 
содержится в Инструкции по 
Раздел 5.

• Подробное описание раб 
руководстве по эксплуатаци

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТ(^

Типы образцов
Перечисленные ниже тип 
проверены на возможность 
ARCHITECT CMV IgM. Другие 
проверялись для использования
• Сыворотка крови человека ( 

с сепаратором)
• Плазма крови человека:

• в сепараторных пробирк
• с калиевой солью ЭДТА
• с цитратом натрия
• с литий гепарином
• с натрий гепарином

• Жидкие антикоагулянты мог 
проявляющемся в понижен 
образцов пациентов.

• Система АВСНП'ЕСТ не 
обязанности оператора вхс 
анализа ARCHITECT CMV Igf

Состояния образца
• Не использовать образцы в

• термически инактивиро
• пулированные образцы
• избыточно гемолизирова
• образцы с явной микроб
• образцы, взятые от тру^ 

жидкости
• Для достижения оптимальны 

не содержали фибрин, эритр 
Образцы сыворотки крови 
назначена антикоагулянтна i 
могут в результате незак 
сгустков содержать фибрин.

• При обращении с об 
осторожность для предотвра! 
Рекомендуется использовг

ными крышечками) в вертикальной 
ся вне анализатора рекомендуется 
паковках в вертикальном положении. 
1ми не остаётся во время хранения 
ьном положении (с мембранами 

Необходимо утилизировать. После 
истемы, задействовать функцию 

показаний находящегося на борту

й производить калибровку анализа, 

в
контроля выходит за рамки 

может свидетельствовать о порче 
неполадках с оборудованием. Все 

недействительными и образцы 
Ьторно. Может потребоваться также 
)мы. Более подробная информация 
о неисправностей содержится в 

Истемы ARCHn"ECT, Раздел 10.

HV IgG должен быть инсталлирован 
ска с программным обеспечением 
ведением анализа. Подробная 
файла анализа и просмотру и 

пиза содержится в Инструкции по 
IH'ECT, Раздел 2. 
о распечатке параметров анализа 

эксплуатации системы ARCHITECT,

)ты анализатора содержится в 
л системы ARCHrECT.

ВКА К АНАЛИЗУ

з1 пробирок для образцов 
использования для анализа 

виды пробирок для образцов не 
в данном анализе, 

том числе сыворотка в пробирках

ах для плазмы с литий гепарином

/т обладать эффектом разведения, 
4ых концентрациях для отдельных

может определить тип образца. В 
дит проверка использования для 
1 образцов нужного типа.

ледующих состояниях: 
анные образцы

иные {> 500 мг/дл)
№й контаминацией
la, а также другие биологические

результатов важно, чтобы образцы 
зциты или другие твердые частицы, 

взятые у пациентов, которым 
или тромболитическая терапия 

)нченного процесса образования

)азцами пациентов соблюдать 
.|цения перекрёстной контаминации. 
1ть одноразовые пипетки или



наконечник для пипеток.
• Для достижения оптимальных результатов, проверьте все 

образцы на наличие пузырьков. Перед проведением анализа 
удалите пузырьки с помощью палочки аппликатора. Для 
предотвращения перекрёстной контаминации для каждого 
образца используйте новую палочку аппликатора.

• Все образцы (калибратор 1, контроли и образцы пациентов) 
должны быть протестированы в течение 3 часов после их 
установки на борт системы ARCHITECT /.

Подготовка к анализу
• Следуйте указаниям производителя пробирок для сбора 

сыворотки и плазмы крови. Сепарация без центрифугирования 
не достаточна при подготовке образцов.

• Размороженные образцы тщательно примешать на вортексе при 
низкой скорости или путём переворачивания 10 раз. Визуально 
исследуйте все образцы. Если наблюдается расслоение, 
продолжить перемешивание до тех пор пока образцы не станут 
визуально гомогенными.

• Для получения согласованных результатов, образцы должны 
быть помещены в пробирку для центрифугирования и 
отцентрифугированы при г  10000 RCF (Относительная Сила 
Центрифугирования) на протижении 10 минут перед проведением 
тестирования, если:
• они содержат фибрин, эритроциты, или другие 

корпускулярные частицы
• необходимо повторное тестирование
• образцы были подвергнуты циклу замораживание/ 

размораживание.
Для проведения анализа поместите очищенный образец в чашечку
для образца или во вторичную пробирку.
• Центрифугированные образцы с липидным слоем на поверхности 

должны быть перенесены в чашечку для образцов или во 
вторичную пробирку. Тестироваться должны только очищенные 
образцы, без липидного материала.

Хранение
• Образцы могут храниться со сгустками, эритроцитами и 

сепараторным гелем или без в течение 14 дней, в холодильнике 
при 2-8’С.

• Если тестирование откладывается более, чем на 
14 дней, сыворотку или плазму следует отделять от 
эритроцитов. сгустков, сепараторного геля. Образцы 
можно хранить до 14 дней в холодильнике при температуре 
2-8’С перед использованием. Если тестирование откладывается 
более чем на 14 дней, следует хранить их замороженными 
(-Ю'С или ниже).

• В образцах, подвергнутых 6 циклам замораживание/ 
размораживание не наблюдалось качественных изменений 
как в случае с реактивными, так и с нереактивными 
образцами: тем не менее, многочисленного повторения цикла 
заморозки/разморозки следует избегать.

Т ранспортировка
• Перед транспортировкой рекомендуется отделить образцы от 

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

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

• Образцы могут транспортироваться на обычном или сухом льду. 
Не превышать указанные выше сроки хранения.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материн/
• 6С16 ARCHITECT CMV IgM н

Необходимые материалы, к 
набором реагентов

Анализатор ARCHITECT i 
CD-ROM для анализа ARCH 
6С16-01 ARCHITECT CMV IgP 
6C16-10 ARCHITECT CMV

II ТЕСТ i 
Л калибратор 

контролиIgM
ARCHITECT / IPRE-TRIOGER S OLimON
ARCHITECT / TRIOOIR SOLtJ ПОМ
ARCHITECT i {WASH BUFFIR
ARCHITECT /iREACTIONVEj
ARCHITECT /ISAMPLE CUPS
ARCHITECT / SEPTUM
ARCHITECT i IREPLACEMENT
Пипетки или наконечники 
дозирования объемов, указа

Подробная информация о MaTepiji:
процедуры, содержится в Инстр'
ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура проведения anaj^nsa
• Перед загрузкой набора р 

борт тест-системы в nepst^ 
необходимо взболтать для 
осевших на дно во время 
загрузки микрочастиц на бс 
не требуется.
• Переверните флакон с
• Визуально исследуйте 

микрочастицы ресуспен 
оседают на флаконе, пр( 
пор, пока микрочастицы

• Если микрочасти!
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ 
представителем компаи

• После того как микроча: 
на флакон мембрану. Ин 
во флакон содержатся в 
предосторожности при

• Загрузите набор реагентов А 
ARCHITECT /.
• Убедитесь в наличии в 

анализа реагентов.
• Проверьте, что мембра^и 

реагентами.
• Если необходимо, введите з

• Более подробная
калибровки содержится 
системы ARCHH'ECT, Ра

• Введите заявку на тесты.
• Более подробная и

образцов пациентов и к 
по эксплуатации систе!

• Системой рассчитывается
чашечке для образца и выв 
чашечки для образца могут 
10 повторов. Для сведени» 
перед проведением теста пр 
содержится достаточный об
• Приоритетный образец; 

анализа ARCHITECT CN 
дополнительного анали 
чашечки для образца.

• S 3  часов на борту: 
анализа ARCHITECT С\ 
дополнительного анали 
чашечки для образца.

абор реагентов 

е предоставляемые с

САР«|
ДЛЯ пипеток (по заказу) для 

иных в протоколе.
(алах, необходимых для проведения 
(укции по эксплуатации системы

агентов ARCHH'ECT CMV IgM на 
й раз флакон с микрочастицами 
ресуспендирования микрочастиц, 
транспортировки. После первой 

рт, в дальнейшем перемешивание

I яикрочастицами 30 раз.
флаконы, чтобы убедиться, что 

дированы. Если частицы всё ещё 
рдолжайте переворачивание до тех 
полностью не ресуспендируются.
>1 не ресуспендируются,
их. Свя)китесь с местным
ИИ Abbott.
тицы ресуспендированы, наденьте 
:трукции по помещению мембраны 
данном вкладыше, в разделе Меры 
работе.
ЧСНП"ЕСТ CMV IgM на борт системы

сех необходимых для проведения

ы находятся на всех флаконах с

li 1явку на калибровку, 
формация относительно заказа

в Инструкции по эксплуатации 
щел 6.

н 1)ормация относительно заказа
)нтролей содержится в Инструкции 
,1 ARCHITECT, Раздел 5. 
минимальный объём образца в 

эдится на экран Orderlist. Из одной 
проводиться анализы не более чем 

к минимуму эффекта испарения 
эверьте, что в чашечке для образца 

пЦм образца.
75 мкл для проведения первого 

IV IgM плюс 25 мкл для каждого 
а ARCHH'ECT CMV IgM из одной

50 мкл для проведения первого 
IV IgM плюс 25 мкл для каждого 

ARCHH'ECT CMV IgM из одной



• > 3 часа на борту: необходим дополнительный объём 
образца. Более подробная информация относительно 
испарения образцов и об объёмах приведена в руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

• При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте метку для измерения объёма образца для 
обеспечения необходимого объёма.

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

ARCHITECT CMV IgM путём осторожного переворачивания 
флаконов.

• Для получения рекомендуемого объема калибратора 
или контролей АРСНП’ЕСТ CMV IgM, держите флакон 
вертикально и добавьте по 4 капель каждого калибратора 
1 и 4 капли каждого контроля в соответствующую чашечку.

• Загрузите образцы.
• Более подробная информация относительно загрузки 

образцов на борт тест-системы содержится в Инструкции 
по эксплуатации системы АРСНП"ЕСТ, Раздел 5.

• Нажмите RUN.
• Более подробная информация о принципах функционирования 

системы приведена в Инструкции по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 3.

• Для достижения оптимального результата важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, которые 
описаны в Инструкции по эксплуатации системы ARCHH'ECT, 
Раздел 9. Если правила работы в Вашей лаборатории требуют 
более частого технического обслуживания, следуйте принятой 
практике.

Процедуры разведения образца
При проведении анализа АНСНП"ЕСТ CMV IgM образцы не могут 
быть разбавлены.

Калибровка
• Для осуществления калибровки ARCHITECT CMV IgM, 

протестируйте калибратор 1 в трёх повторах. Отдельный 
образец контроля каждого уровня ARCHH^ECT CMV IgM должен 
быть протестирован дня оценки калибровки анализа. Убедитесь, 
что значения для контролей не выходят за рамки диапазона 
концентраций, указанных во вкладыше к контролям. Калибратор 
1 имеет приоритетную загрузку.

• После принятия и сохранения результатов калибровки тест- 
системы ARCHITECT CMV IgM все последующие образцы 
можно тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда:
• используется набор реагентов с новым серийным номером
• результаты для контролей выходят за границы допустимого 

диапазона
• Рекомендуется каждые 30 дней производитъ калибровку 

анализа.
• Подробная информация о калибровке анализа содержится в 

Инструкции по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по исследованию контроля для 
работы с ARCHITECT CMV IgM заключаются в тестировании по 
одному контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые 
сутки эксплуатации. Если в Вашей лаборатории требуется более 
частая процедура контроля качества, пользуйтесь внутренними 
процедурами.
Показатели контролей ARCHITECT CMV IgM должны находиться 
в пределах допустимого диапазона, указанного во вкладыше к 
контролям. Если контроль находится вне пределов допустимого 
диапазона, результаты тестирования соответствующих образцов 
признаются недействительными и требуется повторное тестирование. 
Может потребоваться также повторная калибровка тест-системы.

Проверка параметров анализа
Для информации относите,
параметров, указанных во 
по эксплуатации системы
Анализ ARCHITECT CMV IgM о 
(кроме функциональной чувстви

РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчёт результатов
Система ARCHITECT i рг 
хемилюминисцентного сигнала 
трёх повторов калибратора 1 
рассчитываются путём деления 
результат калибратора 1. 
Единицей по умолчанию для ан 
индекс. Результаты образца так 
образца к точке отсечения {Sip 
эквивалентны.

1Гьно протоколов по проверке 
жладыше смотрите Инструкцию 

АНСНП"ЕСТ, Приложение В. 
•носится к методической группе 5 
тельности).

4ссчитывает среднее значение 
калибратора 1 из результатов 
сохраняет результат. Результаты 

)взультата образца на сохранённый

1иза ARCHFECT CMV IgM является 
:е могут сообщаться как отношение 
■О). Значения для индекса и S/CO

ф 1

АЧ

Интерпретация результатов
• Образцы со значением к( 

считаются нереактивными 
указывают на отсутствие ос

• Образцы со значением конц 
реактивными на наличие 
на острую инфекцию. Так 
опасными переносчиками С

ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендует̂ !;:
значимость результатов с индек 
на CMV IgG авидность. Если ( 
нечёткими, следует провести 
определённый период времени, 
тестирование.

Сигнальные сообщения (ф/
• Результаты некоторых 

информацией в поле ф/ 
описание разновидностей 
этом поле, содержится в Ин 
ARCHITECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ nPOUEflyPtfl
• Если результаты анализа 

с клинической картиной 
тестирование для подтверж;

• Для диагностических цел 
интерпретировать с учетол 
результатов других анали: 
клинической картиной и тл.

• Ревматоидный фактор (Р 
специфичными IgG может 
результатам в анализах 
образца ARCHITECT CMV 
интерференцию с РФ, однак 
вызванная высокими концен 
IgG не может быть исключен

• Гетерофилические антитела 
вступать в реакцию с иммуно 
иммуноанализу in vitro. П 
животными либо с продукте 
наиболее часто подвергак 
результаты тестов для них 
значения. Для определе 
потребоваться дополнитель

• Образцы пациентов, пол 
моноклональных мышиных 
терапевтических целях 
антимышиные антитела (I- 
НАМА могут давать аном 
с наборами реагентов (та 
содержащими мышиные мо>

еЯ

43СЭ

'нцентрации менее 0,85 Индекса 
на наличие IgM-антител к CMV и 

:|рой инфекции.
5нтрации 5: 1.00 Индекса считаются 
IgM-антител к CMV и указывают 
ie лица считаются потенциально 
\^V инфекции.
я подтверждать клиническую 
;ом i  0,85 тестированием образцов 
езультаты продолжают оставаться 

ijioBTopHoe взятие образцов (через 
напр, через 2 недели) и повторить

|а)кки)
тестов могут сопровождаться 
ажки (Flags). Более подробное 
1ажков, которые могут появляться в 
:трукции по эксплуатации системы

СНП’ЕСТ CMV IgM не совпадают 
рекомендуется дополнительное 

ения результатов.
результат анализа необходимо 

других данных: напр., с учётом 
(CMV IgG, CMV IgG Авидность),

(D IgM) в комбинации с CMV 
привести к ошибочно реактивным 

нр определение IgM. Разбавитель 
IgM Assay Diluent минимизирует 

э. в редких случаях интерференция, 
рациями Рф и CMV специфичными 
а.
в сыворотке крови человека могут 
лобулинами реагентов, препятствуя 
,иенты, находящиеся в контакте с 
и из сыворотки крови животных, 

)тся подобному взаимодействию, 
люгут демонстрировать аномальные 
ния точного диагноза может 

информация.
/чавших препараты на основе 
антител в диагностических или 

иогут содержать человеческие 
АМА).'’ ’2 Образцы, содержащие 

|^ьные результаты при анализах 
<ими как ARCHITECT CMV IgM), 
оклональные антитела.”

la д|

1-ая



СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Воспроизводимость
Анализ ARCHITECT CMV IgM разработан с учётом воспроизводимости 
< 10% общего** КВ для позитивного контроля.
На основе анализа ARCHITECT CMV IgM было приведено 
исследование с использованием директив Института клинических 
и лабораторных стандартов. Калибратор 1 и контроли были 
протестированы с 3 наборами реагентов во внутренней лаборатории 
и с 2 наборами реагентов во внешней контрольной лаборатории. 
Каждый образец был протестирован на 2 анализаторах в 5 повторах 
2 раза в день в течении 5 дней. Результаты анализа сведены в 
следующей таблице.*

Обра­
зец

Средний
RLU

Внутрисерийно

RLU RLU
СКО %КВ

Всего*

RLU
СКО

RLU
%КВ

Кал. 1 500 2853 108,7 3,8 108,7 3,8

Внутрисерийно Всего**

Средний Индекс Индекс Индекс Индекс
Обра- кол. индекс СКО %КВ СКО %КВ
зец

НК

ПК

1500

1500

0,14

2,54
0,010

0,083

6,885

3,265

0,010

0,085

6,885

3,328
* Общие данные; результаты отдельных лабораторий могут 

отличаться от этих данных.
** Общий является обобщением показателей внутрисерийно, между 

сериями и между днями.

Чувствительность при сероконверсии
Анализ ARCHITECT CMV IgM разработан для обеспечения 
сравнительной чувствительности при сероконверсии относительно 
другой коммерчески доступной методики. Были протестированы три 
коммерчески доступные сероконверсионные панели. Следующая 
таблица демонстрирует данные трёх сероконверсионных панелей.*

Коммерч доступ.
День ARCHITECT CMV IgM диагн. система
после (Индекс) (Индекс)
1-го Точка отсечения: Точка отсечения:

Панель забора 1,00 Индекс 0,500 Индекс
РТС901 0 0,15 (нереактивный) 0,171 (негатив.)
(Boston 2 0,12 (нереактивный) 0,145 (негатив.)
Biomedica, 7 0.13 (нереактивный) 0,138 (негатив.)
Inc.) 10 0,13 (нереактивный) 0,133 (негатив.)

17 3,09 (реактивный) 0,187 (негатив.)
24 5,29 (реактивный) 1,655 (полоткит.)
32 4,87 (реактивный) 1,962 (полоткит.)
51 4,50 (реактивный) 1,527 (полоткит.)

67 4,07 (реактивный) 1,597 (полоткит.)

RP-003 1 1,60 (реактивный) 0,205 (негатив.)
(Profile 4 4,71 (реактивный) 0,982 (полоткит.)
Diagnostics) 8 5,70 (реактивный) 2,896 (полоткит.)

51 1,74 (реактивный) 0,732 (полоткит.)
55 1,44 (реактивный) 0,808 (полоткит.)
59 1,29 (реактивный) 0,616 (полоткит.)
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Интерференция
Между экспереминтальными контролями и нереактивными 
и реактивными образцами с повышенным уровнем 
билирубина (20 мг/дл), триглециридов (3000 мг/дл), протеина 
(4,5 - 12 г/дл), эритроцитов (0,4% об/об) или гемоглобина 
(500 мг/дл) не было зафиксировано интерференции.
Интерференция анализа ARCHITECT CMV IgM была в дальнейшем 
оценена путём тестирования 351 образцов, положительных на анти­
ядерные антитела, системную красную волчанку, ревматоидный 
фактор, вирус простого герпеса типов 1 и 2, вирус Эпштейна-Барра, 
корь, парвовирус В19, вирус ветряной оспы, человеческие анти- 
мышиные антитела, высоко тигровый раствор CMV IgG, человеческие 
антимышиные антитела, и получателей антигриппозной вакцины. С 
указанными образцами ARCHITECT CMV IgM и другой коммерчески 
доступный анализ показали 95,44% согласованности (335/351) 
(доверительный предел ниже 95%: 92,70%). Из 16 несовпадающих 
образцов 3 образца были ошибочно реактивны, 9 образцов 
истинно негативны и 4 образца истинно позитивны на основании 
результатов анализа ARCHITECT CMV IgM после дополнительного 
тестирования.
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Следующие патенты США относятся к системе ARCHITECT i или 
к её компонентам. Помимо них в Соединённых Штатах и в других 
странах существуют и другие патенты и приложения к патентам.
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ARCHITECT является зарегистрированной торговой маркой Abbott 
Laboratories.
ProClin является зарегистрированной торговой маркой Rohm and 
Haas Company.
За дополнительной информацией обращайтесь в местную службу 
сервисной поддержки.
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