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Tel, +353 719156200

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист no вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эббозт Ирландия, бизнес>парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, IreUmd), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, . является инсфукциен по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
докумеш ации производителя.

Документ (document)

Инструкция по
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Паимеиованне 
изделии (Name 
device)

медицинского 
of the medical

Набор калибраторов для
обеспечения правильноези
качественного и количественного 
опреде.1!сния антител класса IgG к 
вирусу SARS-CoV-2
иммунохемилюмииесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека па
иммунохимических анализаторах 
ARCHITF-CT «SARS-CoV-2 !gO И 
Количссгвениый Калибраторы для 
ARCH1TBCT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Calibrator Kit)» (серия 
(партия) 25392FNOO)

Кол-во страниц 
(num ber of pages)

По тексту инструкции встречаются варианты наименования мсдицинско10 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 11аимепование медицинского Сокращенное
английском языке изделия на русском языке наименование
(Medical device name 
in linglish)

(Medical device name in Russian) медицинского изделия 
(Medical device short 
name) i
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Pinisklin Business Park. 
Sligo,
Ireland
Tel. 4353 719156200

I SARS-CoV-2 IgG II 
' Quant Calibrator Kit

Набор калибраторов для
обеспечения правильности
качественного и количественного 
определения антител класса IgG 
к вирусу SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
им.мунохимических анализаторах 
ARCHMECT «SARS-CoV-2 IgG 
II Количественный Калибраторы 
для ARCHITECT (SARS-CoV-2 
IgG И Quant Calibrator Kit)» 
(серия (партия) 25392FN00)

SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный 
Калибраторы для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Calibrator Kit)

Signed: 'g M c g O T 'O

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: Я9, Н а г Д Щ !

Sligo 
Country Sligo 
Ireland

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (iMC) 

ERTIFiED CORRECT \U  ALL GOOD ГАГГ:;
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению, rif»i отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется. 

Только для использования в медицинских лабораториях.

НАЗВАНИЕ
SARS-CoV-2 IgG И Количественный Калибраторы для ARCHITECT 
{SABS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) (также встречается по 
тексту: CoV-2 IgG II Cals или SARS-CoV-2 IgG II Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Калибраторы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) предназначены для 
калибровки системы ARCHITECT I Systein при качественном и 
количественном определении антител класса IgG к SARS-CoV-2 
в сыворотке и плазме крови человека.

Дополниталытую информацию см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgG й 1й>пичоственный Реагентам для АПСНГгеСТ 

(SARS-CoV-2 IqG II Quant Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации системы ARCI-tfTECT.

СОДЕРЖ ИМОЕ
[смТ*1 содержит фосфатный буфер и протеиновый (бычий) 
стабилизатор

содержат антитела IgG к SARS-CoV-2 (человека, 
моноклональные) в фосфатном буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Калибраторы содержат разные концентрации 
антител IgG к SAHS-CoV-2.

Консервант: РгоСИп 300.

Калибраторы харшсгериэуются следующими целевыми 
значениями концентрации:

Ŝ ^CovTigG~~iconcl
Калибратор Количество AU/mL*

1 X 2.0 mi 0.00

1 X 2 0 mL 8.33

1 X 2.0 mL 13.33

1 X 2.0 mL 118.66

Гс^]«1 1 X 2.0 mL 1000.00

т т 1 X 2.0 mL 1666.67

‘ Тест SARS-CoV-2 IgG II Quant проводится с протоколом 
предварительного разведения образцов и контропей, с 
использованием фактора разведения 1:30. Калибраторы 
исследуются с использованием протокола без разведения. 
Следовательно концентрации калибратора составляют 1/30 от 
значений, отображаемых на пользовательском интерфейсе.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
SARS-CoV-2 IgG И Количественный Калибраторы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
• ®
• Для диагностики In Vitro

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.

Н317 Может вызывать аллергическую кожную
реакцию.

Н402* Вредно для водных организмов.

Н412 Вредно для водных организмов с 
долгосрочными последствиями.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/парое/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средстаами защиты 
глаз.

Р27Э Me допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
Р»32тР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ Промыть 

большим количеством вощя.

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

Р362*Р364 Снять загрязненную одежхку и выстирать 
ее перед использованием.

Утилизация

Р501
1

Утилизируйте содержимое/коктейнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N? 1272/2008 (CLP)

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местеым требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.

Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя. 

Подробную информацию о нео6хош<1мых мерах 
предосторожности при работе с анализатсюом см, в 
Руководстее по Эксплуатации системы ARCt-UI ь С i, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Полностью разморозьте при комнатной температуре 

(15 • ЗО'С).

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

Abbott



ХРАНЕНИЕ
• Данный прооукт тргнспортирувтсп на сухом льну.

• Хранить а защищакном от света месте.

Используемые символы

• Не используйте после истечения срока годности.

Ммсимальное Дополнительные
Твмпврвтура время инструкции по
хранения кршн^тя хранению

Невскрытый -20'С или До окончания
флакон ниже срока годности
Вскрытый 2 ■ 8 'С До 30 дней Хранить в упаковке
флакон после производителя для

разморозки, защиты от света.
не превышая Хранить в плотно
срок годности. закрытых крышками
указанный на флаконах.
флаконе Храните в

вертикальном
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
» Протестируйте калибраторы а двух повторах. Калибраторы 

должны иметь приоритетную загрузку.

• Для получения рекомендованного объема калибраторов 
держите флаконы вертикально и добавьте 4 капли каждого 
калибратора в чашечку для образцое в соответствующей 
позиции.

• Информацию о заказе калибровок см. е Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНП^СТ, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве ло 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5,

После принятия и сохранения результатов калибровки все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся ене статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, использующегося для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы и указанного 
в разделе Проце/^ра контроля качества инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgG П Количественный Реагентам для АВСНПЕСТ 

(SARS-CoV-5 IgG И Quanl Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые признаки протечки, замутнениость, а также 
несоответствие результатов калибровки критериям, указанным в 
инструкции МО применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT или несоответствие контролей 
необходимым критериям.

Символы IS0  1S223

[ Й
См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

1
Верхняя граница температуры

2
Использовать до/Срок годности

1«Ь] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

I s f j Каталожный номер

Другие символы

*КТ1ЯТИЯ<^ После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор (A,8,C,D,E или F)

Концентрация

|гоя ом  wnw] Определяет продукты, 
используемые вместе

Г ^ 1 Глобальный номер товара

1 июоист ОР miLAND | Страна происхшкдения;

; РИОТВСТ ЯЯОМ UOHT1

Ирландия
Защищать от света

[иклк Я1ЯГГ им1 До использования хранить при 
температуре

Г«Аяи1мо< яси ятая ) Предупреждение. Может
вызывать аллергическую 
реакцию.

’ -'-Ы

Формат чисел-

■ В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
Ю ООО образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12Ч).

ARCHITECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

СЕAbbott Ireland
шШШ  Diagnostics ОМзюп

Rnisklin Business Park 
Stigo 
Ireland
’ 3 5 3 - Л - 9 Ш П 2

Сервисная поддергкка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott

Редакция март 2021 г.

©2020, 2021 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

О ОО  ‘Эбботт Л эбораториз125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе. 16А, строение 1.

Тел: »7 (495) 258 42 80; факс *7  (495) 258 42 81

а  Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к и н с тр ^о ^и  по п р и м е н и м о  SA R S -C o V -2  IqG  И Колииестоент>1й К а л и ф а тх ^ !  для 

A R C H IT E C T  (S A R S 4 IO V -2  IgG  II Ouani Celibrator Kit) для России

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И ХР А Н Е Н И Я

Иадега*в р в« н и « 1дувтся трамспс^тировать при тампературв не в ы и «  -20“С в 
тв р м о ш ж те те р а х  однораэсвого пользования, содержащих хладоэп^ленты, или а 
тормок(ж ге№ ерах миопифаплого гримонения с  вагоматически гюддерживаамой 
теи«1вратурой или а  авторе^^зижераторах с  использованием гармоиидикат^юа. 
Транслортиром э ос^гцествляется всеми видами транспорта в  хрьгтыж трвнспортных 
средствах в  соотвегтствин с прааила>л1 перевоэхи грузов, действующими на каждом виде 
-фанспорта. Изделие осгвется стабильмнм до окончания q xw a  годности, указанного нв 
упаковке При гранспорткфовании с  наруинншем температурного режима и з д е т е  не 
подлежит применению
Хранение изделий должно осуществляться при темтературе не выш е -20’С  (невскрьлый 
флакон) и 2 'С  д о  8 *С  (после всжрыгия) в холодильных камерах или в  холодильниках, 
обеспечивающих регламентзчхяаиный темпедатурный режим.

СРОК гадиости

5  месяцев при х р а н ^ и и  е успсвиях, рекомендованных гфоизводителем (-2 0 'С  

(невочлитый флакон) *  и д о  30  дней при темпервтуре от 2 'С  до  в 'С  после вскрьпия

* цсслеЛзевние атвбольности в режиме реальново времени не завершено 

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

Произвсцрттель гарен гирует, что  при правильном хранентт и  обращении изделие 
остается стабильным д о  истечения срсжа годности Максимальный срок годности 
медицинского изделия 5  месяцев с  даты  производства* Изделие, )фвнившеесн с 
нарушением регламентированного г^оизеодитвлем режиме, применению не гюдпемит

* исстОованив с тв б ш ь н р стс/  в  режиме реального времени не заеерше<ю 

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Н е  требуется.

та<ущий РЕМОНТ

Не требуется.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  УТИЛИЗА1И1И И  УН И Ч Т О Ж ЕН И Я  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я  

Медицинское изделие у ту«ли м р ^т и утч то ж вю т как зпидемиологичеоох опасные 
отходы  а  соответствии с  свиитарио-зпидемиологи'1ес1иа.<и требованиями локаг%1юго, 
рвш онагъного  и национального шкомодательстеа. Необходимо также следовать 
локальным (тр ^оаен иям ) при y r w B o a i. ^  у п то в к и  медиц>»«»ого изделия.

*

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е  
Национальные стандедты и к^зматиенея документация, примег№«»1<ые к М И  (кпинмсо- 
ла6сч»торны в испытания): ГО С Т  Р Ы 352-2013, ГОСТ  Р  Е Н  13612-2010

Д р у т е  п о к а гш ы е  стандарты:
Псствновление Правительства РФ  о т  3  аг««ли 2020т № АЭ0 «Об особенностях 
обращ ««4я и«дицю 1» и х  изделий, в  том  числе государственной регистрации серии 
(пврпти) медицинсммо изделиях, Приказ Минздрава России от 0 6  06  2012г. N3 4н (с 
изменениями согласно Г^иквэу М 3  РФ  от ^  ссттября 2014г N  657н)

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р ЕБ И Т ЕЛ Ь

Медищтнское издвтче SA R S -C o V -2  IgG  II Количвстаеж ый К а л и (^ т о р ы д п я ^ С Н 1 Т Е С 1  
( S ) W S ^ a V - 2  IgG  II Quant CaWxator Kd) предназгшчено для иотользования в  р в э п и ^ 1х 
кл и н и к о -л аб ^то р н ы х  условиях, включая, без ограничения. болы 1ицы и лвборатории. 
персонал которьш прош ел обучение по испогьэоватяео ан ализа тж а  A R C H IT E C T

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н СК О М  ИЗД ЕЛ И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  
С Р Е Д С Т В А

Не седв1»кит 

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

П в с тм л яе тс я  в  нестерильном виде Стерилизация г»ред применением не требуется 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  ПСИВТОРНОГО П Р И М ЕН Е Н И Я  

Н е  подлежит повторному применению 

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О П Э  ПР О И С ХО Ж Д ЕН И Я

М а т е ^ а л ы  животнсхо происхождения проверены и риски применения М И  указаны s  
Пвспорге  безоласиости Паспорта безопасности можно найти на сайте 
WWW. abbotttbagnostics com или обратитесь к местному предстевитвлю 

П О К А З А Н И Я  К П Р И М ЕН Е Н И Ю

S « ^ S -C o V -2  IgG  II Кс/личествемный Кагатбраторы для A R C H IT E C T  (SA R S -C o V -2  IgG  II 
Quant Calibrator Kit) предназначены для калибровки системы A R C H IT E C T  i System  при 
качественном и количвстаенном сюределвнии антител класса IgG  к SA R S -C o V -2  в 
сыворотке и плазме к р о т  человека 

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К П Р И М ЕН Е Н И Ю  

Н е  применимо
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приложение 4.1

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с огоаниченной 
отвей^гВ^йостст^<Эбботт 
Л ж ^ т о р и з »  в Рр(%!и и странах СНГ

Т.А.Лабинская

М.П.

«УТВЕРЖДАЮ »
Директор направления 
клинических исследований 
и дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИ ГРО»

Я.Э. Новикова

Копия инструкции по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Реагенты в кассете для количественного определения общих антител 
IgM/IgG к SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S cobas e 

analyzers/ACOV2S), 200 тестов, LOT 51639401, РУ № P3H 2020/13093 от 
29Л2.2020 года, срок действия -  01.01.2022г.



[ref] □В V 1 system!

cobas е 411

09289267190 09289267500 200 cobas е 601

cobas е 602

Русский

Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 2550
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 71

Назначение
Иммунотеа для In vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения антител (включая класс IgG) к рецептор- 
связыеающему домену (RBO) шиловидного (S) белка коронавируса, 
вызывающего тяжелый острый респираторный синдром (SARS^oV-2). 
в сыворотке и плазме крови человека. Тест предназначен для оценки 
адаптивного гуморального иммунного ответа на S белок SARS^V*2. 
Электрохемилюминесцектный иммунотест 'ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobis е.

Теоретическое обоснование
Вирус SARS*CoV-2, который является возбудителем коронавирусной 
инфекции COVID-19, представляет собой оболочечный 
одноцепочечный РНК-вирус, относящийся к роду Betacoronavirus. 
Известно 7 коронавирусов, вызывающих инфекционные заболевания у 
человека, проявления которых варьируются от легких симптомов ОРВИ 
до тяжелой дыхательной недостаточности.'
SARS-CoV-2 передается от человека к человеку, главным образом, 
воздушно-капельным путем.̂ '̂  Инкубационный период (от 
инфицирования до определяемой вирусной нагрузки) о(^но 
составляет2-14 днeй.*'̂  Повышение вирусной нагрузки до 
определяемого уровня может сопровождаться появлением признаков и 
симптомов заболевания, хотя у значительной части инфицированных 
течение инфекции бессимптомное или с очень легкими 
проявлениями.̂ '̂ '̂  Интервал, в течение которого человек с COVID-19 
может быть заразен, пока еще четко не установлен. Тем не менее, 
описаны случаи передачи витса от лиц с симптомами, без симптомов 
и до появления симптомов.®’® ' '
Геном коронавирусов кодирует 4 главных стру|^ных белка: 
шиповидный (S), оболочечный (Е), мембранный (М) и 
нуклеокапсидный (N). & ^ о к  представляет собой очень крупный 
трансмембранный белок, который собирается в тримеры и образует 
характерные «шипы» на поверхности коронавирусов. Каждый S- 
мономер состоит из N-концевой субъединицы S1 и мембранно- 
проксимальной субъединицы S2. Вирус проникает в клетку-хозяина 
путем связывания S-белка с ангиотенэин-превращающим 
фюрментом 2-го типа (АПФ-2), который находится на поверхности 
клеток разных типов, включая альвеолоциты II типа и эпителиальные 
клетки слизистой оболочки ротовой полости.'*-'® АПФ-2 
взаимодейсгвует с рецептор-связывающим доменом (RBD) 
субъединицы S1.'*’®
Иммунный ответ организма на инфицирование SARS-CoV-2 обычно 
включает выработку антител, специфичных к антигенам вируса. 
Антитела к SARS-CoV-2 класса 1дМ и IgG появляются в крови почти 
одновременно.'® Наблюдается значительная межиндивидуальная 
вшиативностъ уровней и времени появления антител у пациентов с 
COVIG-19. Медиана времени до сероконверсии составляет около 
2 недель.'*-'® '®*® Обнаружены антитела к SARS-CoV-2 с сильной 
нейтрализующей способностью, особенно активными оказались 
антитела, направленные против RBD.*'-**-*® ** В настоящее время 
разрабатывается множество вакцин против COVIC^19, часть которых 
направлена на выработку иммунного ответа к RBD.*® *®** 
Серологические тесты могут играть важную роль в понимании 
эпидемиологии вирусной инфекции в общей популяции и в выявлении 
лиц, которые, по-видимому, ранее не встречались с вирусом и, 
следовательно, предположительно восприимчивы к нему.
В тесте Elecsys Antl-SARS-CoV-2 S в качестве антигена используется 
рекомбинантный белок, представляющий собой рецептор- 
связывающий домен (RBD) Забелка. Тест основан на образовании 
«сэндвич»-комплекса с двумя антигенами, что способствует лучшему 
количественному определению высокоаффинных антител к 
SARS-CoV-2. Количественная оценка антительного ответа может

использоваться для определения титра специфичных антител и для 
мониторинга динамики антительного ответа у отдельных пациентов.
Принцип метода
Сэндвич-принцип с двумя антигенами. Общая продолжительность 
проведения анализа: 18 минут.

• 1-я инкубация: 20 мкл образца, биотинилированный 
рекомбинантный специфичный антиген SARS-CoV-2, 
представляющий собой рецептор-свяэывающий домен (RBD) 
З^лка, и рекомбинантный специфичный антиген SARS-CoV-2, 
представляющий собой RBD S-белка, меченный рутениевым 
комплексом*', образуют сэндвич-комплекс.

• 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином. образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аслирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в ре^льтате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

• Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

a) Тр*к(2.2’'бипирШ(л)рутвний(11Н(отлв«с (Яи(ЬруН')

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как ACOV2S.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка), 
1 флакон, 12 мл;
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 SARS-CoV-2 S-Аг-биотин (серая крышка), 1 флакон, 16 мл: 
Биотинилированный рецептор-свяэывающий домен (RBD) S- 
белка SARS-CoV-2 в качестве рекомбинантного антигена 
< 0.4 мг/л; HEPES®' буфер 50 ммоль/л, pH 7.4; консервант.

R2 SARS-CoV-2 S-Ar-Ru(bpy)3* (черная крышка). 1 флакон, 16 мл: 
Рецепторювязывающий домен (RBD) S-белка SARS-CoV-2 в 
качестве рекомбинантного антигена, меченный рутениевым 
комплексом, < 0.4 мг/л; MEPES буфер 50 ммолк̂ л, pH 7.4; 
консервант.

b ) H EPES = [4Ц2-п1др(жсиэтил)ч1ипер1эии)>этвисупьфоновая кислота

Меры предосторожности и предупреждения
Только для In vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт бемпасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ni 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.



lUtepbi предосторожности:

P261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / пары / 
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Носите защитные перчатки.

Р272

Р280

Ответные действия:

РЗЗЗ -f Р313 при появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

Р362 + Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Для профессионального использования.
Реагенты готовы к применению, поаавляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ‘С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8 "С до окончания указанного срока 
годности

после вскрьпия при 2-8 °С 28 дней (4 недели)
на борту анализаторов 14 дней

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сыворотку крови отбирают с использованием стандартных пробирок 
для сбора о(^цов.
У-гепаринизированная, ЭДТА плазма и плазма с цитратом натрия. 
Критерий: Угловой коэффициент 1.001 0.10 + смещение при 
0.8 Е/мл ± 20 %.
Для нативных образцов плазмы, отобранных в пробирки с цитратом 
натрия; угловой коэффициент 0.84 ± 0.10.
При использовании устройств для сбора образцов, содержащих жидкие 
антикоагулянты, наблюдается эффект разведения, приводящий к 
снижению значений (Е/мл) в отдельных анализируемых образцах. Для 
сведения к минимуму эффекта разведения необходимо полностью 
заполнять соответшующие устройства для обора образцов в 
соответствии с инстр^циями производителя.
Стабильность: 3 дня при 15-25 *С, 14 дней при 2-8 °С, 3 месяца при 
-20 "С  (± 5 Х). Образцы можно замораживать не более 3 раз. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора

образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испьгганий. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
В образцы не следует впоследствии вносить химические реагенты 
(например, биоциды, антиоксиданты или вещества, которые могут 
изменять pH или ионную сипу образца), чтобы избежать ошибочных 
результатов.
Образцы, содержащие осадок, и оттаявшие образцы необходимо 
отцентрифутровать перед выполнением анализа.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калиб|:тторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 “С,
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Характеристики теста Elecsys Antf-SARS-CoV-2 S для образцов трупной 
крови и биопогических жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, 
не установлены.

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы*.

Необходимые материалы (не входят в набор)
■ Щ  09289291190, CalSet Anti-SARS-CoV-2 S. для 4 х 1.0 мл
• 09289313190, PrecControl Anti-SARS-CoV-2 S, 4 х 1.0 мл
■ [ Щ 11732277122. Diluent Universal, 2 х 16 мл, дипюенг для 

разведения образца или
|ЯЁ̂  03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл. дилюент для 
разведения образца или
Щ  05192943190, Diluent Universal 2.2 х 36 мл, дилюент для 
разведения образца

• Общее лабораторное оборудование
■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:

■ [яЁг111662988122, ProCell, 6 х 380 мл, субстрат-реагент
■ fHg] 11662970122. CleanCel. 6 х 380 мл. промывающий буфер
■ Г^119Э0Э46122. Elecsys SvsWash. 1 х 500 мл. моющий раствор 

для добавления в дистиллированную воду
• 11333159001, Adapter for SysClean, адаптер (контейнер) для 

промывки
■ [r! f111706802001, AssayCup. 60 х 60 шт., реакционные пробирки
■ 11706799001, Assay Tip, 30 х 120 шт„ наконечники для дозатора
• [яёр! 11800507001. Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobase 602:

■ 1^04880340190. РгоСе* Ы. 2 х 2 л. системный буфер
■ Гнёт] 04880293190. CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [яёр10Э02Э141001. PC/CC-Cups, 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCel М перед использованием
■ [я£г10Э005712190. ProbeWash М, 12x70 мл, промывочный раствор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ [яёт] 12102137001. AssavTip/AssavCup. 48 упаковок х 64 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ frer] 03023150001. WasteLiner, мешки для отходов
■ 03027651001. SysClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:
■ ^11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5TIOO мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальньк результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инстру|(ции применительно к используемому



анализат(^. Подробную информацию no работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
йоведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 °С и 
установите их на диск реагентов (20 °С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Сиаема автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.

Калибровка
Прослеживаемость; Данный метод был стандартизирован относительно 
внутреннего стандартного образца антител к SARS-CoV-2-S компании 
Roche. Данный стандартный образец представляет собой 
эквимолярную смесь 2 моноклональных антител, которые связываются 
с 2 разными эпитопами рецептор-связывающего домена (RBD) 
субъединицы S1 шиповидного белка. 1 нМ этих антител соответствует 
20 Е/мл для теста Etecsys Anti-SARS-CoV-2 S. Международного 
стандартного образца антител к SAR&^V-2-S не существует. 
Примечание: определенная единица измерения специфична для теста 
Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S и не является взаимозаменяемой с 
единицами измерения других тестов.
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со илрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: калибровка должна бьпъ выполнена однократно 
для каждого лота )̂еагекта с использованием свежего реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатора не более 24 часов 
после регистрации).
Калибровочный интервал может бьлъ расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:

■ каждый 31 день при использовании одного и того же лота реагента;
■ каждые 14 дней при использовании одной и той же кассеты на 

борту анализатора;
• по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона.
Контроль качества
Для контроля качества используется PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S. 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны бьпь адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие мерьг в случае, если значения выходят за 
установленные п[юделы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита для 
каждого образца в Е/мл.
Интерпретация результатов

Результат Интерпретация
i  0.80 Е/мл Положительный по aHTVi-SARS-CoV-2-S 

антителам

Результат Интерпретация
< 0.80 Е/мл Отрицательный по aHTH-SARS-CoV-2-S 

антителам

Примечание: Из-за разнообразия антител полученные значения 
aHTM-SARS-CoV-2-S антител могут различаться в зависимости от 
используемого метода тестирования и примененного стандартного 
образца. Поэтому результаты, полученные при анализе одного образца 
с использованием тестов разных производителей, могут отличаться. 
Если в ходе мониторинга титра антител метод определения был 
изменен, то значения aHTH-SARS-CoV-2-S антител, полученные новым 
методом, должны бьлъ подтверждены параллельным измерением с 
использованием обоих методов. Для цитратной плазмы (1 часть 
раствора цитрата + 9 частей крови) наэбходиио учитывать эффект 
разведения.

Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация
Билирубин £ 1129 мкмоль/л или s 66 мг/дл
Гемоглобин £ 1000 мг/дл или < 10 г/л
Интралилид £2000 мг/дл
Биотин £ 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл !
Ревматоидный фактор £1200МЕ/мл 1
IgG £ 7.0 г/дл или £ 70 г/л

IgA £1.6г/ДЛИЛИ£16г/Л

IgM £1.0 г/дл или £10 г/л

Критерий: Для концентраций 1.0-20 Е/мл отклонение составляет 
i  20 %. Для концентраций > 20 Е/мл отклонение составляет i  30 %. Для 
концентраций < 1.0 Е/мл отклонение составляет й 0.2 Е/мл.
При использовании теста Elecsys Anti-SAR$<;oV-2 S случаи получения 
ложноотрицательных результатов, обусловленных эф^ктом высокой 
дозы (хук-эффектом), не зарегистрированы, но возможность эффекта 
высокой дозы (хук-эффекта) полностью исключить нельзя. 
Действующие вещества фармацевтических препараюв 
1п vitro было протестировано 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено (за исключением итраконазола).
Интерференция со стороны итраконазола была изучена вплоть до 
указанной концентрации; никакого влияния на результаты не 
наблюдалось.

Лекарственное вещество Испытанная концентрация
Итраконазол 15 мг/л

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах CLSI ЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превышающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрелтавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 
Отрицательный результат теста полностью не исключает 
возможного наличия SARS-CoV-2-инфекции. Образцы сыворотки 
или плазмы крови, отобранные в очень раннем периоде (до 
сероконверсии), могут давать отрицательные результаты. Поэтому 
данный тест нельзя использовать для диагностики острой 
инфекции. Также есть сообщения о случаях, когда у пациентов с 
подтвержденной инфекцией антитела к SAR$-CoV-2 не



обнаруживались.^ Более того, сообщалось о снижении титров 
антител в течение нескольких месяцев после инфицирования. Эта 
особенность характерна и для других коронавирусов.^-^^*’

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений

0.40-250 Е/мл {определяется по значению предела количественного 
определения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже 1̂ дела  количественного определения отобр^ются 
как < 0.40 Е/мл. Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 250 Е/мл (или до 2500 Е/мл для образцов с 10-кратным 
разведением).
Нижние пределы измерений

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел ко­
личественного определения 
Предел измерения холостой пробы = 0.30 Е/мл 
Предел обнаружения = 0.35 Е/мл 
Предел количественного определения = 0.40 Е/мл 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лаборатсфных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95'̂  процентиля при 
л 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимьос сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концент^ции аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита в образце, которую можно точно 
измерить с коэффициентом вариации (CV) £ 20 %. Он был определен с 
использованием образцов с низкой концентрацией анти-8АР8-Со7-2-8 
антител.

Разведение
Образцы с концентрациями aKTM-SARS-CoV-2-S антител выше 
диапазона измерений можно развести дилюентом Diluent Universal или 
Diluent Universal 2. Рекомендуемый коэффициент разведения 
составляет 1:10. Концентрация разведенного образца должна 
составлять а 20 Е/мл.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вьмисления концентрации образца.
Примечание: Антитела к SARS-CoV-2 являются гетерогенными. В 
некоторых единичных случаях это может привести к нелинейному 
разведению.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность была установлена с использованием 
реагентов Elecsys, образцов и контрольных материалов в рамках 
протокола (ЕР05-АЗ) Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI): по 1 постановке в день, по 5 повторов на каждый 
образец, на протяжении 5 дней (п = 25). Были получены следующие 
результаты:

Анализатор соЬвз е 411
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

Е/мл

Станд.
откл.
(SO)
Е/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

HSP'M 0.483 0.014 2.8 0.016 3.4
HSP 2 0.826 0.023 2.8 0.023 2.8
HSP3 5.74 0.131 2.3 0.150 2.6
HSP 4 12.3 0266 22 0.304 2.5
HSP 5 54.6 1.58 2.9 1.58 2.9
HSP 6 77.9 1.78 2.3 2.07 2.7
HSP 7 190 3.03 1.6 3.69 1.9
PC« ACOV2S 1 <0.40 - • -
PC ACOV2S 2 10.8 0207 1.9 0230 2.1

c) HSP  =  обраэви крови человека |смороти/ппазм)

d) PC S PreoControt PC A C O V 2S1 не сооержит аналита, поэтому к е  рюульташ. 
поп^меннм для него а хода испытания, были н и м  диапазона измерений (< 0Ж1 Е/нл), 
аспедсгаиа чего стандартное отклонение и коэффициент вариации не могли быть 
определены.

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Повторяемость Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
значение

Е/мл

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

HSP1 0.441 0.007 1.6 0.016 3.7
HSP2 0.933 0.014 1.5 0.022 2.3
HSP3 5.60 0.102 1,8 0.181 32
HSP4 12.0 0.189 1,6 0.334 2.8
HSP5 53.2 0.761 1,4 1.46 2.7

HSP6 75.5 1.55 2.1 2.70 3.6
HSP7 183 3.31 1.8 5.13 2.8

PC ACOV2S 1 <0.40 ■ - -
PC ACOV2S 2 10.5 0.118 1.1 0.341 3.3

Аналитическая специфичность
С помощью теста Elecsys Antl-SARS-CoV-2 S были протестированы 
1100 образцов, содержащих потенциально перекрестно реагирующие 
аналиты. Все образцы были отобраны до октября 2019 года. 
Перекрестной реактивности обнаружено не было. Полученная общая 
специфичность составила 100 %. Результаты отображены в таблицах 
ниже:

Возбудители, родственные SARS-CoV-2

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

MERS CoV(aHTH-S1 lgG+) 7 0 100

Общая панель 
коронавирусов*>

94 0 100



e) 100 обрвм я, отобршных до пандвнии, были пошврп<уш скринингу на рваюнвность к 
коронааярусаи W U 1,N L63 .229Е или ОС43.94 из 100 образцов показали саропогичвскум 
реактнаностк > антигенам как мииинуи 1, а чаше иесколышк из этих вирусов. Эти 
94 образца были оценены ка реактивность с тестом Elecaye A n b -SA R S^ V -Z  S.

Воэбудктвли инфекционных заболеваний дыхательных путей

f| 21 обрезай с потенциальной первтфестхой реактианостыо, олзбрвнный 
симптомами ОРВИ до октября 2019 г.

Другие возбудители инфекционных заболеваний

улице

Тил образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

Bordetella pertussis 34 0 100
Chlamydia pneumoniae 33 0 100
Панель возбудителей 
ОРВИ'1

21 0 100

Энтеровирусы 17 0 100

Haemophilus influenzae В 40 0 100

Вирус гриппа А 25 0 100

Вирус гриппа 6 25 0 100

После вакцинации против 
гриппа

25 0 100

Mycoplasma pneumoniae 3 0 100

Вирус парагриппа 31 0 100

Респираторно- 
синцитиальный вирус

23 0 100

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

Боррелии 6 0 100

Candida albicans 13 0 100

Chlamydia trachomatis 10 0 100

UMB, острая фаза (IgM-t-, 
lgG+)

86 0 100

E. coli (реактивные no 
антителам к E. coli)

10 0 100

ВЭБ, острая фаза (1дМ+, 
VCA lgG+)

106 0 100

Гонококк 5 0 100

Вирус гепатита А, острая 
фаза (igM-b)

10 0 100

Вирус гепатита А, поздняя 
стадия (IgG-r)

15 0 100

После вакцинации против 
вирусного гепатита А

15 0 100

Вирус гепатита В, острая 
форма

12 0 100

Вирус гепатита В, 
хроническая форма

12 0 100

После вакцинации против 
вирусного гепатита В

15 0 100

Вирус гепатита С 50 0 100

Вирус гепатита Е 12 0 100

ВИЧ 10 0 100

Вирус простого герпеса, 
острая фаза (IgU-f)

24 0 100

Аутоиммунные заболевания

Заболевания печени

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%
Вирус Т-клеточного лейкоза 
человека

6 0 100

Листерии 6 0 100
Вирус кори 10 0 100
Вирус эпидемического 
паротита

14 0 100

Парвовирус В19 30 0 100
Plasmodium falciparum 
(малярийный плазмодий)

8 0 100

Вирус краснухи, острая 
фаш (1дМ+, lgG+)

12 0 100

Toxoplasma gondii (IgM-f, 
!gG+)

8 0 100

Treponema pallidum 
(сифилис)

62 0 100

VZV (вирус ветряной оспы) 30 0 100

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%
АМА
(антимитохондриальные
антитела)

30 0 100

ANA (антинуклеарные 
антитела)

2 0 100

1
Гемофилия 15 0 100 ,
РА (ревматоидный артрит) 10 0 100 1
СКВ (системная красная 
волчанка)

10 0 100 '
1

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%
Алкогольный гепатит/цирроз 
печени

13 0 100

Лекарственный
гепатит/цирроз

10 0 100

Стеатоз печени 10 0 100
Рак печени 10 0 100
Мевирусное заболевание 
печени

15 0 100

Клиническая специфичность
Всего с помощью теста Elecsys Anti*SARŜ oV->2 S был протестирован 
5991 образец. Все образцы были отобраны до октября 2019 года. Был 
выявлен 1 образец с ложноположительным результатом.
Полученная общая специфичность по результатам внутреннего 
исследования составила 99.98 %. Нижняя граница 
95 % доверительного интервала составила 99.91 %.



Когортк К оличктм

рмигнвных

обрамюа

Сгмцифич-

ностъ

%

Нижняя гря- 

ница 95 Ч  00- 

ааригялъного 

иитярвапа. %

Верхняя ф•• 

ниu ■ 9S%oo- 

вяритяльного 

инт»р»аП1.%

Рупммя отгностика 

(Европе)

2528 0 100 99.65 100

Лоноры кроеи (США) 2713 1 99.96 99.79 100

Доноры кроаи (Африка) 750 0 100 99.61 100

Вм го 5991 1 99.91 99.91 100

Чувствительность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV*2 S было 
протестировано 1610 образцов, отобранных у 402 пациентов с 
SARS-CoV-2-инфекцией, подтвержденной с помощью ПЦР, и с 
наличием симптомов (297 образцов были отобраны у 
243 госпитализированных пациентов). У этих пациентов 
последовательные образцы (1 или более) были отобраны в различное 
время после подтверждения методом HUP.
1423 из протестированных образцов были отобраны через 14 и более 
дней после постановки диагноза с помощью ПЦР. Из этих 
1423 образцов для 1406 образцов результат, полученный с помощью 
теста Elecsys Antl-SARS-CoV-2 S, составил г 0.8 Вмл и, следовательно, 
считался положительным. Таким образом, в данной выборке 
чувствительность составила 98.8 % (95 % ДИ: 98.1-99.3 %).

Е/мл Дни после постановки диатоэа на основе по­
ложительного результата ПЦР

0-6 7-13 14-20 21-27 28-34 >35
<0.4 4 16 7 3 0 0
0.4 ■ < 0.8 0 6 7 0 0 0
0.8-<1.5 2 3 4 1 0 0
1.5-<2.5 0 2 6 2 0 0
2.5 ■< 5 3 10 9 12 10 40
5-<10 1 7 7 15 25 49
10-<20 0 11 19 32 25 62
20 ■ < 50 1 13 19 40 38 183
50-<100 3 9 11 34 48 232
100-<150 1 4 11 11 21 135
150-<200 2 4 2 5 11 95
200-S  250 3 8 0 1 5 47
>250 15 59 28 20 14 77

2 0.8 31 130 116 173 197 920
Всего 35 152 130 176 197 920

Чувствительность,
%

88.6 85.5 89.2 98.3 100 100

CSS', % 
95%Д№',%

86.1
80.3 90.7

98.8
98.1 -99.3

д) CS - кумулятивная чувствительность 

h) ДИ = аоверительный интервал

Динамику титра исследовали с использованием последовательных 
образцов, отобранных у отдельных пациентов в период до 126 дней 
после получения положительного результата ПЦР. Ни в одном из 
образцов не наблюдалось снижение титра ниже диапазона 
реактивности.
Динамика титра в образцах пациентов, отобранных по истечении
2 100 дней после получения положительного результата ПЦР, показана
ниже.

Донор 0- D 0 0 0 D

Е/нл ЕМл Е/ал Е/нл ЕЛм Е/нл Е/нл Е/нл

1 20 23 27 33 36 61 82 103

20.А 22.2 Э0.5 47.4 51.7 736 87.7 114

г 21 24 31 34 37 62 83 104

36.1 44.3 32.4 466 51.4 6Э.1 73.2 71.9

3 26 34 38 41 45 67 87 106

13» 223 186 153 150 196 147 155

4 21 30 33 36 41 62 83 107

326 95.3 161 315 374 293 244 214

S 30 35 38 42 112

33D 29.5 316 416 599

6 20 30 38 62 71 76 68 107

7.88 32.6 26.6 39.2 35.7 40.3 36.0 42.1

7 19 22 25 29 39 46 59 104

20.7 40.4 101 149 115 97.7 115 175

6 15 22 30 37 40 55 79 107

22.1 146 37.1 166 136 226 124 96.9

9 34 41 45 52 67 74 87 108

161 148 148 165 152 154 125 119

10 26 26 32 35 42 52 73 103

4.42 4.79 4.83 561 4.67 5.95 7.29 7.69

11 16 42 78 106

305 296 371 408

12 28 31 40 44 47 62 66 103

139 162 114 166 141 93.0 69.5 39.1

13 24 31 38 46 59 74 92 102

33.9 45.6 63.7 53.4 47.4 41.9 41.9 42.8

14 25 28 33 41 47 59 76 109

79.6 86.4 120 117 103 106 971 105

15 36 52 66 77 92 96 106 126

255 165 126 94.8 122 107 141 162

16 30 44 51 58 73 66 90 104

426 246 379 298 215 169 173 147

17 29 32 40 48 55 76 95 101

220 205 177 141 136 122 116 101

16 31 39 43 S3 54 68 92 102

63.6 66.9 53.4 43.4 57.3 48.9 69.7 $8Л

18 32 46 53 60 68 74 94 102

946 79.5 64.3 71,8 921 тае 78.9 75Л

20 38 46 68 74 82 99 106 110

56.4 84.2 104 106 114 141 152 146

21 31 36 48 52 57 71 92 106

9.4 10.1 8,7 9.0 8.0 8.6 10.4 10.4

22 44 49 81 70 117

64.3 61.0 69.2 56.8 98.8

23 35 42 55 74 61 109

524 461 418 366 392 345

24 44 46 51 58 63 73 90 104

669 $85 584 605 582 562 591 570

25 38 49 56 66 82 69 105

64,0 83.5 78,6 63.9 100 103 121

' Дни после получения первичного положительного результата ПЦР.
Корреляция результатов теста с нейтрализующей способностью 
сыворотки
Тест Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S сравнивали с тестом на основе 
псевдовируса VSV* для определения нейтрализующей способности.̂ '



Результаты для 15 клинических образцов, полученных у разных 
пациентов, обобщены в следующей таблице:

Т и т в п я  о л р ш и м и и я  НЯЙТР*ЛИ1«ЦИИ H I в е н о м  n c ilflo -

•ируса

Попожигеяьный Н м п р а м м н н ы й Отрицятальиый

Т м т  Е|*сау> АМ Н  

SAR8-CO V-2 8

гО.(ЕЛ1Л 12 0 0

<0.8Е/мл 1 1

Согласованность положительных результатов: 92.3 %
I) V SV  • вирус вваикупярного стоматита
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, испопьзуемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

[CONTENT] Состав набора

[SYSTEM [ Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

FreagENT I Реагент

iCALIBRATORl Калибратор

----------- ^  Объем после восстановления или смешивания
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