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КОПИЯ ИНСТРУКЦИИ
по применению медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор реагентов для количественного определения поверхностного антигена 
вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 

плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «HBsAg
Реагенты (Alinity i ITB^Ag Reagent Kit)»
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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, This document is 
in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия. Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Rachel 
Hannon. Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin 
Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

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

Набор реагентов для количественного определения поверхностного антигена 
вируса гепатита В им1иуиохсмидюминссцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека |ф  иммунохимических анализаторах Alinity i «HBsAg 
Peai eiiTbi (Alinity i HBsAg Reagent Kit)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименований .медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i 
HBsAg 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В иммунохемилюмипесцеитным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBsAg Реагенты (Alinity i HBsAg Reagent 
Kit)»

HBsAg 
Реагенты 
(Alinity i 
HBsAg 
Reagent Kit)

Alinity i
HBsAg
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения поверхностного 
антигена вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцептным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBsAg Калибраторы (Alinity i HBsAg 
Calibrators)»

HBsAg 
Калибраторы 
(Alinity i 
HBsAg 
Calibrators)
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Alinity i
HBsAg
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения поверхностного 
антигена вируса гепатита В 
иммунохсмилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBsAg Контрольные материалы (Alinity i 
HBsAg Controls)»

HBsAg
Контрольные
материалы
(Alinity i
HBsAg
Controls)

Alinity i 
HBsAg Manual 
Diluent

Дилюент для ручного разведения образцов при 
количественном определении поверхностного 
антигена вируса гепатита В 
иммунохсмилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBsAg Дилюент для ручного разведения 
(Alinity i HBsAg Manual Diluent)»

HBsAg 
Дилюент для 
ручного 
разведения 
(Alinity i 
HBsAg 
Manual 
Diluent)

Состав:

)

№ Title (Название документа) 
#

Number of 
pages (кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Набор реагентов для 

количественного определения поверхностного антигена 
вируса гепатита В иммупохемилюминесцентпым методом 
в сыворотке и плдзмс крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «HBsAg 
Реагенты (Alinity i HBsAg Reagent Kit)» c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

И

SignedШ t C O r x J .

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Date: i7 £.1

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 
CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official
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Alinity i
HBsAg Реагенты (Alinity i HBsAg Reagent Kit)

ru
H B s ^  Quant 

08P08 
H18900R04 

B8P0RR
C m .  выделенные изменений. PensKi^n: июнь 2020 г.

{Необходимо томно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста на гарантируется,

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
НВаАд Реагенты (Alinity I HBsAg Reagent Кй) (также встречается 
по тексту: HBsAg Ouant}

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HBsAg Реагенты (Alinity i HBsAg 
Reagent Kl)} является хемилюминесцентным иммуноаналиэом 
на микрочастицах (CM IA) для количественного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Иммуноферментные тесты для обнаружения HBsAg впервые 
были описаны Engvall и Perlmann^, а также Weemen 
и Schuuri^ в 1971 г. В 1976 и 1977 гт. были разработаны 
тердофаэные ”сэндвич‘ .методы иммуноферментного теста, а 
которых HBsAg связывался с твердыми частицами, покрытыми 
поликлональными антителами к HBsAg (анти-Нв8). и затем 
детектировался с помощью анти-МВз, коньюгированных с * 
ф е р м е н то м .В  начвле 1980-х гг, были разработаны тесты с 
использование моноклональных анти-HBs для обнаружения 

Тест Alinity I HBs/^ яетшется «мипюминесцентным 
иммуноанализом не микрочастицах (CM IA) с использованием 
микрочастиц, сенсибилизированных моноклональными анти- 
HBs, для обнаружения HBsAg.

Тесты на HBsAg обычно используются в качестве 
вспомогательного средства диагностики при подозрении на 
вирусную инфекцию гепатита В (HBV) и в целях мониторинга 
состояния инфицированных пациентов, т.е, в случаях, когда 
необходимо псмнтъ, пациент излечивается или становится 
хроническим носителем вирусе.'^

Тест Alinity I HBsAg д о тк е н  использоваться для 
количественного анализа только тех образцов, которые 
ранее бы ли определены как реактивные а подтвер>кдающем 
теста нейтрализации. Алгоритм  данного теста позволяет 
использовать его в целях мониторинга, но не скрининге. 

Конечной целью печения HBV является максимальное 
сокращение или элиминация HBsAg'* с  потенциальной 
сероконверсией в анти-HBs. Было показана что длительное 
гюдаеление Д Н К  HBV снижает риск развития цирроза и 
гепатоклеточной карциномы.'* Количественный анализ HBV 
приобретает все большую клиническую пользу при мониторинге 
терапии е случае хронического гепатита В.*  ̂ В подобных 
случаях терапия мшют включать пегилироеанный интерферон 
или аналоги нуклеот(э)идов.^ В результате исследований было 
подтверждено использование № sAg в качестве биомаркера 
для прогноза и оценки терапевтического ответа е случаях 
хронического гепатита В.'® Было показано, что титры HBsAg 
могут коррелировать с уровнем ДНК HBV в сыесюотке крови и 
енутрипеченочным уровнем ссеДНК с некоторыми отличиями на 
разных стадиях заболевания.'*' '*'”

Количественный анализ сывороточного HBsAg также может 
использоваться для определения разных фаз инфекции 
|фонического гепатита В**, а также сывороточный HBsAg может 
служить маркером для определения вирусоносителей.^

®  0 8 Р 0 8 5 2  

i ^ 0 8 P 0 8 5 7

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступегматым иммунонмализом для 
количественного определения H B s ^  в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (СМ1А),

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные анти-HBs. HBsAg, 
присутствующий в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными анти-HBs. Реакционная смесь 
промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат 
акти-HBs для образования реакционной смеси, смесь 
инкубируется. После цикла промывки к реакционной смеси 
добаегмются растворы пре-триггера и триггера.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в oTHocvrrenbHNx световых единицах (R UJ). Между 
количеством HBsAg в о ^ а з ц е  и Я Ш . детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость,

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Ру<̂ 08оцстве по эксплуатации Alinity cf-series. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
СодерЯсимое набора
HBsAg Реагенты (Alinity i HBsAg Reagent Kit) 08P08 

ПРИМЕЧА^1ИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
Обратитесь к вашему кметному дистрибьютору.

Объем (m L). указанный е таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

S e ] 08P08S2 0BP08S7
Количество тестов в 
картридже

100 600

Количество
картриджей в наборе

Количество тестов а 
наборе

200 1200

|июкой*ятюие| 6 6 mL 32.1 mL

|сож1иаст| 31.6 mL 31.6 mL

|«еа«1гоа1|еит] 6 .0 mL 42.2 mL

икйоем пссав I Микрочастицы, сенсибилизированные анти-
HBs {м ы ш ииьти. моноклональными, 1дМ, IgQ), е МББ-буфере с 
протеиновыми стг^илизаторами. Минимальная концеитрация: 
0 .0 6 ^ %  твердого вещества. Консервант; РгоОНл 300.

tw w juearil дхридин-меченый конъюгат акти-H Bs (козьих IgG) в
M ES-буфвре с протеиновыми стабилизаторами (плазма крови 
быка и человека). М ти м альная концентрация: 0.25 
Консерванты: РгоСНп 300 и протиеомикробный препарат.

L*i*^******^l Рекагъцинированная плазма крови человека. 
Консерванты: ProClin 300 и протиеомикробный препарат,

П р ед у п р еж д ен и я и м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти
• 1^
• Д ля  диагностики к) VJtro

Abbott
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Меры предосторожности

А ВНИМ АНИЕ; Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел РЕА ГЕН ТЫ  данной инструкции по применению. Ни один 
из известных методов тестирования не может гарантировать, что 
биоматериалы человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционными, (^о м ендуется  
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
г«|*оконтактными патогенами, разработанным Управлением 
СШ А  по охране труда и промышленной гигиене (O SH A). При 
работе с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень Z. или использовать 
щ)угиб методы обеспечения биологической безопасности 

Материал, полученный от человека, использованный в 
конъюгате и дилюенте теста, не реактивен на HBsAg, HIV-1 RNA 
или HIV-1 Ад, аити-HCV, анти-Н1\/-1/Н1\/-2 и анти-HBs.

Следующие npefiynpewoeHHH и меры предосторожности
относятся к: „  АМ А гм ияит)

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилиэотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.

Предотвращение •
Р281 Избегать вдыхания тумана/ларов/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

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

Реенфованив
P302«P362 ПРИ ПОПАДАНИИ ИА КОЖУ; Промыть 

большим количеством воды.

P3S3+P313 При раздражении кшки или появлении 
сыпи: О браттъ ся  к врачу.

рэвг«рэв4 Снять загрязненную одежду и 
■ыстиреть ее перед использованием.

У тлнэеци11

Р501 Утилизируйте содержимое/контейгюр 
как эпидемиологически олесные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
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.abbottdiagnosttc8.com или у местного представителя. 

П о др о бна информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе о анализатором ом. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ct-series, Раздел в.

• После получения набора расположите невскрытую ксч^обку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 160 градусов) 5 раз, затем располщките 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) S раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания оставьте картридж реагента в 
вертикальном положении на 24 часа до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное полохюние и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков, 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента а картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно поепиятт, на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором ем. в Руководстве по эксплуатации
Alinlly cl-series. Раздел 7.

Хранение реагентов

Обращение с реагентами

Mwee.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрыпий 2 - 6'С 

картридак
До Храните в вертикальном
окончания положении, 

срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 24 часа 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 Х1ней 
в системе

Вскрытый 2 • 8‘С  Д о  Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

утилизируйте картридж. 

Не исгюльэуйте 
повторно крышки 
реагентэ изготовителя 
или эвменяемые 
крышки риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
рабочих характеристик

__________________________________________реагента._______

Реагенты можно тфвнить как на борту системы, так и оне 
ее. После извлечения реагентов из системы тщаните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения еертикалыюго положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnlty ci-eertes, Раздел s.

а  Abbott



Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или шхоа знаиений контролп за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка твств. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-senes. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста AHnity i HBsAg перед 
проведением теста на анализаторе Alinlty i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании napahterpOB анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Almity снееЛеа Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см в 
Руководстве по эксплуатации Alintty CHteries, Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см, а 
Руководстве по эксплуатации Almlty ci-Bertea

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
'П т ы  образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на приго^рюстъ к использованию в цанном тесте на системах 
А ДСН ПБСТ i System.

Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригсцвюстъ к использованию в данном 
тесте.

типы образце# Пробирки для  сбора образное

Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с * 
разделительным гелем

Плазма крови Калиевая соль ЕОТА

Литии гепарин

Натрий гепарин

Цитрат натрия

ACD

CPCyV-1

CP20t

CPD^

Оксалат калм

t Не испытано в Роооии

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сывсротки и плазмы крови человека.

• Данный тест разработан и валидироеан для использовшия 
о сывороткой или плазмой крови отделшык пациентов

и образцами донорской крови. Рабочие характеристики 
данного теста не были установлены для пулированнык 
обрезцов. поэтому использование пупированных образцов в 
тесте запрещено.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 
что может привести к эанихфнным концентрациям в 
отдельных образцах пациентов.

• Д ля  анализатора iw предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием 

-■ сильно гемолиэированные образцы

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пацивигов, гталучающих актикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать ф и ^ и н  в 
результате неэакфтченного образования сгустков.

• Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и дааать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы избежать 
этога производите сбор образца до п р о в е ^^и я  терапии 
гепарином.

• Рекомендуется использование о;№оразоаых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П одготовка к ан ал и зу
• Следуйте инструкциям изгетоеитепя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недютаточно.

• Образцы не хюлжмя содержать пузырьков воздуха.
Хпалитв пузырьки аппликатором до качала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 

проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритро1|иты 
или другие твергше частицы, перемешайте их на вортехое 
ив йИзкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом.

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• После разморозки образцы необходимо тщательно 

перемешать на вортексе на низкой скорости.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех лор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточнов перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование о^м зцов. 

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.

• Примеры приемлемых значений времени и силы 
представлены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается не основе 

значений RCF по формуле:

центрифугирования (минуты) > RCF

Время повторного 
центр ифуги ровя и и я 

(минуты) RCF (X в) д-мннуты

10 10 000 100 000

20 5000 100 000

40 2500 100 000

R CF -  1.12 »  Гтм  (rpm/1000)* 

RCF -

rpm -

Относительная центробежная сила, 
возникающая при центрифугировании. 

Скорость вращения (оборотов а минуту] 
ротора, в котором расположеим образцы 
(ф ш  обьмно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).
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Время Отсчет времени происмщит с момента
центрифугирования - достижения ротором требуемой RCF или 

rpm до начала снижения скорости. 

r<nu - Радиус ротора в миллиметрах.
ПРИМЕЧАНИЕ: Еоли используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 

миллиметрах (Гтщ) вручную и рассчитать 
RCP.

9'Минуты • Единица измерения, представляющая

собой произеехтение RCF ( «  д ) и времени 
центрифугирования (в  минутах).

• Д/м тестирования поместите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
цектрифугироаания в образце присутствует липидный 
слой, переиесиге а чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Х ранение о б р а з ц о в

^Ъловия хранения образцов &яли верифицирсваны на системе
АЯСНДЕСТ i Syeiem.________________________________________________

Макс.
вреяяя Специальные

Тип образца Температура щвнения инструкции_______

Сыворотка/ 2 - 8’С  14 дней Образцы можно
плазма хранить со сгустками
крови или эритроцитами

или без них. •

Если требуется юмиить образцы дольше максимального 
времени хранения при температуре 2 • 8*С, следует отделить 
сыворотку или плазму крови от сгустков, разделительного геля 
или эритроцитов и хранить образцы в замороженном состоянии. 

Меж/9  рабочими характеристиками эксперимектальных 
контролей и 23 нереактипных или 23 обогащенных реактивных 
образцов, подвергшихся б циклам эаморсзки/раэморозки. 
не было обнарухаио качественных различий. Отмеченные 
количественные различия в рабочих характеристиках 
находились в диапазоне нормальной вариабельности теста. 

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 

Тр а н с п о р ти р о в к а  о б р а з ц о в  

Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и мюкдународттыми 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных вашестн.

I ПРОЦЕДУРА
П р е до ста в ля е м ы е  м а те р и а лы

08Р08 HBsAg Реагенты (Allnity I НВвАд Reagent КН)

Н еобходи м ы е, н о  не п р е д о с та в ля е м ы е  м а те р и а лы

• Alfntty I HBsAg файл теста

• 08Р0601 HBsAg Калибраторы (Alinliyi HBsAg Callbretors)

• 08Р0810 HBsAg Контрольные материалы (Alinity I HBsAg 
(Controls) или другой контрольный материал

• 08Р0643 HBsAg Дилюент для ручного разведения (Alinity I 
HBsAg Manual Diluent)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

• Раствор пре-триггера (AHnity Pre-Trigger Sotution]

• Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-serles 
ConcentrateO Wasn Butter]

Информацию о материалах, кео6ходимь1х для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксгтуатации Alinity cl-serles, 
Разоел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
техиическоп) обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
/Minity cl-serles. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-eerles. Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity d-eenes. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца:10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 125 pL

'  Объем образца для проведения каждого

допопните/е>ного теста из одной чашечки для обряюиа. 

75 pL

-  X 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

• С^ьем  образца д/тя проведения каждого

дополните/ъного теста из одной чашечки для образца: 

75 pL

-  > 3  часов е системе управления образцами и 
реагентами:

' • Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к H6sAg 
Калибраторам (Alintty I HBsAg Calibrators) и/или в инструкции 
по применению к HBsAg Контрольный материа/там (Alinity I 
HBsAg Obntrols).

■ Информацию об общих операционных процедурах см в 
Руководстве по эксплуатации Alinity с1-ввг1вэ, Раадел б.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел 9, Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями НВзАд. превышающими 260 (U/mL, 
помечаются кодом *> 250.00 lU/mL" и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения. Оператор может запустить 
анализ неразбавленного образца или заранее задать 
автоматическое разведение.

Протокол автоматического разведения 

Система автоматически разводит образец в пропорции 1:500 
и рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Если после применения протокола автоматического 
разведения значение концентрации образца превышает 
124 925.00 lU/mL, разводите образец в пропорции 1:999 и 
тестируйте с использованием пр оц е/^ы  ручного разведения. 

Процедура ручного разявдения 

Рвкомендуемов разведение: 1:500 (если выбрано ручное 
разведение вместо автоматического]

Рекомендуемое разведение: 1:999 (если концентрация образце 
превышает 124 926.00 AJ/mL)

Не рекомендуется превышать пропорцию разведении 1:999.
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Д ля  разеех1ения 1.600: Добавьте 25 \il образца пациента к 
475 mL HBsAg Дилюекта для ручного разведения (Alinlty I HBsAg 
Manual Diluent) для получения раэведания в пропорции 1:20. 
Добавьте го  pL разведения 1:20 к 480 pL HBsAg Дипюента для 
ручного разведения (Alinily I HBsAg Manual DIkjenI) для получения 
разведения в пропорции 1:500.

Д ля  разведения 1:990: Добавьте 25 pL образца к 475 pL HBsAg 
Дилюекта для ручного разведения (Alinlty I HBsAg Manual 
Diluent) для получения разведения в пропорции 1:20. Добавьте 
10 pL разведения 1:20 к 489.5 pL HBsAg fluntoenTa для ручного 
разведения (Alinlty i HBsAg Manual Diluent) для получения 
разведения в пропорции 1:999.

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
“Specimen" (Образец) или "Contror (Коитроль) экрана Xreate 
Order’ (Создать заказ). Система будет использовать двннь1й 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Данный результат (до 
введение фактора разведения) должен составлять > 0.05 lU/mL. 

Если оператор не ввел ф а к п ^ развех1вний. необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 0.05 lU/mL. не сообщайте этот результат. 
Повторите тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty ci-senes. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinily ci-serles, Раздел 5.

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

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

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

* Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ”Проие,|щ>ы контроля качества’ данной инструкции 
по применению.

-  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.

П роцедуры  контроля к ач естве
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
Alinlty I HBsAg заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.

Дополнительные контроли следует тестировать а соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитациогтными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатс^ии.

Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий хонтролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 п о в тт^ в  на протяжении нескольких 
(Э • 5) дней с  дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабегъности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов.

Чтобы получить репрвземтативные данные хутя дальнейшей 
работы системы, а данное исследование необходимо включить 
возможше причины вариабельности:

• Нескслько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (если применимо)

• Резут)таты, получаемые в разное время суток 

Информацию или общие рекоменшиии по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЭ 
Института клинических и лабораторных стандартоя (CLSf) или в 
других опубликованных руководствах^^

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 
мониторинге контроля качества, следуйте принятой практике.

• Если результаты контроля качества не соотеетствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процеоурам контроля качества. М акет 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinlty ci-serles. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рекомендации по npot4eaype контроля качества 

Рекомендации по процедурам коктрогм качества лаборатории 
см. в "Basic О С  Ргвс1юве“. James О  Westgard, Ph.D.^^ 

ПодтверАдение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристж теста си. в Рукоеодстю 
по эксгтлувтации Alinity ci-serles, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

■ РЕЗУПЬТАТЫ
Р а сч е т

Тест Alinlty I HBsAg использует четырехпараиетрический 
логистический метод аппроксимации кривом (4PLC, 
Y -взвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
резупьтатов.

И нтерпретация результатов
Концентрация

< 0.05 lU/mL 

а 0.05 lU/mL

Иктерпретецня

Нереактивиый

Реактивный

Тест Alinlty I HBsAg д о лА е н  использоваться для  
количественного анализа только тех образцов, которые 
ранее бы ли определены как реактивные в подтверАдаю щ ем  
тесте нейтрализации. Алгоритм  данного теста п о м о ляе т 
использовать его в целях мониторинга, но не скрининга. 

Информацию о конфигурации анализатора Alinlty i для 
интерпретации значений в серой зоне и значений высокой 
реактивности см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 
Раздел 2. Интерпретация значений в серой зоне и значений 
высокой реактивности является настраиваемым параметром и 
настраивается конечным пользователем.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по э к сп л^та ц и и  
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
В тесте Alinity I HBsAg интервал измерения определяется как 
диапазон значений в lU/mL, который соответствует границам 
приемлемых рабочих характеристик для воспроизводимости и 
отклонения.

Abbott
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Интервал измерения теста AHntty \ HBsAg составляет от 0.02 до 
250.00 lU/mL

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Применение рекомбинантных вакцин против гепатита 

В, содержещих НВаАд, может провоцировать 
получение нвусто)!1чивых положительных результатов в 
высокочувствительных тестах на HBsAo, подобных Alinity I 
HQsAg. Причиной получения данных результатов является 
не вирусная репликация, а пассивный перенос антигена 
из вакцины. Риск получения положительных результатов 
сохраняется не более 14 суток после вакцинации^, однако 
отмечалось получение полюкительных сигналов до 52 
суток**. Подобные результаты не могут расцениваться как 
указание на клиническое заболевание.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать челоееческие антитела против 
мышиных антител (НАМА), Подобнь« образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
м ы ш ты е антитела, могут демонстрировать либо ложно 
завышенные, либо ложно заниженные результаты 
тестирования. Д ля  определения статуса пациента
может потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.**-

• Если результаты теста на HBsAg не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется провести 

дополнительное тестирование для подтверждения 
полученного результата.

• Д ля  диагностики острого или хронического гепатита 
результаты следует интерпретировать о учетом истории* * 
болезни пациента и других маркеров гепатита.

• Тест Alinity I НВаАд долзкен использоваться для 

количественного анализа только тех образцов, 
которые ранее бы ли определены как реактивные в 
подтверзкдающем тесте нейтрализеции. Алгоритм  данного 
теста позволяет использовать его в целях мониторинга, но 
не скрининга.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В да>люм разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity i и системе ARCHITECT I System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.

Екзс п р о и зв о ди м о сть  

Воспроизводимость внутри пабораторнм 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекоменда1|иями документа ЕР05-А2 CLS1.** ||^спехювание 
проводилось с использованием 3 серий HBsAg Реагентов 
(Alinity I HBsAg Reagent Kit), Э серий HBsAg Калибраторов (Alinity 
I HBsAg Calibrators) и 3 с ^ ж й  НВвАд Контрольных материалов 
(Alinity f HBsAg Controls) на 1 анализаторе. Положительные 
контроли и 5 панелей рекальцииированной плазмы крови 
человека исследоваш сь не менее чем в 2 повторах 2 раза в 
дв>« в течение 20 дней.

Виутря ирвк
(ямиряшость) leyiaa аайрапрев (sS w i*

Внутря c tp « s
( л о в т о р я в м о т )  Вмутра яяб«|мт1фВ1 (о б щ м )'

OipeMi
Коя- Средйм 
10 (Itm ) СЮ %кв

СЮ
(вваювя*) (двмпэв|А)

riw akl 359 006 0.008 13.0 0.006
(O.OOS-0011)

14.1
(8.7 -19.8)

Панмьг 360 1.19 0094 7.9 0.098
(0.089 0.110}

8.2
(7.7.89)

Обрвзвц
Коя-
во

СроДйм
(tU/Rtl) СЮ %К6

СЮ
(йвавпо^

%К1
{цвовами*)

Панель 3 390 18.56 1.083 5.8 1.266
(1 154-1 324)

6.8
(65-71)

Панен, 4‘ 356 80.00 3.284 4.1 4.121
(3.710 - 4.435)

51
(4.4-55)

Панель S 360 247,78 16.042 66 20 726
(19.103 - 23.132)

8.4
(7.8-9.1)

Положительный 
контроль 1

356 0.26 0.011 4.4 0.012
(0.012*0.013)

4,7
(4.7-48)

Положительный
клнтршьЗ

399 166.08 5.759 3.4 7.350
(6.980 - 7.538)

44
(4 0 - 4.5)

* Включает вариабельность внутри с е р т .  между сериями и 

между днями.

* Минимальное и максимальное значения С К О  или ЧК В для 
каждой комбинации серии реагента и анализатора.

^ 8  2 тестированиях отмечались выпадающие значения.
На основе рекомеихюиий документа ЕР05>А2 CLSI было 
проведено исследование с использованием замещающих 
серий тестирования. Результаты приведены а таблице выше, 
без учета результатов для замещающих серий тестирования, 
воспроизводимость внутри серии (повторяемость) составила 
7.2% КВ. а воспроизводимость внутри лаборатории (общая) 

составила 8.3% КВ (S.5 • 9.6).

Низкние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
лроводшюсь с использованием Э серий HBsAg Реагентов 
(AUmty i HBsAg Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значение предела бланка 
(ПБ), пределе обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже.**

Rl/inL
ПБ’

ПСР
ПЙЗ*

0.01
002
0.02

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследований образцов с  нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

* ПО  определен как самая низкая кониентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

‘  ПКО определен как самая низкая концентрация аналита с 
общей допустимой ошибкой i  0.025 lU/mL no результатам 
исследования образцов с низкими уровнями концентрации 
аналита в п а 60 повторах.

С пеци ф и чность

Доноры крови и госпитализированные пациенты 

Всего е тесте Alinity I HBsAg было протестировано 5113 образцов 
сыворотки и плазмы крови, отобранной из цельной крови 
дсторов, и 220 образцов госпитализированных пациентов. 
Повтсфно реактивные образцы были исследованы в тесте ANnity 
I HBsAg Confirmatory V.1, Также данные образцы исследовались 
с помощью количествемчого и подтверждающего тестов 
АЯСНГГЕСТ не HBsAg.
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КвЯ Ч О  1ЮПСМН- Сввцяфач-
MMtT> твлыгш пор*- NOCTii к а м ч е -
Hlt«e jfATiTM i тветв ствммгв твета
ПоетР MMtTlHBUg AiinttriHliAe МСЙГТШ

Коя- ConflrmtDty V.1* Сгицвфечностъ HSsAQ
R tm paa •О о6«1ге) (%ПитР) («8%-*/Ш) <9SV3AII)
Доноры 3076 0 0 ' tOOOIA 100.00%
крови • (0.00) - (307(У3076) (Э07(У3076)
сыворатка (99.33%. 10000%) (9968%.
(ооаи 100.00%)

Доноры 2037 0 0 100.00% 90.95%
крови - (ООО) (2037/2037) (2 0 3 (^ 7 )
тпима (99.32%. 100.00%) (99 73%.
крови 100.00%)

Доноры. 5113 0 0 100.00% 99.93%
общи (0.00) (S113/5113) (5112/5113)

{98.»3%. 100.00%) (99.B8V
100ТЮ%)

locnmam- 220 1 1 100.00% (219/219) 100.00%
1И0ОВ*ННЫ1 (0.45) (100.00) (93.33%. 100.00%) (219/219)
паимигы" (08.33%.

100.00%)

ПостР -  Повторно реактивные, Д И  “  Довер*ттепыв|1й интервал.

* ”  Не применимо

* Обраэеи подтверждался как положительный на HBsAg. 
если результат образца, который не был нейтрализован (с  
добавлением реагента предварительной обработки 2 |Реагент 2| 
теста Alinity I HBsAg Confirmatory V I ) ,  превышал или раамтся 
пороговому значению в тесте Alinity i HBsAg Confirmatory V.1,
и если иейтрвлизация с анти-HBs (реагент прв1юарительноИ 
обработки 1 (Реагент 1]) составляла 5 0 4  или выше.

* Один первично и повторно реактивный образец 
госпитализированного пациента был подтвержден как • 
положительный на HBsAg в подтвер>а)аюшвм тесте ARCHTTECT 
HBsAg и тесте Alinity i HBsAg Confirmatory V.1. Данный обрезец 
был исключен из расчета сгтецифичности.

Образцы плазмы крови, потенциально интерферирующие 
вещества и медицинские состояния, не связанные с инфекцией 

Данное исследование проводилось на системе ARCHfT^CT I 

System.

В 60 сравниваемых парах сыворотки и плазмы крови ни 
один образец не был попторгю реактивным. Из ЭЭЗ образцов 
от людей с медицинскими состояниями, не связанными с 
инфекцией HBV, и образиов. содержащих потенциально 
интерферирующие вещества, 7 образцов оказались 
повторно реактивными и 6 образцов из 7 > подтвержденными 
положительными на HBsAg.

Число водтмрж - 
ДМ И Ы ! п о л о й -

П м т Р ( % а т тольиых*
KfTtfVpeft Кол-во оЗвиге) ( % П м т 1>)

Образиы плазмы крови 
И1 cpasHMsasMbU nip  
сыворотки/ппаамы крови

50 0 (0 0 0 % ) 0 (0 .00% )

Мюицинские состояния. 
к« свяаж ны* с инфмии1й 
1вУ . я  потенщильно им- 
тврферирующиа и щ е а в а '

333 7 р . 10% ) 8 ( 8 6  71% )

ПовтР “  Повторно реактивный

* Образец подтерж дался как положительный на HBsAg, если 
в образце, который не был нейтрализован (с  добавлением 
реагента предварительной обработки 2 теста АПСНГТВСТ HBsAg 
Confirmatory V.1), неблюдаемое RLU превышало или равнялось 
пороговому значению в тесте ARCHITECT HBsAg Confirmatory 
V.1, и если нейтрализация с анти-HBs (реагент предварительной 
обработки 1) составляла 5 0 4  или выше.

" Медицинские состояния, не связанные с инфекцией HBV, и 
потенциально интерферирующие вещества вкгючапи: анти- 
CMV (10). анти-EB V  (10). анти-H SV  (10). анти-HAV (10). анти-H CV 
(10), анти-HIV-l (10), вакцинированные от HBV (10), антитела

к краснухе (10), антитела к токсоплазме (10). инфекции Е. coll 
(10). молочница влагалища (10). сифилис (10). анти-ядерные 
антитела (10), ревматоидный фактор (10), кеюжественная 
миелома (10), повторнорооящиа женщины (10), беременные 
(1бЭ) и заболевание п е ч е т , вызванное употреблением алкоголя 
( 10) .

Ч увств и тел ьн о сть
Аналитическая чувствительность была оценена с 
использованием 2 ^  М^кдународного стандарта ВОЗ (2003) 

для HBsAg. подтип adw2, генотип А  (код NI8SC: 00/588). с 
использованием 3 серий HBsAg Реагентов (Aimity I HBsAg 
Reagent Kit) на 1 анализаторе.

Аналитическая чувствительность теста Aknlty I HBsAg 
находилась в диапазоне от 29.84 до 33.50 mlU/mL 

Клиническая чувствительность

Всего 8 теста Afnity I f^ s A g  было протестировано 42 образца с 
HBV-reMtTHnaMH А, В. ^  D, Е , F и Н, 12 образцов с инфекцией 
в острой стадии, 215 образцов с инфекцией в хронической 
стадии, 50 положиталыък образцов с известной высокой 
концентрацией а налита, 21 положительняй образец с известной 
низкой концентрацией аналита и 101 образец, положительный 
на HBsAg, с иными параметрами. Повторно реактивные образцы 
были исследованы в тесте Alinity I HBsAg Confirmatory V.i. Также 
данные образцы исследовались с пмющью количественного и 
подтверждающего тестов ARChffTECT на HBsAg,

Котогоряя
образно

Кол- 
• 0

АйяКу!
НЗОд
ПовтР

ABMviHBtJ^
ЧувСТОНТВЯкИОСТЬ

Чукгоитиьиоетъ 
количостоонного твета 

А8СН1ШЯ)«вАо
Гомотвпы А  8, с. 
а г .т .н

42 42 10000% (42/42) 100 00% (42/42)

Острп'инеошия
HBV

12 12 100 00% (12/12) 100.00% (12/12)

Хроншосхая 
ипЗмция HBV

215 215 100.00% (215/215) 10000% (21S/21S)

Другие псло- 
житапы(Ь1вна «  
HBsAg

101 101 100.00% (101/101) 10000% (101Л01)

Папояигв1ьныв, 
высокая концен- 
грация

50 50 10000% (5(У50) 100.00% (5(V50)

Положит tfiMbie. 
низкая концен­
трация

21 21 100.00% (21/21) 100.00% (21/21)

Rcoro <41 441 100.00% (441/441) 100.00% (441/441)

ПовтР -  Повторно реагстивный

По результатам данного исследования общая чувствительность 
составила 100.004 (441/441) при 95%-м доверительном 
интервале от 99.17 до 100.004.

Сероконверсионнвй чувствительность
Сероконверсионная чувствительность была опредалена по 

результатам исследования 32 коммерческих сероконверсионных 
панелей на анализатг^е Alinity I с использованием теста 
Alinity I HBsAg, Повторно реактивные образцы были 
исследованы в тесте Alinity I HBsAg Confirmatory V.1. Также 
данные панели исследовались с помощью количественного и 
подтверждающего тестов ARCHTTECT на HBsAg.

Тесты Alinity I HBsAg и Alinity l HBsAg Conflrmelory V.1 
обнаруживали HBsAg на 2 - S дней (1 сбор крови] ранее в 8 
из 32 панелей. Количественный и подтверждающий тесты 
A RCHITECT на HBsAg обнаруживали HBsAg на 7 дней (1 сбор 
крови) р ^ е е  в 1 из 32 панелей. Тест Alinity и тест ARCHTTECT 
продемонстрировали эквивалентные значения выявггемия HBs/Vg 
в 25 из 32 панелей. Репрезентативные данные по 5 панелям 
предотавлены в таблице ниже.

Abbott
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Коя-«о

Памль

AWfk nOCfM 
1» cSopi 

IPOSH
Allnlly 1 HBsAg lUMiL 

Pmrtssw wc  2  0.96 lU/mL

KoMUSCTSWWblO TSCT 
ARCHITECT HBtAg lU /m l 

PewTBSHbM 2 1Л9 lU /m i
IK X K H II 0 0.01 0.01
11000-02 3 0.01 0.01
11000-03 12 0.02 0.02
1100CMM 14 0 0 2 0.02
11СЮ1М5 19 0.04 0 0 3
iiooiMie 21 0.06 0.04
11000-07 28 6.12 0.11
itooo-oe 29 0.18 0.14
11000-09 33 9.59 0.49
11002-01 0 0.01 0.00
11002-02 2 0.02 0.01
11002-03 7 0.06 0.04
11002 04 9 0.07 0.00
11002-05 35 44.06 42.39
11002-06 39 14.22 12.81
6271-01 0 0.01 0.00
6271-02 3 0.02 0.01
6271 03 7 0.06 0.07
6271-04 12 0.Э9 0.36
6271-05 18 2.64 2.83
11012-01 0 0.00 0.00
11012-02 2 0.00 0.00
11012-03 8 0.01 0.00
11012-04 16 0.08 0.07
11012-05 20 0.10 0.10
11012-06 25 9.33 0.38 e
8286 01 0 0.00 0.00
6288 02 3 002 0.00
6288-03 7 001 0,01
6288-04 10 0.03 0.02
6288-05 14 0.1B 0.09
6288-06 17 0.13 0.16

8288-07 21 0.30 031
6268-08 24 0.44 0.51
6798 09 28 0.Ы 0.66

Коя- К в э ф .н {к  П яр кв - Д м и ю м
Ед-цы 10 |>еляцяа ч м >  Нак/нм Ю 1цвнтр*ив1

И нтерф ерен ц и я
Данное исследование прояодилось на системе ARCHITECT i 

System.

Потенцнелено интерфермриощне оиаотенные веществе 

Между рабочими характеристиками контролей и нереактивных 
или обогащенных реактивных образцов с повышенными 
уровнями перечисленных ниже потенциально интерферирующих 
вешесте не было обнаружено к а ч е с те ^^тх  различий.

П е т ы м а л и е  ■итарфеееруюаии 
itmtcTpa KoMieurpeiMM мпрфереята
Тритнмрйды <3000 mgML*
Б4МЯ <12o'dL*
бияярубян <20rnofdL*

Г|могло6ни «SOOmg/dl*

* Количественные различия наблюдались в пределах 
нормальной вариабельности теста.

С р а в н ен и е  м ето д о в
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI С использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.^

A iin ty l Сывосоти iLymL 123 0 9S
HBsAg в и плазма
сра№. с крови
АЯСНГТЕСТ
НВ<А8

0.02 1.03 0 .0 3 -2 4 2 .1 ;

О п р ед е ле н и е  м утантны х ф о р м  HBsAg^
Вирус гепатита В, в отличие от других ДНК-содержащих 
вирусов, реплицируется путем обратной транскрипции.
Процесс обратной транскрипции не обладает корректирующей 

способностью, поэтому скорость мутации HBV в 10 раз выше, 
чем у других ДНК-содержаших вирусов.^^ Некоторые из этих 
мутаций могут вызывать изменения в антигенной структуре 
НВаАд, приводя к тому, что анти-H Bs перестают распознавать 
эпитопы. Мутанты HBsAg обнаруживаются в широкой популяции 
пациентов, включая доноров крови, реципиентов вакцин, 
гемодиализных пациентов, пациентов с ортотопическои 
пересадкой печени, детей, рожденных HBsAg-положительными 
матерями, и пациентов, принимающих аналоги нуклеозшыых 
лекарств для лечения HBV.*'*® Мутации HBsAg могут 
приводить к неблагоприятному испзду болезни среди некоторых 
пациентов**' **• *• и получению ложноотрицательных результатов 
в определенных тестах на HBsAg.**^

Панель мутантного HBsAg из 51 образца содержала 1 контроль 
рекомбинантного дикого типа и 50 образцов рекомбинантного 
мутантного HBsAg, включая 9 мутантных форм HBsAg с 
мутациями Qty-145-Arg. Все мутантные образцы содержали 
рекомбинактный антиген с последовательностями аминокислот, 

представляющими нативные мутанты поверхностного антигена 
гепатита В. Сорок три из 50 рекомбинантных гиутантньп 
образцов имели замены или вставки в области, охватывающей 
аминокислоты 120 -  145 детерминанты V .  Панель включала 
23 образца с 1 заменой, 7 образцов с 2 заменами. 16 
образцов <^3 • 12 заменами, а также 4 образца со вставками 
за 122 или 123 аминокислотой поверхностного антигена. Все 
о^зазиы разводились в рекальцинированной отрицательной 
плазме крови человека до ниэкореактивных уровней S IO ^  по 
результатам теста ARCHfTECT HBsAg Oualitetrve N (кат. Ыв 2G22). 

Все образцы с мутантными HBsAg были повторно реактивными 
по результатам теста AUntty I HBsAg. что составило 100.00% 
чувствительности. Панель е мутантным HBsAg была та к м  
протестирована в количественном тесте АЯСНГТЕСТ на HBsAg, 
который продемонстрировал 100.00% чуестеительности.

Т Не испытано в России
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формат чисел;

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 обраэиое).

• в  качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

I Используемые символы

А
т

Внимание

См. инструкцию по 
применению

шй Изготовитель

W Достаточно для

1
Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

Гм впгвм м ит] Дилюект теста

|сви11»аяга| Конъюгат

Медицинское из^^лие для 
диагностики In VHro

1BWHIBIOBB a a i^w — 1 Картридж был перевернут

Номер серии

Гнвм ом впёйШ Микрочастицы

[в|щ||ует ев g jB jB B ] Страна происхождения: 
Ирландия •

Каталожный номер

Серийный номер

AHnity. АВСНГТЕСГ и соответствующие торговые знаки являются 
торговьми марками компании Abbott. Другие торговые марки 
являются собственностью соо1ветствующих владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Dtvlsion 
ЯпЫ(11п Business Park 
Sligo 
Ireland
♦353.Л-9171Лг

C€
0123

Сервисная лоддерА ка: Обращайтесь к своему местному 
представителю  и ли  смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.ebbottetiagnosttcs.coni

Редакция: июнь 2020 г.

Ф2016, 2020 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя не территории 

России и других стран СН Г:

ОСЮ  “СМгботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: *7 (496) 259 42 80; факс; *7 (496) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
«  инструкции по пр ии »«ни ю  H B s A g  Ре агонты  (A lin ity  I H B s А д  R e a ge n t K it) для России
Набор ригантоа для «оличостввиного определения повержиостного антигене вируса гепатита В иммунохемилюминесиентным методом а 
смаоротке и плазме крови человека на инмунохимическик анализаторах Alinity I «НВаАд Реагенты (Ahnity I HBaAg Reagent КК}*
Варианты исполнения; L 2 картриджа по 100 тестов, а составе: Мифочасгицы (Aiinity i HBaAg Mcroparliciea) -  2 х 6.6 мл: Коиыопт (Alinity I HBaAg 
Corrugate) -  2 к 31Д  мл: fltaioaMr теста (Allntty I H8«Ag Aaaay Huent) -  2 x 6.0 мл. Инсгруция no npMMane>MW~ II. 2 картриджа no 600 тестов, e составе 
Мифочастжм! (ANnity i HBaAg Micropartdes)- 2  ж32.1 мл: Коныогат (Alinity I HBaAg CoryugalB)- 2  ж31.6 мп. Днлюанттеста (AHnity i HBaAg Aaaay Oluenl} 
-2 x 42.2  МП. Ииструюам no применению-

УСЛО ВИ Я  ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-4’ С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэламанты. или в териококтейнерах многофвтного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в автора<(Фижвраторах е исгкшьзоааниам термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видвми тренслорта в 
■фытых транспортных средствах а соотаетствии с правилами 
параеозки грузов, действующими на каждом виде тренслорта 
Иэдалм  остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упйоеке. При транслортировании е нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8 'С  должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках обеспечивающих 
рагпаиантироеанный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК ГО ДН О СТИ

12 месяцев при хранении 

производителем (2 ^ С ) .

в условиях реюмендоеанных

г а р а н т и й н ы е  О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарентирует. что при првеильном хрвнении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения %хжа 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев е даты прояэводсгва Иадалие, хранившееся с 
нарушением регламентированного произаодителем режима, 
применению на подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обра1цению с геиококтахтными патогенами, 
разработанный Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSKA) не применим на Г р и го р и и  РФ. 

При работе с реагентами и образцами следует соблюдать 
прааипа беэопасноеги. а соответствии с требованиями 
локального, рагионального и национального законодательства.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

РИедицинсмоа изделие утилизируют и уничтожают как 
апидемиологически опасные отюды в соотаетствии с санитарио- 
зпидамиологичвскими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К М ЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 61352-2013. ГО С Т Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р И С 0 18113- 
1-2015, ГО С Т Р И С О  16113-2-2015, ГО С Т Р И С О  15223-1-2014, 
Г О С Т  Р ЕН 13612-2010. ГО С Т Р 53022.2-2006, ГО С Т Р 53022.3- 
2000. Посгановпемие Прааигельства РФ от 27 декабря 2012г. 
N31416 кОб утверждении превип государи  венной регистрации 
медицинских изделий» (а редакции Постаноетюиия 
Праеитальстаа РФ от 17.07.2014г. Nt 670). Приказ Минздрава 
России от 0в.06.2012г. Ni 4н (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
0S.01.2014г. Nb 2h , Приказ Министерстве Здравоохранения РФ Nt 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие НВ«Ад Реагенты (Alnity i H BiAg Reagent 
Kit) преднезнечено для использования а разптны х ютнико- 
г)аборвторных условиях включая, без ограничения, больницы и 
лаборетории. персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARnity I.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ 8  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А  
Не содержит

СТЕР И ЛЬ Н О СТЬ
Посгааляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы хмеотного происхождения проверены и р«1ски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности моямо найти на сайте www abbondtagnoetics.com 
или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использоевнием НВвАд Реегвиты (AUntty i H B s ^
Reagent КП) является хемилюминесцвкгмым иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для количастванного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В (НВвАд) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе AJInity I.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.

ВОЗМОЖ НОСТИ П О ВТО Р Н О ГО



County Sligo 
Ireland

SUGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 
CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Offk:iai

1



Перевод с английского язык на русский язык

Диагностическое 
подразделение 
Финисклин Бюнес Парк, 
Слайго, Ирландия

Т: +353 43 3331000 
Факс; +353 43 3331001

Подписано: /подписано/ Дата: 12 апреля 2021 г.

4

Рэйчел Хэннон (Rachel Hannon), 
Специалист регуляторного отдела 
Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго, Ирландия

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/13.04.2021 г./

/Печать: Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго
Графство Слайго 
Ирландия/

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ/

Уполномоченное лицо /Подписано/13.04.2021 г.

Текст в документе «Инструкция по применению на медицинское изделие» на 
английском и русском языках полностью совпадает.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком 
Алексеевой Ириной Викторовной.



Российская Федерация. Город Москва.
Д в а дц а ть  девятого апреля две тысячи двадцать первого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2021-^-г!^/
Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л ач е н о  за оказание услуг правового и технического характера: - -

Э.Ю. Бахтадзе
Подпись
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Печать

Прошито в количестве / /  листов 
2 0 2 1 года 

Директор клинических исследований 
дополнительных сервисов Дирек 
ООО «Независима лаборатория

Я. Э. Новикова

Российская Федерация. Город Москва
Двадцать девятого апреля две тысячи двадцать первого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мн̂  
документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2021- 
^ЗЫСк^но по тарифу:
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: ~

 ̂J'a Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, п р о н ^ е р о в а » ^  " ^
и скреплено печатью....
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