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И НСТРУКЦ ИЯ
no п р и м е н е н и ю  на м е д и ц и н с ко е  и зд е л и е  д л я  д и а гн о с т и к и  in  v itro .

Н абор  р е а ге н то в  д л я  ко л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  с п е ц и ф и ч е с ки х  а н ти те л  кл а сс а  и м м у н о гл о б у л и н  6  к  S1 \S2 
ви р у с а  SA R S -C oV-2 и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы м  м е то д о м  в  с ы в о р о т ке  к р о в и  ч е л о в е ка  и л и  п л а зм е  “ LIA ISO N  

SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG ” , па р ти и : 354033, 354034, 354037А  (д а л е е  п о  те кс т у  - н а б о р , н а б о р  р е а ге н то в , LIA ISO N
S A R S -C oV -2  S1/S2 IgG ).

1. Н АЗН АЧЕ Н И Е

Для количественного определения специф ических антител им м уноглобулинов класса G к S1 \S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторе им м унохим ическом  автом атическом  LIA ISO N XL в сы воротке 
крови человека или плазме при оценке иммунного статуса  к  коронавирусном у заболеванию  {C O VID -19). Является 
вспомогательным средством  диагностики коронавирусного заболевания (CO VID -19).
Д л я  д и а гн о с т и ки  “ in  v it ro ” .

2. ВВЕДЕНИЕ

Коронавирусное заболевание (C O VID -19) -  это инф екционное заболевание, вы званное недавно обнаруженны м 
коронавирусом. В конце декабря 2019 года, Китайские государственны е органы здравоохранения сообщ или о 
нескольких случаях острого респираторного  синдром а в городе Ухань, провинции Хубэй, Китай. Н ачальная вспышка 
болезни в Ухани распространилась очень быстро, охваты вая д ругие  регионы Китая. П озднее были обнаруж ены  случаи 
и в нескольких д ругих  странах. С конца ф евраля больш инство случаев было зарегистрировано за пределам и Китая, при 
этом подавляющ ее больш инство из них регистрировалось в странах Евросою за и СШ А. На 11 м арта 2020  было 
зарегистрировано 118598 случаев C O V ID -19  в более чем 100 странах по всему миру. 11 м арта Генеральны й Д иректор 
Всемирной О рганизации Здравоохранения объявил C O V ID -19  глобальной пандемией. (1,2)
Вирус, вы зы ваю щ ий C O VID-19, был назван коронавирусом  тяжелого  острого респираторного синдрома 2 (SAR S-C oV-2). 
Это новый ш тамм коронавируса, которы й ранее не был обнаружен у лю дей. Он распространяется главны м образом  
воздуш но-капельны м путем при каш ле или чихании зараженного, либо через капли слюны или вы делений из носа. 
Инф ицирование SARS-CoV-2 м ожет вы звать легкие  симптомы , такие  как насморк, боли в горле, каш ель, озноб. О днако, 
у некоторы х лю дей м ожет приводить к  более тяжелы  последствиям , таким  как пневмония и одыш ка. Пожилы е, и лю ди с 
сопутствую щ ими заболеваниями (такие как диабет и заболевания сердца) более подвержены  тяж елом у протеканию  
заболевания. О пираясь на начальные исследования SARS, ожидаемы й инкубационны й период может составлять от 3 
д о  14 дней. (3)
ВОЗ в текущ ем  руководстве для лабораторного  тестирования (4) поддерж ивает развитие серологических тестов, чтобы 
использовать их, как помощ ь для исследования текущ его  распространения, так и для ретроспективной оценки. 
О бнаружение антител против SA R S -C oV-2 м ожет быть использовано для оценки имм унного статуса пациентов, 
зараженны х C O VID-19. О днако обнаруж ение IgG антител не указы вает на то, что пациент не заразен или не может 
заразиться снова в будущ ем, такж е неизвестно насколько д ол го  антитела остаю тся обнаружимы . (5)
На текущ ий м омент сущ ествует несколько  м олекулярны х тестов, таких как О Т-П Ц Р для обнаруж ения РНК, раннего 
обнаружения SARS-CoV-2.
Гликопротеин ш ипа коронавируса (S) - это вирусны й гибридны й белок класса I, которы й находится на внеш ней 
оболочке вириона, играет критическую  роль в заражении за счет распознавания рецептора клетки-хозяина и 
способствует слиянию  вируса и клеточны х мембран. П роникновение коронавируса в клетку происходит с  помощ ью  
гликопротеина трансм ембаранного ш ипа (S), которы й ф орм ирует гомотримеры, вы ступаю щ ие из поверхности вируса.
S состоит из двух ф ункциональны х субъединиц, ответственны х за связы вание с  рецептором  клетки-м иш ени (S1 
субъединица) и слияние вируса и клеточны х мембран (S2 субъединица). (6)
Ш ип и нуклеокапсидны е белки главны е иммуногенны е компоненты  CoVs, воспроизводимы е в огром ны х количествах в 
течение инф екции. S белок -  ключевая детерм инанта  защ итного имм унитета и межвидового распространения 
коронавируса. М оноклональны е антитела к белку S м огут нейтрализовать инф екционность вируса.
О пираясь на это, У оллс и коллеги предположили, что воздействие SA R S -C oV  или SA R S -C oV-2 вы звает взаимны е 
кросс-реакционны е потенциально нейтрализирую щ ие антитела, что  подтвердилось способностью  плазмы  4  мыш ей с
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иммунитетом  от  SA R S -C oV S белка связать SARS-CoV-2 S белок и блокировать проникновение SARS-CoV-2 в клетку- 
мишень. (6) Таким  образом, нейтрализирую щ ие антитела являю тся важной составляю щ ей иммунного ответа и могут 
создать защ итны й иммунитет. О днако, на текущ ий м омент недостаточно исследований и данны х пациентов, чтобы 
узнать, насколько  долгим  является данны й иммунный ответ. (7)

3. П РИНЦИ П М ЕТОДА

М етод количественного определения специф ических IgG к вирусу SARS-CoV-2 представляет собой непрямой 2- 
ступенчаты й хемилю минесцентны й им м уноанализ (CLIA). С пециф ические рекомбинантны е S1 и S2 антигены связаны с 
магнитными м икрочастицам и (твердая ф аза).
Во время первой инкубации антитела к вирусу SARS-CoV-2, присутствую щ ие в калибраторах, пробах или контролях, 
ф иксируются на твердой ф азе через S1 и S2 антигены. Во время второй инкубации конъюгаты  антител с красителем 
связы ваю тся с IgG к SARS-CoV-2, ф иксированны м и на твердой ф азе. П осле каждой инкубации не связавш иеся 
молекулы удаляю тся во время цикла промывки. Затем  к реакционной смеси добавляю тся запускаю щ ие реактивы, 
индуцирую щ ие хемилю минесцентную  реакцию . И нтенсивность лю м инесценции, измеряемая с  помощ ью  
ф отоумножителя в относительны х единицах интенсивности, отраж ает концентрацию  IgG к SARS-CoV-2 в калибраторах, 
контролях и пробах.

4. С О С ТА В  Н А Б О РА  РЕАГЕНТО В

Н аименование Компоненты Количество
Интегральный картридж  с  реагентами 1 ш т
М агнитны е частицы  
[SORB]

М агнитны е частицы , покры ты е рекомбинантны м 
антигенами S1 и S2 IgG SARS-CoV-2, полученны ми у 
млекопитаю щ их; стрептавидин; БСА; ф осф атны й 
буф ер; <0,1%  азид  натрия.

2 ,63 мл

Калибратор 1
[CAL][1]

Человеческая сы воротка/деф ибринированная плазма, 
содерж ащ ая низкую  концентрацию  IgG к антигенам  
SARS-CoV-2; БСА; ф осф атны й буф ер: 0 ,2%  РгоСНп® 
300; инертный краситель (желтый).

1,2 мл

Калибратор 2 
[CAL][2]

Ч еловеческая сы воротка/деф ибринированная плазма, 
содерж ащ ая высокую  концентрацию  IgG  к антигенам  
SARS-CoV-2; БСА; ф осф атны й буф ер; 0 ,2%  ProC lin®  
300; инертный краситель (синий).

1,2 мл

Раствор для 
разведения 
образцов [D ILIfSPEI

БСА; ф осф атны й буф ер; 0,2%  РгоСИп® 300; инертный 
краситель (желтый).

23  мл

Конъюгат [CONJ] М ы ш ины е м оноклональны е антитела к человеческим  
IgG; меченные производны м  изолю минола 
(ам инобуш лэтилизолю м инолом ); БСА; ф осф атны й 
буф ер; 0 ,2%  ProClin® 300. инертны й краситель (синий)

25 мл

Эксплуатационная докум ентация
Инструкция по 
применению  набора 
реагентов

1 шт

1

Все реагенты  готовы к использованию.
Набор реагентов предназначен на 110 определений, вклю чая контрольны е образцы.
Расположение реагентов в таблице  отраж ает располож ение контейнеров в интегральном  картридже с реагентами.

Необходимы е материалы , не входящ ие в набор
Анализатор автом атический имм унохим ический 
LIAISON X L  (Р У  Ф С З 2012/13070)_____________________
Кюветы (refXO O IS)
О дноразовые наконечники (re f Х 0015) или 
О дноразовые наконечники (re f Х0055)
Набор запускаю щ их реактивов X L  (re f 319200) или 
Набор запускаю щ их реактивов X L  (re f 319300) 
С истемная/промы вочная ж идкость (re f 319100)
Мешки для отходов X L  (re f Х0025)
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Д ополнительны е м атериалы , реком ендованны е д ля работы
«Н абор контрольны х материалов для количественного определения специф ических антител класса иммуноглобулин G 
к S1 \S2 вируса SA R S -C oV-2 имм унохемилю минесцентны м  методом  “LIA ISO N Control SARS-CoV-2 S1/S2 IgG", партия: 
357018» (re f 311451) (находится в процессе регистрации совм естно с  набором реагентов).

5. П РЕД  НАЗН АЧЕНН Ы Й  ПО Л Ь ЗО ВА ТЕЛ Ь

Набор реагентов предназначен только для проф ессионального использования.
Сотрудники клинико-диагностических лабораторий м едицинских учреждений.

6. П РЕД УП РЕЖ ДЕНИЯ  

Только д ля диагностики  In vitro.

О трицательны е результаты  не исклю чаю т возм ожность инф ицирования коронавирусом  SARS-CoV-2 и не должны  
использоваться в качестве единственной основы для принятия реш ения лечения пациентов.

Все образцы  человеческой сы воротки /плазмы , использованны е для производства набора, были протестированы  на 
наличие антител к вирусу гепатита С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а такж е HBs-антигена и были признаны  отрицательно 
реагирующ ими в вы ш еуказанных тестах. Но, поскольку не сущ ествует м етода исследований, которы й бы гарантировал 
полную инф екционную  безопасность биом атериалов человеческого происхождения, рекомендуется обращ аться с 
набором, как с  потенциально инф екционны м.

Визуально осм отрите  интегральны й картридж  с  реагентами наличие протекания из алю миниевой мембраны  или других 
мест. Если контейнеры  с  реагентами протекают, необходимо инф ормировать оф ициального представителя 
производителя.

7. П РО ТИВО ПО КАЗАНИЯ

Не используйте набор реагентов после истечения сроков годности указанны х на этикетке.

о

8. В О ЗМ О Ж Н Ы Е П О Б О ЧН Ы Е Д ЕЙ С ТВ И Я , РИ СКИ П РИ М ЕНЕН И Я

Возможные побочны е действия и риски, связанны е с  применением  набора реагентов, отсутствуют.

9. МЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж НО С ТИ

Запрещено есть, пить, курить и использовать косм етические средства в лаборатории. Не пипетируйте растворы  ртом. 
Избегайте прям ого контакта с  потенциально инф екционны ми м атериалами, надевайте защ итную  одежду, защ итны е 
очки и одноразовы е перчатки. Тщ ательно м ойте  руки после работы.
Избегайте разбры згивания растворов и образования аэрозолей. В случае разбры згивания реактивов протрите 
поверхность 5%  раствором  гипохлорита натрия.
Рекомендуется обращ аться с пробами, реактивами и м атериалам и биологического  происхож дения, как с  потенциально 
способными к переносу инф екционны х агентов. Н еобходимо утилизировать отходы  в соответствии с  местными 
требованиями санитарно-эпидем иологического  контроля и экологического  контроля. Л ю бы е, материалы  перед 
повторным использованием  должны  быть автоклавированы  при тем пературе 121 "С  в течение 1 часа, перед 
утилизацией ж идких отходов необходимо провести их обеззараж ивание добавлением  гипохлорита д о  конечной 
концентрации 5%  и вы держать в течение получаса.
Не используйте набор реагентов после истечения сроков годности указанны х на этикетке.

В соответствии с Регламентом  ЕС 1272/2008 (C LP) опасны е реагенты  классиф ицирую тся и м аркирую тся следую щ им  
образом;

Реагенты: CALI11, rCAL|21, fD ILISPEl, fC O N Jl
Классификация; Skin sens. 1 H317

Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
■LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG*, партии; 354033,354034,354037А 

RU-200/007-797,15января 2021



С игнальное слово: W am ina
Символ опасности (пиктограмма)

ф
G H S07 Восклицательны й знак

П редупреждение об опасности: Н 3 1 7 - при контакте с кожей может вызвать аллергическую  
реакцию

Меры предосторожности: Р261 -  избегать вдыхания газа/пара/пы ли/аэрозолей 
Р280 -  использовать перчатки /спецодежду/средства 
защ иты  глаз/лица
Р363 - перед  повторным использованием  выстирать 
загрязненную  одежду

Содержит:
только вещ ества, предписанны е в соответствии со 
статьей 18 настоящ его Кодекса.
Постановление ЕС 1272/2008

Смесь:
5-ch loro -2-m ethy l-4 -iso th iazo lin -3 -one
[ЕС по. 247-50(>-7] and 2 -m ethyl-2H  -isoth iazo l-3-one
[ЕС по. 220-239-61 (3:1) (РгоСНп® 300)

В соответствии с Регламентом  ЕС 1272/2008 (CLP), [SORB м аркируется как EUH210. паспорта безопасности доступны
на w w w .d iaso rin .com . Для получения дополнительной инф ормации см. паспорта безопасности, доступны е на сайте 
w w w .d iasorin .com .

10- П О Д ГО ТО В КА  И Н ТЕГРАЛЬ НО ГО  КА РТР И Д Ж А  РЕАГЕНТО В

Пожалуйста, обратите внимание на следую щ ие важны е меры предосторож ности при работе  с  реагентами: 

Р е су с п е н д и р о в а н и е  м а гн и т н ы х  ча с ти ц
Магнитные частицы  должны  быть полностью  ресуспендированы  до  того, как интегральны й картридж  будет помещ ен в 
анализатор. Чтобы обеспечить полное ресуспендирование частиц, вы полните следую щ ие действия:
Перед удалением  алю миниевы х мембран с контейнеров, проверните  колесо контейнера с  магнитными частицами, пока 
цвет суспензии не станет равном ерно коричневы м. Аккуратно перем еш айте их содержимое, держ а интегральный 
картридж горизонтально, чтобы  избежать пенообразования. О смотрите нижню ю  часть контейнера, чтобы убедиться, 
что все магнитные частицы были ресуспендированы .
При необходимости повторите процедуру д о  полного ресуспендирования м агнитны х частиц.
После удаления алю миниевой мембраны  тщ ательно протрите поверхность каж дого  контейнера для удаления остатков 
жидкости, если необходимо.
Неполное ресуспендирование м агнитны х частиц  м ожет привести к отклонению  или неточным результатам  теста. 

В сп енивани е  р е а ге н то в
Чтобы обеспечить оптим альны е рабочие характеристики  интегрального картриджа, следует избегать пенообразования 
реагентов. П ридерживайтесь приведенны х ниже рекомендаций по предотвращ ению  вспенивания:
Перед использованием  интегрального картриджа осмотрите реагенты , особенно калибраторы  (2-ой и 3-ий контейнер в 
интегральном картридже), чтобы убедиться в отсутствии пены. Если после ресуспендирования м агнитны х частиц  пена 
появилась, пом естите интегральны й картридж  в анализатор и подождите, пока пена исчезнет. Загрузите интегральны й 
картридж с реагентами в область загрузки реагентов в анализаторе после того  как пена исчезнет.
У становка  и н т е гр а л ь н о го  ка р тр и д ж а  в  о б л а с ть  з а гр у з ки  р е а ге н то в

А нализатор  а в т о м а ти ч е с ки й  и м м у н о х и м и ч е с ки й  L IA IS O N  X L
• Анализатор оснащ ен встроенны м твердотельны м  магнитным устройством , которое пом огает ресуспендировать 
микрочастицы д о  размещ ения интегрального картриджа с  реагентами в области загрузки  реактивов анализатора. Для 
уточнения деталей обратитесь к руководству по эксплуатации анализатора.
а. Вставьте интегральны й картридж  с  реагентами в специальны й разъем.
б. О ставьте интегральны й картридж  с  реагентами в твердотельном  м агнитном  устройстве, по крайней мере, на 30 
секунд (допускается д о  нескольких минут). П овторите по м ере необходимости.
t  Установите интегральны й картридж  в область загрузки  реактивов анализатора так, чтобы  ш трих-код был 
расположен слева, и оставьте для перем еш ивания м агнитных частиц  в течение 15 минут. А нализатор автом атически 
перемешает и полностью  ресуспендирует магнитные частицы  за это время.
• Следуйте инструкции по эксплуатации анализатора для загрузки  проб и начала исследования

Набор реагентов для количеаеенного определения специфических антител класса
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11. КОНТРОЛИ

О братитесь к инструкции по применению  на «Н абор контрольны х м атериалов для количественного определения 
специф ических антител класса имм уноглобулин G к S1 \S2 вируса SARS-CoV-2 иммунохемилю минесценты м методом 
“LIAISON C ontro l SARS-CoV-2 S1/S2 IgG ” , партия: 357018» (re f 311451).

12. ХРА Н ЕН И Е И С ТА Б И Л Ь Н О С ТЬ  И НТЕГРАЛЬНО ГО  КА РТР И Д Ж А  РЕАКТИВО В

Всегда храните интегральнь>е картриджи в вертикальном  полож ении, в противном  случае последую щ ее  
перем еш ивание м агнитны х частиц будет затруднено.
Невскрытые реактивы  стабильны  д о  окончания срока  годности при условии их хранения в вертикальном  положении при 
температуре 2-8®С.
Запрещ ается замораж ивать реактивы , входящ ие в состав картриджа.
Запрещ ается использовать интегральны й картридж  после окончания срока годности, указанного  на этикетке интеграла. 
После вскры тия интегрального картриджа (удаления алю миниевы х мембран) е го  содерж им ое стабильно в течение 2 
недель на борту анализатора или при 2-8 ‘’С.
Хранить вдали от прямых солнечны х лучей.
Транспортирование наборов реагентов в вертикальном  положении при тем пературе 2-8°С.
Срок годности набора реагентов -  6  месяцев*.
Примечание; * Данные не подтверждены исследованиями в реальном времени. Исследование стабильности набора 
реагентов в реальном времени продолжается.

> Условия прим енения набора реагентов:
-те м п е р а ту р а  окружаю щ ей среды  (15 -  35)
-о тн о си те л ь н а я  влажность воздуха (не более 80) %;
-а тм о с ф е р н о е  давление (84,0 -  106,7) кПа /  (630 -  800) мм. рт. ст.

13. УТИ Л И ЗА Ц И Я

Рекомендуется обращ аться с  пробами, реактивам и и материалам и биологического  происхождения, как с  потенциально 
способными к переносу инф екционны х агентов. Н еобходимо утилизировать отходы  в соответствии  с местными 
требованиями санитарно-эпидем иологического  контроля и экологического  контроля. Л ю бы е м атериалы  перед 
повторным использованием  должны  быть автоклавированы  при тем пературе 121°С в течение 1 часа, перед 
утилизацией ж идких отходов необходимо провести их обеззараж ивание добавлением  гипохлорита д о  конечной 
концентрации 5% и вы держать в течение получаса.

14. П О Д ГО ТО В КА  И С СЛ ЕД УЕМ О ГО  М АТЕРИ АЛА

В качестве исследуем ого образца м ожет быть использована как плазма, так  и сы воротка. А нтикоагулянты  натрий- 
гепарин и литий-гепарин, К2 ЭДТА, были протестированы  и м огут  быть использованы  с этим  анализом. При проведении 
анализа необходимо использовать правильны й тип образца.
Внимательно следуйте инструкциям  производителей пробирок, когда используете  контейнеры  для отбора проб. Кровь 

[должна быть отобрана стерильной венепункцией, сы воротка или плазма долж на  быть отделена от  сгустков, красны х 
кровяных клеток или разделяю щ его геля после центриф угирования.
Условия центриф угирования: от 1000 до  3000 g в течение 10 минут.
Условия м огут сильно зависеть от рекомендации производителей пробирок. И спользование других  парам етров долж но 
быть оценено самой лабораторией.
Перед транспортировкой образца, образцы  сы вороток или плазмы  должны  быть отделены  от красны х клеток, с густков и 
геля. О бразцы  м огут транспортироваться в сухом льду (замороженны м и), обычном л ьд у  (2-8'’ С), при комнатной 
температуре (20-25 '’С). Подробны е ограничения условий хранения приведены  ниже.
Неправильные условия транспортировки  могут привести  к неточны м  аналитическим  результатам .
Для валидации использовались пробирки для сбора образцов, имевш иеся в продаж е на м омент проведения испы таний. 
Поэтому не все трубки для сбора образцов о т  всех производителей были оценены. У стройства для сбора крови 
различных производителей м огут содерж ать вещ ества, которы е в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты  
анализов (Bowen e t al., C lin ica l B iochem estry, 43, 4-25, 2010).
Касательно ограничений хранения: если анализ проводится в течение  семи дней после взятия пробы, то  образцы , 
отделенные от  эритроцитов, сгустков или гелеотделителя, м огут храниться при тем пературе 2'’-8°С; в противном  
случае они долж ны  быть аликвотированы  и храниться в глубокой заморозке  (-20 '’С или ниже). Ш есть образцов 
сыворотки с различной реакционной способностью  хранились в течение четы рех дней при температуре 2 ® -8°С, а 
шесть образцов сы воротки  подвергались двум  циклам зам ораж ивания-оттаивания. П олученны е результаты  не выявили
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сущ ественны х различий, однако следует избегать многократны х циклов замораживания-оттаивания. Если образцы 
хранятся замороженны ми, то перед испы танием  их следует хорош о перемешать.

О бразцы , отделенны е от  эритроцитов, сгустков или сепарирую щ его геля, мутные, липемичны е, содержащ ие тверды е 
частицы , ф ибрин, остатки  эритроцитов, образцы , хранивш иеся при комнатной температуре (2 0 Х  - г б Х )  или 
замороженны е и размороженны е, или образцы , требую щ ие повторного тестирования или уточнения, рекомендуется 
центриф угировать (рекомендуется 10 м инут при 10 000 д) перед тестированием , чтобы улучш ить сопоставимость 
результатов. О бразцы  с липидным слоем  сверху следует переносить во вторичную  пробирку, заботясь о переносе 
только осветленного материала. С ильно гемолизированны е или липемизированны е образцы , а такж е образцы, 
содерж ащ ие тверды е частицы или имею щ ие явное м икробное загрязнение, не должны  подвергаться испы танию. Перед 
анализом  проверьте наличие и удалите пузырьки воздуха.
О бразцы с липоидной пленкой должны  быть аккуратно перемещ ены  во вторичную  пробирку без пленки.
М иним ально необходимы й объем  170 цл (20 рл на исследование + 150 цл мертвый объем).

15. КАЛИ БРО ВКА

И сследование калибраторов, входящ их в состав интегрального  картриджа, позволяет получить значения в ООЕ 
(относительны х оптических единицах) и перекалибровать мастер-кривую .
Калибровка долж на  быть проведена в трех повторах в следую щ их случаях:
•  И спользуется новая серия набора реагентов или набора запускаю щ их реактивов.
• П рош ло более 2 недель с момента последней калибровки.
• Было проведено обслуж ивание анализатора.
• Результаты  исследования контрольны х сы вороток вы ходят за пределы  допустим ого  диапазона.

16. П РО Ц ЕД УРА  А Н А ЛИ ЗА

Строгое следование рекомендациям  инструкции пользователя гарантирует получение корректны х результатов. Для 
идентиф икации каждой методики используется инф ормация, заш иф рованная в радиочастотной м етке интегрального 
картриджа. Если инф ормации с радиочастотной метки не читается, то картридж  является негодны м к использованию  и 
должен бы ть утилизирован (см. И нструкцию  пользователя анализатора).
Процедура анализа, вы полняемого анализатором , состоит из следую щ их стадий;
1.

2 .

3.
4.
5.
6.

7.
8.

9.

Д обавление  м агнитных частиц.
Д обавление раствора для разведения проб.
Раскапы вание калибраторов, контролей или проб в реакционны е кюветы. 
Инкубация.
Промы вка С истемной/промы вочной жидкостью .
Д обавление конъюгата.
Инкубация.
Промы вка С истемной/промы вочной жидкостью .
Д обавление запускаю щ их реактивов и изм ерение интенсивности лю минесценции.

17. КО Н ТРО ЛЬ  КА ЧЕСТВА

Каждая лаборатория должна установить частоту проведения контроля качества самостоятельно, хорош ей 
лабораторной практикой является их еж едневное изм ерение вместе с пробами пациентов и после проведения 
калибровки.
Для проведения внутреннего контроля качества можно использовать Набор контрольны х м атериалов для 
количественного определения специф ических антител класса имм уноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентым методом  “LIA ISO N C ontro l SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG” , партия: 357018 (re f3 1 1 4 5 1 ).

a) He менее одного  раза в день, перед проведением  анализа.
b) Всякий раз, когда набор реагентов калибруется.
c) Всякий раз, когда используется новая партия стартовы х реагентов, или в соответствии с руководящ им и 

принципами или требованиями местны х нормативны х а ктов или аккредитованны х организаций.

Контрольные значения должны  находиться в пределах ож идаемы х диапазонов; всякий раз, когда один или оба 
контрольных значения находятся вне ож идаемы х диапазонов, калибровка долж на быть вы полнена повторно и 
контрольные значения должны  быть повторно протестированы . Если контрольны е значения, полученны е после 
успешной калибровки, многократно вы ходят за пределы  заданны х диапазонов, то испы тание следует повторить с 
использованием неоткры того контрольного ф лакона. Если контрольны е значения леж ат за пределам и ож идаемы х 
диапазонов, результаты  лечения пациента не должны  сообщ аться.
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П роизводительность других  контрольны х м атериалов долж на  быть оценена на совм естимость с  этим набором 
реагентов д о  того, как они будут использованы . Затем  следует установить соответствую щ ие диапазоны  значений для 
используемы х м атериалов контроля качества.

18. И Н ТЕРП РЕТАЦ И Я  Р Е ЗУ Л Ь Т А Т О В

Анализатор автом атически рассчиты вает концентрацию  SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG в О Е/мл (относительны х единиц  в 
миллилитре) и оценивает результат. За более подробной инф ормацией обратитесь к И нструкции пользователя 
анализатора.
Д и а п а зо н  и зм е р е н и я ; д о  400 О Е/мл
Пробы с  концентрацией антител выш е верхнего предела изм еряемого диапазона м огут быть автом атически разведены 
анализатором  с  помощ ью  ф ункции D ilu te  (разведение) и исследованы  повторно (рекомендуемы й ф актор разведения 
1:10). П олученны й результат будет автом атически  умножен на ф актор разведения. Количество раствора для 
разведения образцов в интеграле д остаточно д ля 10 предварительны х разведений.
Результаты  должны  быть интерпретированы  следую щ им  образом ;

LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG
ОЕ/мл Результат Правила перестановок и интерпретация
< 12.0 Отрицательный Перестановка не требуется. Отрицательный результат может 

показывать отсутствие или очень низкий уровень антител IgG к 
патогену. Отрицательный результат может быть получен у 
инфицированного пациента в течение инкубационного периода 
и на ранней стадии инфекции.

1 2 . 0 < x <  15.0 Сомнительный Переставьте в дублях LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG тест. 
Пробы, у которых хотя бы 2 результата из 3 оказались 
сомнительными или позитивными, должны считаться 
позитивными. Сомнительные результаты должны быть 
интерпретированы с  осторожностью, так как могут показывать 
наличие низкого уровня антител к патогену.

2 15.0 Положительный Перестановка не требуется. Положительный результат 
указывает на наличие высокого уровня антител к вирусу.

Результаты теста  сообщ аю тся количественно и интерпретирую тся как положительные, сомнительны е или 
отрицательные. О днако диагноз инф екции SA R S -C oV-2 не долж ен устанавливаться на  основании одного результата 
теста, а долж ен определяться в сочетании с  клиническими данны ми, историей болезни пациента и всегда в сочетании  с 
медицинским заклю чением.

19. С П Е Ц И Ф И Ч Е С КИ Е  Х А Р А КТ Е Р И С Т И КИ  И С С Л ЕД О В АН И Я

19.1 А н а л и ти ч е с ка я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
Аналитическую  специф ичность можно определить, как способность теста  безош ибочно вы являть специф ический 
аналит в присутствии потенциально меш аю щ их ф акторов в м атриксе пробы (например, антикоагулянтов, гемолиза, 
результата обработки  пробы) или перекрестно-реагирую щ их антител. “

И нтерф еренция.
Контролируемые исследования потенциально м еш аю щ их ф акторов или условий в пробах сы воротки  и плазмы 
продемонстрировали, что характеристики  теста SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG не м енялись в присутствии вещ еств в указанны х 
ниже концентрациях.

В е щ е с тв а И с п ы т а н н ы е
к о н ц е н т р а ц и и

Б иотин 350 0  нг/м л
Т р и гл и ц е р и д ы 300 0  м г/дл

Ге м о гл о би н 1000  м г/д л
Н е п р я м о й  б и л и р уб и н 40  м г/дл

П рям ой  б ил и р уби н 40  м г/дл
Х о л е сте р и н  общ ий 4 0 0  м г/д л

П а р а ц е та м о л 5 0 0  м г/дл
И б упр о ф е н 5 0 0  м г/дл
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Реком ендованная дневная доза биотина 30 м г и нормальный уровень концентрации биотина от 0.1 до 0.8 нг/мл.{8) 
Вы сокие дозы  биотина (более 30 м г в день) м огут приниматься, как пищ евы е добавки, назначаемы е для улучш ения 
состояния волос, ногтей и кожи. Н екоторые ф армокинетические исследования показали, что у людей, принимаю щ их 
дневны е дозы  в 5 мг, 10 м г и 20  мг биотина, концентрация биотина в сы воротке м ожет д остигать д о  73 нг/мл, 141 нг/мл 
и 355  нг/мл (8) соответственно; и даж е  1160 нг/мл в плазме человека, принимаю щ его дозу биотина д о  300 мг в день .(9) 
Эти исследования бы ли проведены  на небольш ом количестве здоровы х белы х обследуемы х. Количества м огут 
зависеть о т  популяций, например, у пациентов с  почечной недостаточностью  м огут быть более вы сокие концентрации 
биотина в сыворотке.

П е р е кр е стна я  р е а кти в н о с ть .
Были разработаны  схемы  исследований перекрестной реактивности при определении  LIA ISO N SARS-CoV*2 S1/S2 IgG 
для оценки возможной интерф еренции со стороны  антител к другим  вирусам, которые м огут вы звать похожие с 
инф екцией SARS-CoV-2 симптомы , к другим  организмам , которы е м огу вы звать инф екционны е заболевания, так  ж е  со 
стороны других  ф акторов, возникаю щ их в результате атипичной активности иммунной системы. Пробы для 
исследования были взяты д о  О ктября 2019, до пандемии SARS-CoV-2, Результат трех (3) образцов из 168 исследуемы х 
образцов был П оложительны м при тестировании  LIA ISO N SARS-CoV-2 S1/S2 IgG.

Фактор Количество
исследованных

проб
LIAISON XL 

Положительный 
результат

А нтиядерны е (ANA) антитела 10 0
А нтитела к вирусу гепатита В 10 1
А нтитела к вирусу гепатита С 10 0
А нтитела к вирусу гриппа А 10 1
А нтитела к вирусу гриппа Б 10 0
С инци ти а л ьны й  р еспираторны й  вирус 10 0
А нтитела к bo rre lia  bu rgdo rfe ri 10 0
Антитела M yco p la sm a  pneum on iae 10 0
Антитела к EBV 10 0
А нтител а  к C M V 10 0
А нтител а  к H SV-1/2 10 0
Человеческие антимы ш ины е антитела 10 0
А нтител а  к P a rvo v iru s  В19 10 0
Р евм атоидны й ф а ктор 10 1
А нтител а  к R ube lla 10 0
А н тите л а  к V Z V 10 0
А н тите л а  к че л о в е че ско м у  C oV  О С 43 3 0
А нтител а  к че л о в е че ско м у  C o V  HKU1 1 0
А нтител а  к че л о в е че ско м у  C o V  не известны й  ш тамм 4 0
В с е го 1 6 8 . 3

19.2 Т о ч н о с ть
Пятидневное исследование точности было проведено с использованием  кодированной группы образцов плазмы, 
приготовленных из цельны х или разведенны х проб, что требуется для получения отрицательны х, слабо  полож ительны х 
и умеренно положительны х проб. Наборы контрольны х м атериалов такж е были вклю чены  в исследование. Пробы из 
группы и контроли были исследованы  тестом  LIA ISO N  SARS-CoV-2 S1/S2 IgG в 6  повторах за запуск, 3 запуска за 
каждый из 5 дней тестирования на одном  приборе LIA ISO N XL.

В одном  запуске М ежду запускам и М ежду д ням и О бщ ий

Аналит N Значение
(ОЕ/мл) SD c v % SD c v % SD C V % SD c v %

RS1011 Neg 90 626* 22.14 3.5 26.44 4.2 47.89 7.6 59.0 9,4
RS1013 Neg 90 884* 46.58 5.3 20.58 2.3 97.89 11.1 110 12.5
RS1012 Pos 90 28.1 0.94 3.3 0.51 1,8 1.04 3.7 1.49 5.3
RS1014 Pos 90 28,3 0.75 2.6 0.03 0.1 0.64 2.3 0.99 3.5

Набор реагентов для количеавенного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
•LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG’ , партии: 354033,354034,354037А
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COVG-1-U1 90 5.45 0.14 2.5 0.06 1.0 0.00 0.00 0.15 2.7
COVG-1-U2 90 6.72 0.23 3.4 0.13 1.9 0.00 0.0 0.26 3.9
COVG-1-U3 90 11.1 0.34 3.0 0.09 0.8 0.15 1.3 0,38 3.4
COVG-1-U4 90 20.2 0.54 2.7 0.29 1.4 0.27 1.3 0.67 3.3
COVG-1-U5 90 40.1 1.14 2.8 0.28 0.7 0.00 0.0 1.17 2.9
COVG-1-U6 90 64.1 1.68 2.6 0.70 1.1 0.35 0.5 1.86 2.9

* величины  отрицательного  контроля падаю т ниже уровня диапазона измерения и бы ли указаны  в ООЕ вместо О Е/мл

Результаты  соответствую т группам  исследованны х проб и не являю тся гарантированны ми значениями, так как м огут 
сущ ествовать различия между лабораториям и и регионами.

19.3 Л инейность
Линейность была оценена в соответствии CLSI ЕР6-А. О дна проба была измерена без разведения и после разведения 
дилю ентом  для образцов. Результаты  были исследованы  на линейную  регрессию  ож идаемы х и полученны х 
результатов. П олученное уравнение регрессии; П олученны е=1.043 (ожидаемы е)-0 .2807; R 2=0.997

19.4 А налитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность определяется как м иним ально обнаруж иваем ая доза, отличимая о т  О на 1.654 
стандартной девиации. С ледуя м етодике из CLSI ЕР17-А2, предел обнаруж ения (LoD) для теста  LIA ISO N SARS-CoV-2 
S1/S2 l g G - 3 , 8  ОЕ/мл

20. Д А Н Н Ы Е  К Л И Н И Ч Е С К И Х  И С П Ы Т А Н И Й

20.1 Ч увствительность

Ч увствительность была определена исследованием  135 проб, взятых за определенны й период времени у  76 
Европейских пациентов. И нф ицирование SARS-CoV-2 было подтверж дено тестом  О Т-ПЦ Р на м омент постановки 
диагноза.
С ерологический тест был проведен на пробах, отобранны х с  момента госпитализации и за последую щ ий период  д о  36 
дней у  44 пациентов, поступивш их с  умеренны м и сим птомам и, и у 11 поступивш их в палату интенсивной терапии  с 
тяжелы ми симптомами.
21 одиночная проба взята у пациентов с C O VID-19, которы е были подтверж дены  положительны м и О Т-П Ц Р и 
помещ ены в палату интенсивной терапии  с  известны м временны м интервалом  м ежду д иагнозом  и взятием  пробы. 
Данная таблица отраж ает чувствительность в трех группах, то есть ранние пробы (менее 5 дней после постановки 
диагноза), пробы, взятые между 5 и 15 дням и после постановки диагноза, и поздние пробы (позднее 15 дней с  момента 
постановки диагноза).

LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG
Всего

A

Чувствительность 
(W ilson 95%  Cl)< 12 ОЕ/МЛ 1 2 - 1 5

ОЕ/МЛ s  15 ОЕ/МЛ

й 5 days 31 2 11 44 25.0%  (14.6%  - 
39.4% )

5-15  days 4 1 47 52 90 .4%  (79.4%  - 
95.8% )

> 1 5  days 1 0 38 39 97.4%  (86.8%  - 
99.5% )

20.2 С пециф ичность

Тестирование 1090 предполож ительно SARS-CoV-2 отрицательны х проб из Европейских лабораторий (п=90) и 
Европейских доноров крови (п=1000) показало 98,5%  клиническую  специф ичность (95%С1: 97.6%  - 99.1% ).
Результаты  приведены  в таблице:

LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG Всего С пециф ичность (W ilson 95%

Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
•LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG', партии: 354033,354034,354037А 
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< 12 ОЕ/мл 1 2 - 1 5
ОЕ/мл > 1 5  ОЕ/мл

С1)-----------------------------

Л абораторная
рутина 89 0 1 90 98.9%  (94.0%  - 99.8% )

Доноры  крови 985 8 7 1000 98.5%  (97.5%  - 99.2% )

20.3 С оответствие с тестом  Реакции Н ейтрализации (PRNT)

С оответствие с PRNT было оценено тестированием  304  проб, взятых у  пациентов во время вспышки, чьи PRNT 
результаты  были известны . 180 были PR NT отрицательны ми, 124 были PR N T положительны ми (титр свыш е 1:40)

Результаты  приведены  в таблице:

LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG
PR NT титры

Всего
отрицательны й положительны й

О трицательны й (< 12.0 ОЕ/мл) 176 1 177

С омнительны й (12.0 - 1 5 .0  
ОЕ/мл) 1 6 7

П оложительны й (> 15.0 ОЕ/мл) 3 117 120

Всего 180 124 304

Proportion W ilson  95%  Cl

N egative agreem ent 

Positive agreem ent

97.8%  (176/180) 

94.4%  (117/124)

9 4 .4 % -9 9 .1 %  

88.8%  - 97.2%

Результаты  «LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG» 38 проб с вы сокими значениями, то  есть выш е 80  О Е/мл, были сравнены 
с  верхним  порогом  PR NT титра, то есть 1 :160.

Результаты  приведены  в таблице:

LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG
PRNT титры

Всего
< 1:160 1 1:160

> 80 ОЕ/мл 13%  (5) 87%  (33) 38

21. М ЕТРО Л О ГИ Ч ЕСКА Я  П РО С Л ЕЖ И В А ЕМ О С ТЬ

Концентрация иммуноглобулина (IgG ) в калибраторах «Н абора реагентов для количественного  определения 
специф ических антител класса  имм уноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 иммунохемилю минерцентны м  методом  в 
сы воротке крови человека или плазме “LIA ISO N SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG” , партии; 354033, 354034 , 354037А» 
прослеж ивается к  стандартном у препарату (inc ludere п о т е  della  curva, подготовленном у компанией D iaSorin S.p.A. 
(ДиаС орин С .п.А.)), которы й применяется отделом  Контроля Качества компании D iaSorin S.p.A. (ДиаС орин С .п.А.).

Концентрации калибраторов «ncludere range di dose  dei ca libatori»  определены  c использованием  схемы 
прослеж иваемости калибровки:

Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
■LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 lgG“, лартии: 354033,354034,354037А 

RU- 200/007-797,15 января 2021



22. О ГРА НИ ЧЕН И Я
С трогое следование инструкциям  к анализатору и набору реагентов необходимо для получения достоверны х 
результатов.
Бактериальная контаминация, нагревание пробы или м ногократное замораж ивание м огут повлиять на результат 
исследования.
О бразцы  пациентов, получаю щ их терапевтические дозы  Биотина (витамины  Н, В7 и В8), м огут искаж ать результаты  
имм уноанализов, основанны х на биотинилированны х реагентах. Влияние на тест SA R S -C oV-2 S1/S2 IgG не было 
обнаруж ено при концентрациях Биотина в сы воротке  д о  3500 нг/мл.
Результаты  теста  представлены  как количественно положительные, сомнительны е и отрицательны е. О днако , диагноз 
инф екционного  заболевания не долж ен быть установлен на основании результата однократного тестирования, а 
определен в совокупности с  клиническими проявлениями, историей пациента и всегда в сочетании с  м нением  врача. 
О бнаруж ение IgG антител пока не указы вает на вы явление долгосрочного  имм унитета к патогену.

23. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

П роизводитель гарантирует соответствие вы пускаемого набора реагентов требованиям  технической и 
эксплуатационной докум ентации . Безопасность и качество гарантируется в течение установленного  срока  годности при 
соблю дении всех условий транспортирования, хранения и применения.

По вопросам, касаю щ им ся качества набора реагентов, обращ аться в ООО «Дельрус» по адресу: 121108, г. М осква, ул. 
Ивана Ф ранко, д.4, корп.1, оф.б4.
Тел.: 8 (495) 120-77-00 
delrus@ delrus.ru

Набор реагентов для количеавенного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-Co\/-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворолю крови человека или плазме 
•LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG’ , лартии: 354033,354034.354037А 
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24.1. М акет этикетки (упаковка)

Набор реагентов для количественного определения специфических антител
класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом
в сыворотке крови человека или плазме “LIAISON SARS-CoV*2 S1/S2 IgG", партии: 354033,354034,354037А

Номер по каталогу; 311450
Наименование и юр. 
адрес производителя;
DiaSorin S.p.A. (ДиаСорин 
С.п.А) Via Crescentino snc 
13040 Saluggia(VC)
ITALY (Виа Кресцентино снц 13040 
Саллагиа (ВЦ), Италия)
Tel. ;^(39)0161 4871 
affarisocletarl.pec@legal.dlasonn.lt

Наименование страны 
происхождения товара; Италия

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Уполномоченный представитель в РФ;
ООО «Дельрус», 121108, г. М хква, ул. 
Ивана Франко, д.4, корп.1, оф.64 
Тел.: 8 (495) 120-77-00 
delrus@delrus.ru

Регистрационное удостоверение;
<укдзывается дата и номер 
регистрационного удостоаерения>

24.2. М акет этикетки (интегральны й картридж  с реагентам и)

Набор реагентов для количественного определения специфических антител
класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS*CoV*2 иммунохемилюминесцентным методом
в сыворотке крови человека или плазме “LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG”, партии; 354033,354034, 354037А

Номер по каталогу; 311450
Уполномоченный представитель в РФ;
ООО «Дельрус», 121108, г. Москва, ул. 
Ивана Франко, д.4, корп.1, оф.64 
Тел.: 8(495) 120-77-00 
delrus@delrus.ru

Наименование и юр. 
адрес производителя:
DiaSorin S.p.A. (ДиаСорин 
С.п.А) Via Crescentino snc 
13040 Saluggia(VC)
ITALY (Виа Кресцентино снц 13040 
Саллагиа (ВЦ), Италия)
Tel. ;К39) 0161 4871 
affarlsocletarl.pec@legal.dlasorln.lt

Наименование страны 
происхождения товара; Италия

Регистрационное удостоверение:
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют <укэзь;бается дата и номер

регистрационного удостовврения>

Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
"LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG’ , партии; 354033,354034,354037А 
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Символ Значение

REF Номер по каталогу

IivdI М едицинское изделие для диагностики in vitro

mJ
И зготовитель

2 . Q - i

Тем пературны й диапазон

И спользовать д о  (год-месяц-день)

|LOT| Код партии

• О братитесь к инструкции по применению

a Знак соответствия требованиям  Европейского 
Союза

®
Запрет на повторное применение

II
Вверх

Состав

^ 1 0
С одерж им ого достаточно для проведения 110 
тестов

Ф
H 3 1 7
P 261
P 2 8 0
Р Ж З

Восклицательны й знак
Н 3 1 7 - при контакте с  кожей м ожет вызвать 
аллергическую  реакцию
Р261 -  избегать вдыхания 
газа/пара/пы ли/аэрозолей
Р280 -  использовать 
перчатки /спецодежду/средства защ иты 
глаз/лица
Р363 - перед повторным использованием  
вы стирать загрязненную  одежду

Не допускать воздействия солнечного света

A О сторожно! О братитесь к инструкции по 
применению

Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
“LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 lgG“, партии: 354033,354034,354037А 
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Набор реагентов для количественного определения специфических антител класса
иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека или плазме 
‘LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG", партии; 354033,354034,354037А 
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