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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» предназнчен для качественного определения IgM антител к 
токсоплазме гондии (Т. gondii), краснухе (Rubella) и цитомегаловирусу (CMV) в сыворотке человека, калиевой ЭДТА или 
гепаринизированной плазме методом мультиплексной проточной иммуиофлюоресценции.
Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» предназначен для использования с прибором BioPlex 2200, 
производства Bio-Rad»,
Данный набор предназначен для применения в качестве вспомогательного средства в диагностике текущих или 
перенесенных инфекций Т. gondii, краснухи и/или CMV у лиц, которые предположительно имеют одно или несколько из 
указанных заболеваний, включая женщин детородного возраста.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЯ
Стандартные тесты на Т. gondii, краснуху и инфекцию CMV традиционно проводятся с использованием одного или 
нескольких методов, включая анализ латекс-агглютинации (LAA), иммунофлюоресцентный анализ (IFA) и 
иммуноферментный анализ (Е1А)Т Хотя в целом эти методы эффективны, им присущи такие проблемы, как низкая 
специфичность, невоспроизводимость, низкая производительность, сложная интерпретация результатов, высокие трудовые 
затраты и высокая себестоимость теста. Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» предлагает простой, 
централизованный метод идентификации антител, указывающих на Т. gondii, краснуху и острую или недавно перенесенную 
инфекцию CMV,

Тестирование антител с использованием LAA и 1FA в значительной степени было заменено методом EIA. Непрямой 
иммуноферментный анализ, основан на антителах твердой фазы при обнаружении соответствующих известных антител, 
которые связаны с инфекцией или болезнью. Тестирование на множественные аналиты посредством метода EIA 
выполняется индивидуально, и, хотя его выполнять легче чем анализ латекс-агглютинации, требуются значительные 
трудовые затраты’ .
Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», производства компании «Био-Рад» -  это мультиплексный 
проточный иммунофлюоресцентный анализ с использованием комплекса микросфер (гранул), покрытых антигенами Т. gondii, 
краснухи и вируса CMV, в качестве индивидуальных субстратов для одновременного обнаружения антител IgM, являющихся 
реактивными к этим патогенам, в одной реакционной пробирке с использованием одного образца. Поскольку субстраты 
BioPlex 2200 обозначены уникальными флуоресцентными метками, наличие специфических антител можно индивидуально 
определить в результате одного тестирования.

Токсоплазмоз (loRC)
Токсоплазма гондии (Т. gondii) • представитель простейших, вызывающий токсоплазмоз у многих млекопитающих и пернатых 
видов. Токсоплазмоз во время беременности приводит к серьёзным врождённым аномалиям, включая нарушенную функцию 
головного мозга и рождение мёртвого плода. Обнаружение антител Т. gondii у женщин до зачатия обеспечивает защиту 
эмбриона от возможного инфицирования во время беременности^.
Точный диагноз инфекции Т. gondii может быть сложным, и изоляция паразитов является редким явлением.

Краснуха (ToRC)
Краснуха (германская корь) -  вирусная инфекция с клиническими проявлениями, включая слабый жар, головную боль, боль в 
горле и общую кожную сыпь. Серологическая реакция, показывающая положительные титры Rubella IgM, указывает на 
недавно перенесенную болезнь, даже если симптомы отсутствуют.^

Инфекция краснухи во время первого триместра беременности является серьёзной болезнью и может привести к 
множественным врождённым осложнениям, включая глухоту, катаракты и/или умственную отсталхть, или смерть плода.*

Цитомегаловирус (ToRC)
Цшпомегаловирус (CMV) относится к семейству вирусов герпеса (Herpesviridae) и обычно встречается в мягком или 
асимптоматическом виде у здоровых детей и взрослых. Вирус CMV передается при близком контакте или при введении 
клеток или биологических жидкостей^. Первичная инфекция CMV может быть в виде инфекционного мононуклеоза у 
взрослых с симптомами, включающими жар, летаргию и атипичный лимфоцитоз®. Основные клинические проявления 
включают ретинит CMV и заболевания кишечника.

Врождённая инфекция CMV может привести к серьёзной общей инклюзионной цитомегалии (СЮ) у новорождённых, 
характерными особенностями которой являются гепатоспленомегалия, желтуха, микроцефалия, интрацеребральная 
кальцификация, психомоторная заторможенность, глухота, хориоретинит, тромбоцитопения и гемолитическая aнeмия^ Хотя 
трансплацентарная инфекция случается в 1% рождений, примерно 1 из 2000 младенцев рождается с классической CID. Плод 
подвержен риску приобретения CID только в том случае, если мать заражена вирусом CMV в острой форме. Плод может 
быть поражен инфекцией в любом триместре беременности®.
Обнаружение антител IgM CMV в крови является ценным инструментом для диагностики острой или перенесенной 
инфекции.

665-0518D  Инструкция по применению 1
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ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ

в наборе реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» используется панель из 3-х флюоромагнитных микросфер 
(гранул) в антигенной оболочке с уникальными флуоресцентными метками для определения наличия антител класса IgM к Т. 
gondii, краснухе и антигенам CMV посредством двухэтапного анализа. На первом этапе система объединяет аликвоту 
образца лациента с раствором для разведения образцов и реагентом с микросферами и перемешивает смесь при 
температуре 37'С. На втором этапе иммобилизованный IgM идентифицируется опосредованно с использованием 
конъюгата IgM антител, меченого репортерной флюорисцентной меткой способом, аналогичным обнаружению антител с 
использованием ферментного репортера при ферментном иммуноанализе. Анализ калибруется с помощью набора из двух 
отдельных калибровочных флаконов, которые поставляются отдельно компанией «Био-Рад Лабораториз». В одном флаконе 
содержится отрицательный образец, в другом флаконе содержится IgM Т. gondii, Rubella IgM, и IgM CMV,

Используются две контрольные микросферы (гранулы). Одна микросфера используется для нормализации результата 
анализа на предмет колебаний детекторной функции (внутренняя стандартная микросфера, 1SB), а вторая контрольная 
микросфера используется для проверки того, представляет ли образец собой сыворотку или плазму (микросфера для 
проверки сыворотки, SVB), В руководстве по эксплуатации системы BioPlex 2200 приведены более подробные сведения о 
контрольных микросферэх, Флуоресцентные свойства микросфер позволяют получить мультианалитные данные 
одновременно с одного образца и с разных образцов на основании флуоресцентных кодов, встроенных в микросферы с 
антигенным покрытием и в контрольные микросферы. Магнитные свойства микросфер позволяют проводить быструю 
промывку для удаления несвязанных молекул между этапами анализа. Данные по классификации микросфер и репортерные 
данные получают поточным методом с использованием двойного лазерного детектора на основании тех же принципов, 
которые используются клеточными сортировщиками с флуоресцентной активацией. Сырые данные сообщаются в виде 
относительной флуоресцентной интенсивности (RFI).

КОМПОНЕНТЫ

Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» (номер no каталогу: 12000670). Набор реагентов расчитан на 150 
тестов.
Кассета Описание
Набор
микросфер

Один (1) флакон 10 мл, содержащий окрашенные микросферы, покрытые лизатами Т, gondii, краснухи и 
CMV плюс внутренняя стандартная микросфера (ISB) и микросфера для проверки сыворотки (SVB) в 
буфере с глицерином и протеиновыми стабилизаторами (бычий и козий). Вещество ProClin 300 0,3%), 
бензоат натрия (^ 0,1%) и азид натрия (< 0,1%) в качестве консервантов.

Конъюгат Один (1) флакон 5 мл, содержащий конъюгированное фикоэритрином мышиное моноклональное 
античеловеческое антитело IgM и конъюгированное фикоэритрином мышиное моноклональное 
античеловеческое антитело FXII!, в буфере с протеиновыми стабилизаторами (бычий и мышиный). 
Вещество ProClin 300 (s  0.3%), бензоат натрия (^ 0,1%) и азид натрия (< 0,1%) в качестве консервантов.

Раствор для
разведения
образцов

Один (1) флакон 10 мл, содержащий козьи антитела к IgM и протеиновые стабилизаторы (бычий и 
мышиный). Вещество ProClin 300 (S 0.3%), бензоат натрия (s 0,1%) и азид натрия (< 0.1%) в качестве 
консервантов.

ДОПОЛНИТЕЛ эНЫЕ НЕОБХОДИМЫЕ ИЗДЕЛИЯ. ПРЕДЛАГАЕМЫЕ КОМПАНИЕЙ «БИО-РАД»
Номер по 
каталогу

Описание 1

12000677 Набор калибраторов «BioPlex 2200 ToRC IgM Calibrator Set»: Два (2) флакона no 0,5 мл. Калибраторы 
представлены в матрице человеческой сыворотки, изготовленной из дефибринированном плазмы с 
добавлением известных концентраций аналитов, состоящих из HuCAL рекомбинантных антител Rubella 
IgM. и антител к Т. gondii и CMV, полученных из плазмы людей в болезненном состоянии. Все калибраторы 
содержат ProClin 300 (s 0,3%), бензоат натрия 0,1%), и азид натрия {< 0,1%) в качестве консервантов.

12000678

i

Набор контрольных материалов «BioPlex 2200 ToRC IgM Control Set»: Два (2) флакона по 1,5 мл с 
сывороткой с Положительным контролем, содержащие антитела IgM, полученные из плазмы людей в 
болезненном состоянии, к Т. gondii и CMV, и HuCAL рекомбинантные антитела Rubella IgM в матрице 
человеческой сыворотки, изготовленной из дефибринироеанной плазмы: и два (2) флакона по 1,5 мл с, 
сывороткой с Отрицательным контролем, содержащие матрицу человеческой сыворотки, изготовленной из | 
дефибринироеанной плазмы. Все контроли содержат амикацин (0,003%), циклогексимид (C15H23N04) 
(0,009%), амфотерицин В (0,002%), цефотаксим натрия (0,002%). ципрофлоксацин (0.005%), ProClin 300 (s 
0.3%), бензоат натрия (s 0,1%), и азид натрия (< 0,1%),

660*0817 Буфер системный (Sheath Fluid) BioPlex 2200: Две (2) бутылки по 4 л с фосфатно-солевым буферным 
раствором (PBS). Консерванты: ProClin 300 (0,03%) и азид натрия (< 0,1%),

660-0818 Буфер промывающий (Wash Buffer) BioPlex 2200: Одна (1) бутылка 10 л с фосфатно-солевым буферным 
раствором (PBS) и Твин 20. Консерванты: ProClin 300 (0,03%) и азид натрия (< 0,1 %),

! 660*0000 1 Прибор BioPiGx 2200 и программное обеспечение.

2 Инструкция по прим енению  ToRC



BioPlex2200ToRCIgM

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ/ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1. Для применения в диагностике in vitro  (IVD).
2. Только для профессионального применения.

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н317*

А

Содержит <0,3% ProClin 300*

К317: Может вызвать аллергическую реакцию на коже.

Р280; Использовать защитные перчатки / защитную одежду / защищать глаза / защищать лицо,
Р302 + Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть большим количеством воды с мылом.

РЗЗЗ + Р313; При раздражении кожи или высыпаниях; обратиться к врачу.

Р501: Утилизировать содержимое / упаковку в соответствии с местными, региональными 
национальными и международными правилами.

Каждая единица человеческой сыворотки, использованная при изготовлении ToRC IgM (включая калибратор и 
контрольные наборы), была проверена методами, одобренными Управлением США по контролю за пищевыми 
продуктами и лекарственными средствами (FDA). и была признана нереактивной для поверхностного антигена гепатита В 
(HBsAg), антитела к ВИЧ-1. ВИЧ-2 и гепатита С (HCV). Ни одна методика анализа не может полностью гарантировать 
отсутствие в изделиях, содержащих исходные человеческие материалы, этих и других инфекционных агентов. В 
соответствии с надлежащей лабораторной практикой (GLP). весь исходный человеческий материал следует считать 
потенциально инфекционным в отношении гепатита В (HBV), гепатита С (HCV). ВИЧ-1, ВИЧ-2 и всех других 
инфекционных агентов; поэтому при обращении с ToRC IgM следует соблюдать те же меры предосторожности, что и при 
обращении с образцами пациентов. Манипуляции с этими реагентами и человеческими образцами рекомендуется 
выполнять в соответствии с Биобезопасностью в микробиологических и биомедицинских лабораториях®. Руководством 
ВОЗ по биологической безопасности лаборатории’®, уровнем 2 биологической безопасности или другими 
соответствующими практиками в области биобезопасности”  для материалов, содержащих инфекционные агенты или с 
подозрением ча их содержание.
Рассматривать любые материалы человеческого происхождения в качестве инфекционных и совершать манипуляции с 
ними, применяя обычные процедуры биобезопасности и универсальные меры предосторожности в соответствии с 29 
Сводом федеральнь.х нормативных актов (CFR) 1910.1030’  ̂ и в соответствии с ме-стными, региональными и 
национальными правилами.
Не курить, не принимать пищу и не пить в зонах, где совершаются манипуляции с образцами пациентов и наборами 
реагентов.
Не набирать пипетку ртом.
Использовать индивидуальные средства защиты при совершении манипуляций со всеми реагентами и образцами и при 
работе с прибором BioPlex 2200.
Утилизировать все отходы в соответствии с существующими местными, региональными и национальными правилами. 
Утилизируемый материал, содержащий образцы пациентов или биологические изделия, должен рассматриваться в 
качестве биологически опасного при его утилизации или обработке,

10. Манипуляции с химическими реагентами следует совершать в соответствии с Надлежащими лабораторными практиками.
11. Дополнительную информацию о безопасности и предупреждения о химической и биологической опасности см. в Паспорте 

безопасности (SDS) набора или дополнительного необходимого компонента. Паспорта безопасности доступны на bio- 
rad.com или по запросу,

12. Незамедлительно и тщательно вытереть всю пролившуюся жидкость. Произвести обеззараживание зон. где была 
пролита жидкость, имеющая в своем составе биологически опасные материалы, с применением эффективного 
дезинфицирующего средства. Утилизировать все зараженные материалы соответствующим образом.

13. Не применять тесты после даты срока годности. Дата напечатана на всех коробках.
14. Не менять крышки или пробки флаконов или бутылочек; это может привести к перекрестному заражению реагентов.
15. Соблюдение указанного в настоящем документе протокола является необходимым для обеспечения надлежащих 

характеристик. При получении результатов с отклонением от нормы свяжитесь с Технической службой «Био-Радя.
16. Никогда не смешивать содержимое из различных бутылочек одного и того же реагента. Это может вести к заражению 

реагента и снижению характеристик изделия,
17. Азид натрия может вступать в реакцию с соединениями свинца и меди с образованием чрезвычайно взрывоопасных 

азидов металлов, При утилизации жидкостей сполоснуть большим количеством воды с целью предотвращения 
формирования азида’®.

9,
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СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С ОБРАЗЦАМИ 
Меры предосторожности при сборе образцов
Рассматривать любые материалы человеческого происхождения в качестве инфекционных и выполнять манипуляции с ними 
с применением обычных процедур биологической безопасности.
Тип образцов
Сыворотка или плазма (КЗ ЭДТА, литий-гепарин или натрий - гепарин) являются рекомендованными образцами. Избегать 
гемолиза.
Хранение образцов
Сыворотку или плазму (КЗ ЭДТА. литий-гепарин или натрий - гепарин) можно хранить при комнатной температуре (18 ■ 30*С) 
сроком до 3 дней и в холодильнике (2 - 8*С) сроком до 7 дней. Для более длительного хранения хранить образцы при 
температуре -20°С или ниже.
Приготовление образцов
Тщательно смешать размороженные образцы; также рекомендуется поместить размороженные образцы в центрифугу для 
удаления крупных твердых примесей. Избегать множества циклов замораживания/размораживания (приемлемым является 
до 5 циклов).
Перевозка образцов
Все образцы и другие образцы человеческого происхождения должны перевозиться в соответствии с национальными и 
международными правилами перевозки. Не превышать время хранения и температурные ограничения, которые указаны 
выше.

ПОДГОТОВКА И ХРАНЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
• Не замораживать набор реагентов ToRC !дМ.
• Реагенты в наборе ToRC igM готовы к использованию. После первого использования реагенты являются 

стабильными в течение 60 дней или до даты срока годности, если хранятся в нераскрытом виде на борту прибора 
или в холодильнике при 2 - 8‘’С.

• Не использовать реагенты после истечения срока годности.

ПРИЗНАКИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ РЕАГЕНТОВ
Хранить все реагенты при температуре, указанной на этикетке, и не использовать после истечения их срока годности 
Не использовать реагенты с признаками обесцвечивания, помутнения или при избыточном выпадении осадка. Не 
использовать реагенты с признаками протечки.

ПРОЦЕДУРА
Для получения надежных и достоверных результатов, необходимо строго следовать указаниям, изложенным в настоящей 
Инструкции по применению. Не вносить изменения в условия манипуляций и хранения набора реагентов или образцов 
пациентов.
Инструкции по эксплуатации, включая калибровку, контроль качества и техническое обслуживание прибора BioPlex 2200, 
описаны ниже в Руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200, Прежде чем использовать набор ToRC IgM, необходимо 
удостовериться в том, что прибор BioRex 2200 подключен к сети, реагенты и другие соответствующие растворы загружены, а 
также в том, что было выполнено все необходимое техническое обслуживание. Подробную информацию об этих действиях 
см. в Руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200.
Любые партии Буфера системного и Буфера промывающего для прибора BioPlex 2200 являются взаимозаменяемыми.

A )  Калибровка
Набор калибраторов ToRC IgM следует загружать и проводить анализы, как минимум, в двух повторах каждые 30 дней или с 
новым набором реагентов каждой новой партии. Для всех тестов используется двухточечная кривая для расчета 
качественных результатов. Подробную информацию см. в Руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200.

B) Контроль качества
Набор контролен ToRC IgM следует запускать, как минимум, раз в день и каждый раз с применением новой партии реагентов. 
Загрузка и обработка набора контрольных материалов «BioPlex 2200 ToRC IgM Control Set» проводится в соответствии с 
указаниями в Руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200.
В состав на^ра  контрольных материалов ToRC IgM Control Set» входит отрицательный контроль, а также 
мультианалитический положительный контроль в матрице человеческой сыворотки, изготовленной из дефибринированной 
плазмы, содержащей антитела к антигенам ToRC в наборе BioPlex 2200 ToRC IgM. Положительные контрольный образец 
изготовлен для получения положительных результатов при значениях выше граничного значения для конкретной 
микросферы. Отрицательный контрольный образец изготовлен для получения отрицательных результатов ниже граничного 
значения для каждой конкретной микросферы. Отрицательный контрольный образец должен иметь отрицательный 
результат, а положительный контрольный образец должен иметь положительный результат.
Примечание. Отрицательный и положительный контрольные образцы в составе набора контрольных материалов «BioPlex 
2200 ToRC IgM Control Set» предназначаются для отслеживания значительных отклонений в работе реагентов. 
Положительный контроль не обеспечит прецизионности при пороговых значениях анализа.
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Значения положительных контролей по конкретной партии вводятся в базу данных прибора BioPlex 2200 и использованием 
предоставленных информационных носителей или вручную. После идентификации контроля по нанесенному на флакон 
штрих-коду прибор BioPlex 2200 производит сравнение результатов контроля с ожидаемыми значениями контролей для 
конкретной партии, которые хранятся в базе данных прибора BioPlex 2200.
При неполучении соответствующих значений контролей, анализ считается недействительным. Это может быть вызвано 
ошибкой лроцедуры, неправильной подготовкой образцов или снижением качества реагентов. Тестирование 
дополнительных контрольных материалов может осуществляться в соответствии с местными, государственными и/или 
федеральными правилами или требованиями к аккредитации и вашей лолитикой лабораторного контроля качества.

УСТРАНЕНИЕ ВАЖНЫХ НЕИСПРАВНОСТЕЙ КК: При низкой частоте набор реагентов может выдавать ложно низкие 
сигналы по некоторым аналитам и генерировать ошибки КК. Если при при проведении КК это было отмечено, следует 
выполнить следующие действия по устранению неисправностей:

1. Предупреждение КК -  НИЗКИЙ только для некоторых аналитов:
Повторить КК. В случае повтора предупреждения КК удалить набор с помеченными флажком результатами КК и не 
использовать его Обратитесь в Службу технической поддержки «Био-Рад» и сообщите о наборе контролей с 
подозрительно низким сигналом. Проведите КК с новым набором реагентов. Если при использовании нового набора 
реагентов результаты КК находятся в допустимом диапазоне, игнорируйте Предупреждение КК -  Низкие результаты по 
неисправному набору реагентов и не включайте в отчет результаты тестирования пациентов на этом наборе 
реагентов. В случае повтора Предупреждения КК в новом наборе реагентов, обратитесь в Службу технической поддержки 
«Био-Рад» за помощью в устранении неисправностей. Все образцы, которые тестировались с использованием 
неисправного набора реагентов, протестируйте повторно. Если на борту прибора находится несколько упаковок данного 
теста BioPlex 2200, то серийный номер набора реагентов по которому возникло Предупреждени КК • Низкие результаты 
(набор) может быть определен путем просмотра соответствующего диалогового окна Результат Контроля для 
соответсвующего События КК.

2. Предупреждение КК -  ВЫСОКИЙ только для некоторых аналитов:
Произвести повторную калибровку набора реагентов, по которому возникло Предупреждение КК - Высокий и повторить 
КК. Проверить, что результаты КК находятся в приемлемом для всех аналитов диапазоне, прежде чем включать в отчет 
результаты по амбулаторным пациентам. Любые образцы, протестированные с использованием набора с 
Предупреждением КК -  Высокий, должны быть протестированы повторно. Образцы пациентов, которые проверялись с 
использованием такого набора, являются действительными в силу того, что производилась калибровка этого набора.
Если результат контроля находится за пределами указанного диапазона, любые результаты теста с момента последнего 
приемлемого результат контроля, должны быть оценены с целью определениявозможного неблагоприятного влияния на 
результаты теста. Результаты, на которые было оказано неблагоприятное влияние, являются недействительными, а эти 
образцы должны быть протестированы повторно.

C) Загрузка/обработка образцов
Загрузить образцы в штативы, предоставленные с прибором BioPlex 2200, как указано в Руководстве по эксплуатации 
прибора BioPlex 2200. Обработка образцов на приборе BioPlex 2200 является полностью автоматизированной. См. 
Руководство по эксплуатации прибора BioPlex 2200 для установки соответствующего программного обеспечения.

D) Прослеживаемость референсных материалов
Набор калибраторов «BioPlex 2200 ToRC IgM Calibrator Set» используется для качественного анализа. Не существует 
известных сертифицированных референсных материалов ни по одному из аналитов наборов BioPlex 2200 ToRC IgM.

УКАЗАНИЯ ПО ИНТЕРПРЕТАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Расчёт
Все расчёты, необходимые для интерпретации результатов, выполняются автоматически программным обеспечением 
прибора BioPlex 2200.

Анализ данных
Результаты по антителам IgM Т gondii, краснухе и CMV выражены в индексе антител (ИА). Результаты й  0,8 ИА являются 
отрицательными, 0.9 и 1,0 ИА являются Двойственными, а результаты s  1,1 ИА сообщаются, как положительные.

Таблица А: Интерпретация результатов noIgM Т gondii, краснухе и CMV

Результат Статус Интерпретация
& 0.6 ИА Отрицательный Антитела ToRC iqM не обнаружены.

0.9 .1.0  ИА Двойственный Двойственные результаты: Статус ToRC IgM не определен. Получить 
догопнитепьный образец для поеторного гестировачия.

>1 ,1  ИА Положительный Антитела ToRC IgM обнаружены, что может указывать на текущую или недавнюю
инфекцию.

665-0518D Инструкция по применению 5
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Представленная ниже таблица является руководством к общей интерпретации результатов серологических исследований на 
токсоплазму (IgG и 1дМ), Ее можно использовать, как дополнительную информацию для интерпретации результатов анализов 
на 1дМ Т gondii, если таковые имеются.

Таблица В: Интерпретация результатов по токсоплазмозу*
Результат по 
1оС к Т. Qondii

Результат по1дМ 
Т Qondii

Интерпретация результата

Отрицательный
(■)

Отрицательный (- 
)

Серологические показатели инфицирования Г gondii отсутствуют.

Отрицательный
(-)

Двойственный Возможна начальная стадия острой инфекции либо ложно положительная реакция IgM, 
Получить новый образец для анализа на IgG и IgU. Если результат по новому образцу 
остается таким же, пациент, вероятно, инфицирован Г. gondii.

Отрицательный
(■)

Положительный
(-)

Возможна острая инфекция или ложно положительный результат IgM. Получить новый 
образец для анализа на IgG и IgM. Если результаты по новому образцу остаются такими 
же, реакция IgM, возможно, является ложно положительной.

Двойственный Отрицательный (- 
)

Двойственный; получить новый образец для тестирования или повторного тестирования 
данного образца на IgG а ходе другого анализа.

Двойственный Двойственный Двойственный: получить новый образец как для IqG, так и для lqM-анализа.
Двойственный Положительный

(-)
Возможна оарая инфекция Т. gondii. Получить новый образец для анализа на IgG и 
IgM. Если результаты по новому образцу остаются такими же или IgG становится 
положительным, оба образца следует направить в контрольную лабораторию с опытом 
диагностики токсоплазмоза.

Положительный
{*)

Отрицательный {- 
)

Пациент инфицирован Т gondii в течение более чем одного года

Положительный
{*]

Двойственный Пациент, возможно, инфицирован Т gondii в течение более чем одного года или ложно 
положительная реакция IgM. Получить новый образец для анализа на IgG и IgM. Если 
результаты по новому образцу остаются такими же, оба образца следует направить в 
контрольную лабораторию с опытом диагностики токсоплазмоза.

Положительный
{*)

Положительный
i*)

Возможно недавнее инфицирование в течение последних 12 месяцев. Направить 
образец в контрольную лабораторию с опытом диагнхтики токсоплазмоза

‘Адаптированная публикация Управления по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными средствами: «Ограничения к 
применению серийных наборов для анализа на 1дМ к токсоплазме», 25 июля 1997 года. В странах за пределами США. 
обращайтесь к местным рекомендуемым указаниям по интерпретации

Выбор желаемых результатов
Лаборатория может выполнить отдельный тест по заданным антителам, или на заданную группу антител в отношении 
конкретного образца. Лаборатория может предопределить группы тестов с помощью меню под названием «Настройка группы 
тестов», которое позволяет оператору задавать «кастомизированные» группы. Например. Т. gondii, краснуху и CMV можно 
анализировать одновременно.
Также можно выполнить «добавление» теста(ов) к немедленно сообщаемым результатам по дополнительным отдельным 
антителам, или заданной пользователем группировки тестов на антитела, которая не была задана предварительно. Если 
выбранное антитело было задано предварительно, образец будет обрабатываться согласно заданным настройкам на 
повторяемой основе, В руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200 приведена более подробная информация. 
Примечание: Результат, выходящий за пределы диапазона (OR), может быть получен, когда заданы результаты по 
выбранным антителам. Разбавление результатов, выходящих за пределы диапазона, в отношении качественных анализов 
не рекомендуется.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Набор ToRC IgM сам по себе не является исчерпывающим при диагностике инфекционных заболеваний и должен 

рассматриваться в комбинации с другими результатами лабораторных тестов, а также с клиническим 
обследованием пациента. Только врач должен интерпретировать результаты,

• Данный набор не предназначен для скрининга крови или плазмы доноров.
• Эксплуатационные характеристики не были установлены для тестирования пуповинной крови и крови 

новорожденных,
• Зараженная, желтушная, пипемическая, гемолизованная или термоинактивированная сыворотка может привести к 

ошибочным результатам, и такую сыворотку не следует использовать.
• Эксплуатационные характеристики не были установлены для матриц, не являющихся сывороткой или плазмой 

(ЭДТА или гепаринизированные).
• Иммунные комплексы или другие иммуноглобулиновые агрегаты, присутствующие в образцах пациентов, могут 

привести к повышенному неспецифическому связыванию и к получению ложноположительных результатов.

6 Инструкция по применению ToRC igM



BioPlex2200ToRCIgM

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
Распространённость
Наблюдаемая распространенность результатов анализов на ToRC IgM определялась с использованием образцов, собранных 
у беременных женщин в США, а также клинических образцов, представленных на анализ на Т. gondii, краснуху или IgM CMV 
и у пациентов с иммунной недостаточностью/СПИДом. Результаты представлены в таблицах С - Е.

Таблица
Ш к Т .о с п Я Rubella IgM IgM CMV

Возраст

Z
X

€
0}

§  £  г~ - с

§
Z
ф
Z

3 .

3
5

i  8с  о

Ж

X

а

h

3
5
С
Ф
Ж

1  Ро  Р с  5

Л

§
Z
X

1
15-43 3/200 1,5% 0/200 0,0% 8/200 4,0%

Таблица D: Распространенность индивидуальных положительных результатов в образцах, представленных на анализ на 
ToRC IqM

Возраст Пол
lo M H lo a tk Rubella IgM IgM CMV

1
R О
§  ^  СГ S

Л

X

а

1
1 эв

IS
3zлq;
£
о  о
§  £  с  S

XX
--t
а

1

1 .

3
1
Ф
S

§ 1  с  S

УX2
■ч
а

1е
о
(S a?

< 1 -9 1 ж 5/357 1,4% 3/357 0.8% 14/325 4.3%
< 1 -9 1 М 5/137 3 б% 2/165 1,3% 9/198 4,5%
Итого 10/494 2-0% 5/512 1.0% 23/523 4.4%

Т аблица
Rubella IgM IgM CMV

Возраст Пол

Ф

: |

с х

«2
2
2С
Ф

I I

«2

1
*s
2

ф

i iо  Р  
С  S

X
8X
X:фX
1

g
S. ^

3 -7 7 Ж 1гЗЗ 3.0% 0/33 0,0% 4/33 12,1%
М 0/67 0.0% 1/67 1.5% 2/67 3.0%

Итого 1/100 1,0% 1/100 1,0% бЛОО 6.0%
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ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Сопоставительные испытания: проспективные
Характеристики набора ToRC IgM оценивались в сравнении с имеющимися на рынке иммуноанализами на 1дМ Т gondii. 
краснухе и CMV. В трех клинических центрах было протестировано всего 2129 проспективных образцов (694-723 образцов на 
аналит) сданных на тестирование на IgM Т gondii, краснухе и CMV, Из -700 образцов на аналит, 200 были от беременных 
женщин. Результаты представлены в таблице F,

Таблица F: Набор BioPlex ToRC IgM по сравнению с имеюц^мися на рынке иммуноанализами
Совпадения BioPlex 2200 ToRC IqM. исключая двойственные результаты

Заданный тест
Полож.

(*)
Двойств О т р {.) Итого Полож. (+)

% совладений
Отр. (.)

% совпадений
-------- 1 О

$  2  ”  I
Попож.

{*)
0 0 0 0

98.5%
(196/199)

95 .7-99,5%

i  1 Двойств. 0 0 0 0
н /д

■•8
В.

И Отр. (.) 3 1 196 200
Итого 3 1 196 200

Полож.
( -)

0 0 0 0
98,2%

(481/490)
9 6 .5 -9 9 0 %

2
X Двойств. 1 0 0 1 Н/Д(О
э
с о

Отр.(-) 9 3 481 493
Итого 10 3 481 494

сл
3

Полож.
(*)

0 0 0 0
100.0% 

(198/198) 
98,1 -100.0%

>У к  3 Двойств. 0 0 2 2 Н/ДS S
SP
ео iS  *

Отр. (-) 0 0 198 198
Итого 0 0 200 200

л
со

£эсг I
Полож

(-)
4 2 7

66,7%
(4/6)

30,0-90,3%

99,8%
(498/499)

98,9-100,0%

а:
S

2
X Двойств. 0 2 3 5
<0
n

Отр. {-) 498 500
9 Итого 5 4 503 512
i

2 3^  s
Полож.

(*)
8 2 4 14

66.7%
(8Л2)

39.1 -86,2%

100.0% 
(183Л83) 

97,9 -100,0%

Двойств. 0 1 2 3
2

JS

s . | Отр.(-) 0 0 183 183
Итого 8 3 189 200

м
(£

Полож.
{*)

20 1 11 32
64,5%
(20/31)

46,9-78,9%

99.4%
(460/483)

98,2-99,8%

3 Двойств 0 0 4 4

1 Отр. {1 3 4 480 487
Итого 23 5 495 523

Сравнение ВИЧ-положитвльных образцов
Характеристики набора ToRC IgM оценивались с использованием 100 ВИЧ-положительных образцов в сравнении с 
имеющимися на рынке иммуноанализами на IgM Т gondii, краснухе и CMV, Результаты представлены в таблице G.

Таблица G: Набор BioPlex ToRC IgM no сравнению с имеющимися на рынке иммуноаналиэами
Совпадения BioPlex 2200 ToRC IgM. исключая двойственные результаты

ВИЧ-псложительный Полож.
(•ь)

Двойств, Отр. (-) Итого
Полож, (+)

% совпадений
Отр, (-)

% совпадений

Полож,
(*)

0 0 0 0
99,0%

(99/100)
SС

S Двойств. 0 0 0 0 Н/Д
2
г> Отр. (-) 1 0 99 100 94,6 • 99,8%

§ Итого 1 0 99 100

г
1 2

Попож.
(*)

0 0 0 0
100%

(100/100)
X
£ iS

№ Двойств. 0 0 0 0 Н/Д
5 3о: Отр.(-) 0 0 100 100 96,3 • 100,0%

1 Итого 0 0 100 100
2

>
2

Полож.
(-)

1 0 0 1

Н/Д
100% 

(98/98) 
96.2 ■ 100.0%2О) Двсйсто. 0 0 0 0

Отр.(-) 0 1 98 99 1
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Итого 1 1 98 100

Сопоставительные испытания: ретроспективные
Характеристики набора для анализа на ToRC IgM оценивались по сравнению с соответствующими имеющимися на рынке 
иммуноанализами на IgM Т gondii, краснухе и CMV, На трех клинических объектах проводились анализы 210 
предположительно положительных образцов Т. gondii (134 женщин, 76 мужчин), 101 краснухи {44 женщин, 57 мужчин) и 213 
CMV (119 женщин, 94 мужчин) IgM. Образцы, сгруппированные как предположительно положительные для анализа на ToRC 
IgM, затем были отобраны с использованием соответствующего предикативного устройства для сравнительного анализа. 
Результаты представлены в таблице Н.

Таблица Н: Характеристики образцов с предположительно положительным статусом

Предпопожительно положительный на igM 
Т gondii, краснухе или CMV

Совпадения BioPlex 2200 ToRC IgM, исключая двойственные результаты

Попож.
(*)

Двойств. Отр. (-) Итого Полож. (+)
% совпадений

ъ
X

X

г3
X

X

А
<9
X

"о

к-:

S

Попож. (+) 203 3 3 209

98,5%
(203/206)

95,8-99.5%

Двойств. 1 0 0 1

Отр. (-) 0 0 0 0

Итого 204 3 3 210

2
S*го
о;

Попож. (+) 96 1 1 98

99,0% 
(96/97) 

94,4 -99,8%

Двойств. 0 0 1

Отр. (-) 0 1 2

Итого 98 1 2 101

1 Полож, (+) 198 2 201

S 1 Двойств. 4 0 5 99.5%
(198/199)

i S* Отр. (-) 4 0 3 7 97,2-99,9%

Итого 2D6 3 4 213
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Сопоставление с панелью оценки сывороток ЦКЗ
Центры контроля заболеваемости (ЦКЗ) предоставили панель оценки сывороток для тестирования на 1дМ Т gondii. Эта 
панель тестировалась с целью оценки характеристик набора реагентов «ToRC igM Reagent Pack», Результаты представлены, 
как средство передачи дополнительной информации о характеристиках анализов набора реагентов «ToRC IgM Reagent 
Pack» маскированными, охарактеризованными панелями сывороток. Это не означает, что ЦКЗ утверждает набор реагентов 
«BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», Результаты представлены в таблице I,

Таблица I; Изданная ЦКЗ характеристика стандартизованных сывороток на IgM Т gondii (К-во = 97)
Образцы ЦКЗ Контрольный

результат
BioPlex 2200 

Поло*. (+)
BioPlex 2200 Отр. (•

}
BioPlex 2200 

Двойственный

IgM к  Т. gondii Поло*. (+) 32 0 0

Отр. (-) 0 65 0

примечание,- ана/к/зы проведены в паборапюриях компании ‘<Био-Рад Лабораториз»

Исследования воспроизводимости
Для оценки воспроизводимости каждого из анализов в наборе реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», в компании 
«Био-Рад Лабораториз» разработали панель воспроизводимости. Набор включает компоненты с различными уровнями 
антител к аналитам в наборе реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», a также положительный контроль 
(положительный на антитела по всем аналитам). Исследования воспроизводимости проводились на 3 объектах клинических 
испытаний. Одна партия: наборов реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», наборов калибраторов «BioPlex 2200 
ToRC IgM Calibrator Set» и наборов контрольных материалов «BioPlex 2200 ToRC IgM Control Set» использовалась для оценки 
воспроизводимости. Каждый из компонентов набора, а также положительный и отрицательный контроли анализировались в 
четырёх экземплярах двумя прогонами в день на протяжении 5 дней на каждом из 3 объектов (4 экземпляра х 2 прогона х 5 
дней = 40 экземпляров на один компонент набора на один объект = всего 120 экземпляров по 3 объектам). Данные 
анализировались на интра-аналитическую и интер-аналитическую воспроизводимость согласно разработанному CLSI 
(Институтом клинических лабораторных стандартов) стандарту ЕР5-АЗ, по каждому компоненту набора рассчитывались 
средний индекс антител (ИА), стандартное отклонение (СО), и процентный коэффициент вариации (%КВ). Результаты 
представлены в таблицах J - L.

Таблица J: BioPlex 2200, сыво ютка!дМ Т gondii
Компонент кабора/дЛТ Т 
gondii

Среди,
(ИА)

Повторяемость Между прогонами Между днями М ежду объектами Итого

СО % кв СО % кв СО %КВ СО %КВ СО %КВ

Слабоотрииательный 0.2 0.029 13,8% 0,016 7,6% 0,000 0,0̂ <> 0,010 4.7% 0,035 16,5%

Высскоотрицательный 0,8 0.040 4.8% 0,012 1.5% 0,028 3,3% 0,100 12,0% 0,112 13,4%

Спабоположительный 1.3 0.051 4,0% 0,032 2.5% 0,023 1.8% 0.148 11,6% ' 12,7%

Среднеположительный 2.2 0,081 3,7% 0,058 2,6% 0,032 1,5% 0,257 11,7% 0,278 12,7%

Бысокоположительный 3.2 0,172 5.3% 0,093 2,9% 0.043 1,3% 0,280 8,7% 0.344 10,7%

Положительный контроль 2,0 0.092 4.7% 0.103 5,2% 0.000 0.0% 0,178 9,0% 0,225 11,4%

Таблица К: BioPlex 2200. сыворотка Rubella IgM
Компонент набора 
Rubella igM

Среди.
(ИА)

Повторяемость Между прогонами Между днями Между объектами Итого 'I
I

СО %КВ СО % кв СО %КВ СО %КВ СО %КВ

Слабоотрииательный 0,3 0.026 9.3% 0,013 4,7% 0,00 0,0% 0.042 15,3% 0,051 18,5%

Высскоотрицательный 0,8 0,043 6,2% 0.000 0.0% 0,02 3.3% 0,097 12.4% 0,111 14.2%

Слабополсжительный 1.2 0,056 4.8% 0,019 1.7% 0,00 0.0% 0,143 12.3% 0,155 13.3%

Среднелопожительный 1,5 0,051 3.5% 0,014 1.0% 0,02 1.8% 0.197 13,6% 0,206 14.2%

- ВысокопогАжительный 

1 Положительный

2,8 0,139 4,9% 0.015 0.5% 0,03 1.1% 0,328 11.6% 0,358 12.6%

1кснтропь
1,9 0.086 4.5% 0,053 2,8% 0,04 2.3% 0,198 10,5%

_______

0,227 12.0%
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Таблица L: BioPlex 2200, сыворотка IqM CMV
Компонент набора IgM 
CMV

Среди.
(ИА)

Повторяемость Между прогонами Между днями Между объектами Итого

СО % кв СО % кв СО % кв СО %КВ СО %К8

Слабоотрицатепьный 0.3 0,03 9.1% 0,000 0,0% 0.013 3,8% 0,052 15,1% 0,063 18,1%

Высокоотрицательный 0,7 0,04 7,0% 0,011 1,6% 0,009 1,3% 0,062 9,0% 0,080 11,6%

Слабоположительный 1,2 0,07 6,2% 0,029 2,5% 0,000 0.0% 0.096 8.3% 0,123 10.6%

Среднеполоттельный 1,7 0.08 4.7% 0.021 1,3% 0,038 2.3% 0.208 12.2% 0,227 13,4%

Высокопопожительный 2.9 0 ,14 5.1% 0,026 0,9% 0,065 2,3% 0.257 9,0% 0,304 10,6%

Положительный
контроль

2,3 0.09 4.3% 0,053 2.4% 0,058 2,6% 0,145 6,4% 0,192 8 5%

_______

Сравнение матриц
Подобранные образцы сыворотки и плазмы, отобранные у >40 доноров, были получены из коммерческих источников Все 
образцы оценивали группами по 2 экземпляра. Средние показатели по плазме сравнивались со средними показателями 
подобранной сыворотки ИА. Диаграммы разброса данных, сравнивающие показатели образцов плазмы с образцами 
сыворотки вместе с соответствующими кривыми регрессии и коэффициентом корреляции представлены на Рисунках 1 -  9.

Рисунок 1.1дМ Т gondii
КЗ ЭДТА по сравнению с сывороткой (к-во=54) 

Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 2. IgM Т gondii
Литий-гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=54) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением
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Рисунок 3. IgM Т gondii
Натрий- гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=54) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 4. Rubella IgM
КЗ ЭДТА по сравнению с сывороткой (к-во=53) 

Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 5. Rubella IgM
Литий-гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=51) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 6. Rubella IgM
Натрий- гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=51) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением
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Рисунок 7. IgM CMV
КЗ ЭДТА по сравнению с сывороткой (к-во=60) 

Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 8, IgM CMV
Литий-гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=60) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением

Рисунок 9. IgM CMV
Натрий- гепарин по сравнению с сывороткой (к-во=59) 
Средний тест по сравнению со средним сравнением

665-0518D Инструкция по применению 13
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lgM-специфичность

Образцы, сероположительные на 1дМ Т gondii, краснухе и CMV. были отобраны и дополнены подобранными специфичными 
IgG. Группы образцов были разделены и дополнены еще дитиотреитолом (ДТТ), который инактивирует 1дМ. Образцы были 
проанализированы в чистом и разбавленном виде по всему аналитическому диапазону группами по два экземпляра. 1дМ 
измерялся с использованием набора реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack». Результаты представлены в таблицах 
М - 0 ,

Таблица М: Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack»- специфичность1дМ Т gondii
ID образца 1дМ к Т. gondii {Щ  

Перед добавлением ДТТ
Обработка ДТТ. ИА 

(восстановление, %)
Образец 1 9.5 0,1(1,05%)
Образец 2 9.5 0.1 (1,05%)
Образец 3 18,0 0,3(1,67%)
Образец 4 15.5 0.5(3.23%)
Образец 5 9.0 0,1(1,11%)
Образец 6 14.0 0.2(1.43%)
Образец 7 14,0 0,1(0.71%)
Образец 8 15.0 i 0,1(0.67% !
Образец 9 15.0 0,1 (0,67%)
Образец 10 16.5 0 1 (0,61%)

Таблица N: Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IcМ Reagent Pack))-специфичность Rut
ID образца Rubella IgM (ИА} 

Перед добавлением ДТТ
Обработка ДТТ, ИА 
(восстановление, %)

Образец 1 8.0 0.1(1.25%)
Образец 2 S.0 0,0 (0,00%)
Образец 3 8,5 0,0 (0.00%)
Образец 4 5.0 0,1 (2,00%)
Образец 5 9,0 0.1(1.11%)
Образец б 7.0 0.1 (1.43%)
Образец 7 4,0 0,0 (0,00%;
Образец 8 1 5,0 0,0 (0,00%)
Образец 9 ! 9,0 0,2 (2.22%)

Образец 10 I 6,0 С,1 !1,67%)
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Таблица 0 : Набор реагентов «BioPiex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» -  специфичность IgM CMV
ID образца IgM CMV (ИА) 

Перед добавлением ДТТ
Обработка ДТТ, ИА 

(восстановление, %)
Образец 1 25,0 0,1 (0,40%)
Образец 2 11,0 0,2(1,82%)
Образец 3 8,5 0,1 (1,18%)
Образец 4 20,0 0,5 (2,50%)
Образец 5 15,5 0,2 (1 29%)
Образец 6 18,5 0,2(1,08%)
Образец 7 21,0 0,2 (0,95%)
Образец 8 8,0 0,0 (0,00%)
Образец 9 16,5 1,2(7,27%)

Образец 10 31,5 0,7(2,22%1

Сероконверсионные испытания
Панели сероконверсии IgM Т gondii анализировались с использованием набора реагентов«ВюР1ех 2200 ToRC IgM Reagenl 
Pack». Показанные в таблице Р результаты сравнивались с предикативным изделием.

Таблица Р: Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», сравнение с предлагающимся на рынке методом -IgM Т 
gondii

Панель’ День
IqU  h T. q o n d ii

Предлагающийся 
на ры нке  метод

BioPlex ToRC IgM

Индекс Индекс антител (ИА)
0 0,24 (Отр.) <0.2 (Отр.)
7 1,62 (Полож.) 2,1 (Полож.)
9 3,24(Попож.) 3,3 (Полож.)
14 5,78 (Полож.) >4,0 (Полож.)
16 5,80 (Полож.) >4,0 (Полож.)
23 5.38 (Полож.) >4,0 (Полож.)
27 5,24 (Полож,) >4,0 (Полож.)
30 5,04 (Полож.) >4,0 (Полож.)
49 4,59 (Полож.) >4,0 (Полож.)

i  g 53 4,35 (Полож,) >4,0 (Полож,)

n  ^ 86 3.30 (Полож,) >4.0 (Полож.)
S zО 88 2,94 (Полож.) 3,6 (Полож.)

93 2.67 (Полож.) 3,1 (Полож.)
95 2.62 (Пслож.) 2,7 (Полсж.)
100 2.58 (П сл ож ) 2.8 (Полож.)
104 2,34 (Полож.) 2.6 (Полож.)

' 107 2,36 (Полож.) 2.2 (Полсж.)
112 2,28 (Полож.) 2,4 (Полсж.)
114 2,21 (Полож.) 2,3 (Полож.)
119 2.29 (Пслож.) 2,1 (Полсж.)

‘Истсчнин пдиели серохсиверсии. Antibody Systems, inc
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Rubella IgM
Сероконверсионные панели Rubella IgM анализировались с использованием набора реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM 
Reagent Pack». Показанные в таблице Q результаты сравнивались с предикативным изделием.

Таблица Q: Набор реагентов 
Rubella IqM

«BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», сравнение c предлагающимся на рынке методом -

Панель* День
Rubella 1аМ

Предлагающ ийся на 
ры нке  метод

BioPlex ToRC IgM

Индекс антител (ИА) Индекс антител (ИА)
0 ' <0,2 (Отр.) <0,2 (Отр.)
3 1 <0,2 (О то ) <0.2 (Отр.)
9 <0,2 (О тр) <0,2 (Отр.)
12 <0,2 (Отр.) <0,2 (Отр.)
16 1,3 (П о го ж ) 1,0 (Двойств)
19 >4,0 (Полож.) >4,0 (Полож,)
24 >4,0 (Полож.) >4,0 (Полож.)
27 >4.0 (Полож.) >4,0 (Полож.)
31 3,6 (Полож.) 3.4 (Полож,)
36 2.1 (Полож.) ! 2,0 (Полож.)
39 1,5 (Полож.) 1,4 (Полож.)
43 1,0 (Двойсте.) 1.0 (Двойств.)
46 0.7 (Отр.) 0,6 (Отр.)
50 0,6 (Отр.) 0,5 (Ото.)
53 0,3 (Отр.) 0,4 (Ото.)
57 0.3 (Отр.) 0.4 (Отр.)
60 0,3 (Отр.) 0.3 (Ото.)
64 0,2 (О тр) 0.2 (Отр.)
67 0,2 (Отр.) 0,2 (Отр.)
71 0,2 (Отр.) 1 0.2 (Отр.)

’И сточник панели сероконеерсии: Liquichek, *Био-Рад Лаборатораз»
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IgM CMV
Панели сероконверсии IgM CMV анализировались с использованием набора BioPlex 2200 ToRC IgM. Показанные в таблице 
результаты R сравнивались с предикативным изделием.

Таблица R; Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack», сравнение с предлагающимся на рынке методом -  IgM 
CMV

1 ^  
j Панель*

1

День
Iq M CM V

Предлагающийся на 
рынке метод

BioPlex ToRC IgM

Индекс антител (ИА) Индекс антител (ИА)
>4,0 (П олож) 2,8 (Полож.)

1 4 >4,0 (Полож.) >4,0 (Полож.)
8 >4,0 (Полож.) >4,0 (Полож.)

1 51 1,9 (Полож.) 2.3 (П олож)
55 1.8 (Полож.) 2.1 (П олож)

1 59 1.2 (Полож.) 1,8 (Полож.)
65 1.3 (Полож.) 1,5 (Полож.)

1 ф 55 67 1,4 (Полож.) 1.5 (Полож.)
72 1,3 (Полож.) 1,1 (Полож.)

1 5  ' 74 1,1 (Полож.) 1,0(Деойста.)
1 79 1,6 (Полож.) 1^(Полсвк.>

84 1,4 (Полож.) 1,3 (Полож.)
88 1.3 (Полож.) 1,4 (Полож.)
95 1,3 (Полож.) 1.1 (Полож.)

i 99 1,4 (Полож.) 1.0 (Двойств.)
"/.сточник панепи серохстерсии: Liquichek. «Био-Рэд Лабораторизч
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Перекрёстная реактивность
Исследование на перекрестную реактивность проводилось для того, чтобы определить, влияют ли образцы, взятые при 
различных стадиях заболевания, а также другие потенциально дающие перекрестную реакцию агенты на результаты анализов 
при использовании набора реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack». Образцы, известные как положительные по 
одному из потенциальных перекрестных реагентов, перечисленных в таблице ниже, оценивались с использованием анализов 
BioPlex 2200 ToRC IgM. Все образцы предварительно анализировались с помощью имеющихся на рынке анализов на IgM Т 
gondii, краснухе и CMV. и лишь те, которые дали отрицательный результат с помощью имеющихся на рынке анализов, в 
дальнейшем анализировались набором реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack». В таблице S изложены сводные 
данные об отрицательной согласованности между анализами набора реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» и 
соответствующими имеющимися на рынке анализами на IgM Т gondii, краснухе и CMV в пределах каждой панели перекрестных 
реагентов.

Таблица S: Перекрёстная реактивность
Потенциальный лерсхрестный реагент Количество отрицательных результатов с  BioPlex 2200 /  

Количество отрицательных результатов с имеющимися на рынке анализами

1дМ к Т. gontfw Rubella IgM IgM CMV

К-во Отрицательный К-во Отрицательный К-ео Отрицательный

Скрининг антииукпеарных антител 19 19/19 19 19/19 19 19/19

igM CMV 10 10/10 10 10/10 10 Н/Д

IgM к E8V VCA 11 11/11 11 11/11 11 11/11

Человеческие антимышиные антитела 15 15/15 15 15/15 15 15/15
1

ХГЧ (беременность) 12 12/12 12 12/12 12 12/12

ВИЧ.1/ВИЧ.2 О 10 10/10 10 10/10 10 10/10

1дМкВПГИ/ВПГ.2 13 13/13 13 13/13 13 13/13

IgM к гипергаммаглобулинемии 21 21/21 21 20/21 21 21/21

Трипп 18 17/18 И8
i

18Л8 18 18/18

IgM X кори 16 16Л6 р б 16/16 16 16/16

IgM к свинке 13 12/13 13 13/13 13 13/13

Множественная миелома 17 17/17 17 17/17 17 17/17

1дМкларвовирусу S19 14 14/14 14 13/14 14 14/14

Ревматоидный фактор 11 11/11 11 11/11 11 11/11

Rubella IgM 16 16/16 16 н/д 16 16/16

1дМ кТ.допбн  |10 т 10 10/10 10 10/10

1дМ кВ38 р З 12/13 13 i 13/13 13 12ЛЗ
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Интерферирующие вещества
Испытания на интерферирующие вещества проводились согласно протоколу CLS1 ЕР7-А2 (том 25, № 27), Ни в одном из 
тестируемых веществ не было отмечено значительной интерференции. Были протестированы следующие вещества (к-во=13). 
указанные в таблице Т, на максимальных уровнях по одной партии реагентов.

Вещество Концентрация
Гемоглобин < 500 мг/дл
Билирубин (несвязанный) < 20 мг/дл
Билирубин (связанный) < 30 мг/дл
Холестерин й  500 мг/дл
Эритроциты < 0,4% (о.с.)
Гамма-глобулин ^6 г/д л
Триглицериды < 3300 мг/дл
Бета-каротин < 0,6 мг/дл
Белок (общий) < 12г/дл
Аскорбиновая кислота < 6 мг/дл
Натрий-гепарин 5 8000 ед./дл
Литий-гепарин < 8000 ед./дл
ЗДТА (К2 и КЗ) < 800 мг/дл

665-0518D  Инструкция по применению 19
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BioPlex2200ToRCIgM

ИНФОРМАЦИЯ О ТОВАРНЫХ ЗНАКАХ
BioPlex -  торговая марка компании «Био-Рад Лабораториз, Инк.» в разных юрисдикциях.

КОНТАКТЫ ПО ТЕХНИЧЕСКОЙ ИНФОРМАЦИИ
«Био-Рад» предоставляет бесплатную линию для технической поддержки, которая работает круглосуточно 7 дней в неделю. 
Бесплатный телефонный номер в Соединенных Штатах Америки и Пуэрто-Рико: 1-800-2BIORAD (224-6723).

За пределами США свяжитесь, пожалуйста, с вашим региональным офисом «Био-Рад» для получения помощи.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Информация для обращения медицинского изделия на территории РФ 

Наименование
Набор реагентов «BioPlex 2200 ToRC IgM Reagent Pack» для качественного определения антител класса 
1дМ к возбудителям ToRC-инфекций в сыворотке или ллазме человека методом мультиллексной 
проточной иммунофлуоресценции на приборе BioPiex 2200.

Состав:
1. Реагенты в кассете:
■ Набор микросфер - 1x10 мл
- Коньюгат -1x5 мл
- Раствор для разведения образцов - 1x10 мл
2. CD с APF файлами (Assay Protocol File CD) (при необходимости)
3. Инструкция по применению /CD с инструкцией по применению (Instruction for Use CD) (при 
необходимости).

Комплектация: Реагенты в кассете, CD с APF файлами (при необходимости), Инструкция по применению 
/CD с инструкцией по применению (при необходимости),

Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственных препаратах и 
фармацевтических субстанциях.
Не применимо для данного медицинского изделия, так как оно не содержит в своём составе 
лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций.

Международные стандарты, используемые при производстве

Метод оценки соответствия согласно Директиве об изделиях медицинского назначения для диагностики in

v itro  (ЕС)

Процедура подтверждения соответствия
•Директива 98/79/ЕС Приложение III. Директива 98/79/ЕС Европейского Парламента и Совета от 27 
октября 1998 года, касающаяся изделий медицинского назначения для диагностики in vitro: Приложение III 
• Декларация о соответствии ЕС
EN ISO 13485,Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для целей 
регулирования
EN ISO 14971.Медицинские изделия. Применение менеджмента риска для медицинских изделий.
EN 62366. Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности
EN 13612.Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагностики in vitro 
EN 13640. Исследование стабильности реагентов для диагностики in vitro
EN 13641. Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с реагентами для диагностики in 
vitro
EN ISO 18113. Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая
изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования
ISO 15223.СИМВ0ЛЫ, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в
сопроводительной документации. Часть 1, Основные требования
EN 980.Приборы медицинские. Графические символы, используемые при маркировке.



процесс проектирования, обеспечивающий контроль Набора реагентов BioPIex 2200 ToRC IgM 
Reagent Pack:
Согласно NF EN  iSO 17511.

Метрологическая прослеживаемость значений калибраторов и контрольных материалов
Набор калибраторов BioPIex 2200 ToRC IgM Calibrator Set используется для качественного анализа. Не 
существует известных сертифицированных референсных материалов ни по одному из аналитов наборов 
BioPIex 2200 ToRC IgM.

Противопоказания
Нет

Транспортирование
Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей продукцию от 
внешних воздействий, на всех видах транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, при температуре 2-30®С.
При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго выполнять 
требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и транспортной таре.
При несоблюдении условий транспортирования и хранения медицинское изделие не подлежит 
использованию!

При несоблюдении условий транспортирования и хранения медицинское изделие не подлежит 
использованию!

Утилизация
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локального, регионального и 
национального законодательства.
Все образцы и материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в том числе 
реагенты с истекшим сроком годности, следует утилизировать в соответствии с действующими 
нормативными требованиями как потенциально инфицированные медицинские отходы (класс Б),

Срок годности

Срок годности набора реагентов ■ 18 месяцев 

Гарантии
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в эксплуатационной 
документации при условии применения в соответствии с инструкцией и по назначению, предусмотренному 
производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации, рекламациям и поддержки следует 
обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ:

ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, строение 5А.
Телефон: +7 (495) 721-14-04.
E-mail: diag_supporLrcis@bio-rad.com 
httD://www.bio-rad.com
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