
^ b o t t  Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park.
Sligo, Ireland

Tel. +353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

Abbott
I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number o f pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance Nvith actual manuals o f manufacturer.

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

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

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюминесцеитным методом в сыворотке н плазме крови 
человека на нммунохимических анализаторах Alinity i «HSV-2 IgG Реагенты 
для Alinity i (HSV-2 IgG Reagent Kit)»

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

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-2 IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюминесцеитным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
нммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-2 IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-2 IgG 
R ecen t Kit)

HSV-2 IgG 
^Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцеитным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2

HSV-2 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Calibrator)
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IgG Calibrator)»

HSV-2 IgG 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Контрольные мат^5иалы для 
Alinity i (HSV-2 IgG Controls)»

HSV-2 IgG 
Контрольные 
материалы 
для Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Controls)

Состав;

№ Title (Название документа) Number of 
pages (кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Набор реагентов для 

качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к виру(у простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России
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Редакция: ноябрь 2021 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в медицинских лабораториях

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-2 IgG Реагентъ! для Alintty I (HSV-2 fgG Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для Aiinity i 
(HSV-2 IgG Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качестведаого определения анплел класса IgG. 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alintty I.
Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i 
(HSV-2 IgG Reagent Kit) гфименяется в качестве 
вспомогательного средства диагностики при подозрении на 
инфекцию HSV-2 у взрослых, ведущих половую жизнь, и 
беременных женщин. Тест с использованием HSV-2 IgG 
Реагенты для Aiinity i (HSV-2 IgG Reagent Kit) применяется в 
качестве вспомогательного средства диагностики при 
определении иммунного статуса и при диагностике инфекции 
HSV, в том числе у беременных женщин. Прогностическая 
ценность положительного или отрицательного результата 
зависит от распространенности инфекции HSV-2 в популяции и 
вероятности наличия инфекции HSV-2 до взятия образца. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Эффективность теста HSV-2 IgG не 
подтверхщена в педиатрической популяции, для скрининга 
новорожценных, а также для шмунологически 
скомпрометированных пациентов или пациентов, получающих 
иммуносупрессивную терапию.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирусы герпеса типа 1 (HSV-1) и типа 2 (HSV-2) являются 
крупными даухцелочечными ДНК-вирусами из подсемейства 
альфагерпесвирусов семейства вирусов герпеса.^ H8V-1 и HSV-2 
имеют схожую структуру • это оболочечные вирусы, многие 
участки кодирования белков у них идентичны. Геномы вирусов 
кодируют различные полипептиды, включая вирусные 
гликопротеины, которые по большей части всгроены в оболочку 
вируса. Как правило, иммунный ответ на инфекцию HSV 
направлен на такие поверхностные гликопротеины. Вирусы 1 и 2 
типа биологически являются очень схожими, в связи с чем 
многие антигены демонстрируют перекрестную реактивность. 
Однако гликопротеин gQ1 вируса 1 типа и гликопротеин gG2 
вируса 2 типа не демонстрируют перекрестной реаюивности и 
могут использоваться для дифференциации инфекции по 
специфичесмм антителам.̂
Вирус герпеса (HSV) распространен повсеместно, единственным 
носителем является человек. Передача HSV осуществляется при 
тесном контакте с носителем вируса. Инфицирование 
происходит, когда вирус попадает на восприимчивые 
поверхности слизистых или проникает через поврежденную
КОЖУ.2.Э
HSV-1 трддимиеыце^ассоциируется с орофациальными

как HSV'2 характеризуется в основном 
а югдйИЦяв11ИВ|Ц1|1К1Явмниями. Расположение очагов

:я специфичным для каждого типа 
ВТ зависеть от различных

@  04W 2125 

04W 2135

факторов, включая компетентность иммунной систе*«>1 и 
возраст. Большинство геттальных инфекций протекают 
бессимптомно, зачастую явные симптомы отсутствуют даже 
когда организм носителя начинает aicrvBHO выделять вирус.^ 
HSV-1 и HSV-2 могут вызывать как первичше. так и повторные 
тф екции. Вирус способен проникать в нервную систему и 
реплицироваться там, долгое время способен оставаться в 
латентном состоянии в нервных ганглиях, после чего 
реактивироваться и реплицироваться в них и окружающих 
ганглии тканях.*
1^4фвкиия KSV может вызывать различные типы заболеваний, 
включая инфекции кожи и слизистых, глаз, центральной 
нервной системы (LHC) (например, энцвфaлvfrы. менингиты), 
герпес новорохщенных, при нарушении иммунной 4ункции • 
диссеменированные поражения.* Герпес новорожденных 
является потенциально смертельным, это - одно из наиболее 
серьезньо( осложнений генитального герпеса. Вирус может 
передаваться от матери к ребенку во время беременности, во 
время родов, либо вскоре после рождения. Инфицирование 
герпесом незадолго перед родами, либо активное выделение 
вируса матерью во время родов повышает для ребенка риск 
заразиться герпесом новорожденных.̂
Клинический диагноз, основанный на локализации очагов 
гюражения (орофациальных или генитальных), можно 
подтвердить лаборагорньм тестированием. Для постановки 
точного диагноза могут испогъэоваться специфические вря 
типов вируса серологические тесты, посев, полимеразная 
цепная реакция, обнаружение антигенов.* Специфические для 
типов вируса серологические тесты могут использоваться как 
вспомогательное средство идентификации и диагностики 
инфекции HSV.̂

IБИСЛОГИЧЕСКУЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного определения антител класса 
IgG, специфичщ>|х к  HSV-2, в сыворотке и плазме крови 
человека с использованием технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенси&шизированные специфичным к HSV-2 
рекомбинантным антигенсж! gG2, и дилюент теста. Антитела 
класса IgG к  HSV-2 (HSV-2 igG), присутствующие в образце, 
связываются с микрочастицами, сенсибилизированными 
специф тным для HSV-2 рекомбинангньм антигеном gG2. 
Реакционная смесь промывается. Добавляется акридин-меченый 
конъюгат антител к IgG человека для образования реакционной 
смеси, смесь инкубируется. После цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются растеоры пре-триггера и 
трипера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RUJ). Между 
колтеством антител класса IgG к HSV-2, присутствующим в 
образце и №JLJ, детектированными оптикой системы, 
существует прямая зависимость.
Наличие и ш  отсутствие антител класса IgG к HSV-2 в образце 
определяется методом сравнения RLU хемилюминесцентного 
сигнала в реакции и порогового значения RLU. определяемого 
по действующей калибровке.
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Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
HSV-2 IgG Реагенты для Ailnity i (HSV-2 IgG Reagent Kit) 04W21 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки могут быть недоступны. 
Обращайтесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

04W212S 04W2135
Количество тестов в картридже 100 500
Колтество картриджей в наборе 2 2
Количество тестов в наборе 200 1000
1 нмсяопитеие 1 6.6 mL 27.0 mL

|СОИЛМД1В| 6.1 mL 26.5 mL

1 дееат евз«гг 1 10.4 mL 47.1 mL

M icfionum ciu Микрочастицы, сенсибилизированные
специфичным для HSV-2 рекомбинантным антигеном gG2, в 
боратном буфере с сурфактантом и протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.047% твердого 
вещества. Консервант: РгоСПп 950.

¡^сойлмяте] Акридин-меченый конъюгат антител (мышиных, 
моноклональных) к IgG человека в MES-буфере с сурфактантом 
и протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 20 пg/лтL. Консерванты: ProClin ЭОО и РгоСИп 950. 
I яеаяг ралмит I HEPES буфер с протеиновьм (бьмьии)
стабилизатором. Консервант: азид натрия.

Предупреждения и меры предосторожности
• \й\
•  Для диагностики In Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, конгаминированные потенциально инфекционньем 
материалами, потенциально инфекционнымг и обращаться с 
ними в соответствии со Стацдартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным )^1равлв»мвм США 
по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированньми ими. следует 
соблгодать г^в и л а  биологической безопасности, уровень 2. или 
другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.^'̂

Следующие предупреждения и меры поедостооожности 
относятся к- |MK»»o*»ancti»|

Ф Ф
ОПАСНО Содержит борную кислоту и 

метилизотиазолон.
Н360 Может нанести ущерб плодовитости или 

нерожденному ребенку.
НЭ17 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Предотвращение
Р201 Перед исгюльэованием получить 

специальные инструкции.
Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.
И^^ыносить загрязненную одежду с рабочего

%

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

Реагирование
Р308+РЗТЗ

Р302-ГР352

РЭЗЗ+Р313

РЭ62тРЗв4

В СЛУЧАЕ воздействия или обеспокоенности: 
Обратиться к врачу.
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.
При раздражении кожи или появлении сыпи: 
Обратиться к врачу.
Снять загрязненную одбркду и выстирать ее 
перед использованием.

Утилизация
Р501 Угилиэиру»Тте содержимое/конгейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соотвегтствии с локальньми санитарно- 
этыдемиологичесыми требоеагатями.

Следующие i 
опюсетея к : |со>ыийяп|

и меры предосторожности

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содерттт метилиэотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н402* Вредео для водных организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочньми последствиями.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одбРкду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р27Э Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержииое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными сажтарно- 
эпидемиологическими требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).

Следующие предупреждения и меоы поедостогхжсности 
относятся к;
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утлизируйте содержимое/конгейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
риестным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
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Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
упт.соге1аЬога1огу.аЬЬоП или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых м^>ах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Р^оводстве 
по эксплуатации А11пКу сьэепев, Раздел 8.

Обращение с реагентами

•  После получения не£ора расположите невскрытую к< ^б ку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе и 
от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите коробку 
зеленой полосой снизу и снова переверните к себе и от 
себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате жидкость будет 
равномерно распределена по внутренней поверхности 
флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положена до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

•  Реагенты гюдвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать огределению уровня 
реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
А11п11у с1-8егкев. Раздел 7.

Хранение реагентов
Температура Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскры- 2 - 8'С До Храните в вертикальном
тый окончания положении,
картридзк срока Если картрид*

годности хранился не
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
55 раз и  перед 
испсльэоеанием 
оставьте на 1 час в 
вертикальном 
попозкении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 8’С До Храните в вертикальном
картридж окотания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально вне

системы, утилизируйте 
картридж.
Не используйте повторно 
крышки реагента 
изготовителя или

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне ее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми замещаемыми 
крышками при температуре 2 - 8’С. Реагенты, хранящиеся вне 
системы, рекомендуется храшттъ в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity c^setiee. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Minify c la rie s . Раздал 10.

■ ПРОЦЕДУР РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе M inify i необходимо 
установить файл теста HSV-2 IgG.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре и 
редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Aiinify ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации M inify cl-sertes, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Minify ci-seriee.

I  СБОР ОБМЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечислетые ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к  использованию в данном 
тесте.
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем
Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 

Литий гепарин
Литий гепарин с разделительным гелем

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки/плаэмы крови человека.

•  Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 
что может привести к заниженным значениям 8/СО в 
отде/ъных образцах пациентов.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации типов 
используемых образцов. В обязанности операторе системы 
входит проверка правильности указания типов образцов, 
используемь« в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  п^ированные образцы
-  сильно гемолизированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией
-  образцы с грибковым ростом

•  Чтобы гюлучитъ правильные результаты, образцы сыворотки 
и плазмы крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых частиц. Образцы сыворотки крови 
пациентов, получающих антикоагуляционкую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате неэакогменного образования сгустков.
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•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  Образцы не должны содержать пузырьков воздуха, валите 
пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избеисать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугироваг^е образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты или 
другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на низкой 
скорости или перевернув 10 раз перед повторньм 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим о ^ з о м :
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вертексе на низкой скорости или перевернув пробирки 10 
раз.

• Визуально проверьте образцы. Если набподается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тш  пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Проведите повторное центрифугировшие образцов. 
Повторное центрифугирование образце«
•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте в течение 30 000 д-минут.
•  Примеры приемгтемых значений времени и силы 

представлены в таблице нижа.
Время центриф^ирования рассчитывается на основе

Хранение образцов

значенм>1 RCP по формуле:

Мин. время центрифугирования (минуты) -  -
30 000 g-минут

RCF

Время повторного 
центрифугирования 

(минуты) RCF(x g) дниинуты
10 3000 30 000
20 1500 30 000
30 1000 30 000

Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидатый слой, 
перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Макс, время Специальные 
Тип образца Температура хранения инструкции
Сыворотка/ Комнатная 46 часов Образцы могут
плазма температура храниться со сгустками,
крови (15 - ЗО’С) эритроцитами, 

разделительным гелем 
или без.

2 -0 -С 7 дней* Образцы могут 
храниться со сгустками, 
эритроцитами, 
раздеЛ1ТГвлькым гелем 
или без.

-20’С или 
ниже

1 гиесяц Отделите сыворотку или 
плазму крови от 
сгустков, эритрендитов 
или разделительного 
геля.

• Если тестировагме откладывается более чем на 7 дней (при 
2 - В'С), отдегятге сыворотку или плазму 1фови от сгустков, 
эритроцитов или разделительного геля и храните образцы
не более 14 дней.
Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/рамлорозки. 

Транспортировка образцов 
Заковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
04W21 HSV-2 IgG Реагенты для Allnity I (HSV-2 IgG Reagent KH) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  файл теста HSV-2 IgG
•  04W2101 HSV-2 IgG Калибратор для АПпНу I (HSV-2 IgG 

Calibrator)
•  04W2110 HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity I 

(HSV-2 IgG Controla) или другой контрольный материал, 
содержащий IgG к  HSV-2

•  Раствор пре-триггера (АНпНу Pre-Trigger Solution)
•  Раствор триггера (AJInIty Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающий буфер (Allnity l-aerlea 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-seriea. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых дги г^юцедур 
технтеского обслуживания, см. в Руководства по эксплуатации 
Alinity ci-seriea, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведетя теста см. в 
Руководстве по эксплуатации АНпНу ci-seriea. Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea, 
Раздел 4.

•  Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.

•  Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца:10
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-  Г^иоритетные образцы;
° Объем образца дг» проведения первого теста: 75 цЦ 
° Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  £ 3 часов в системе управления <^разцами и 
реагентаяш:
° Объем образца для проведения первого теста: 150 pL 
° Объем о^>азца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами;
О Требуется сверкая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибратора и 
контролей см. в инструкции по применению к HSV-2 IgG 
Калибратору для Alinity I (HSV-2 IgG Calibrator)
1” ^104W2101 и/или инструкции по применению к HSV-2 IgG 
Контрольным материалам для Alinity I (HSV-2 IgG Controls) 
[^0 4 W 2 1 1 0 .

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinlty cl-eeriee, Раздел 5.

• Для достижения огттимальных рабочих хараюеристик важно 
следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinlty cl-seiies, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технтеского 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использс«ании в тесте HSV-2 
IgG.
Калибровка
Инст|:^кции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinlty cl-series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После пртятия и сохранения результатов кагмбровки теста все 
последующие образцы мюкно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме т т  случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым но1иером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе 'Процедуры контроля качества' данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период мехщу калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Мохввт потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обспух(ивания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования гю контролю качества теста HSV-2 
IgG заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней кахщые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дотюлнительные контроли следует тестировать в соответствии с 
местными, государственными и/или 
или аккредитационными т 
качества вашей лаборатори 
Для получения первтного, 
диапазона контроля 
собственные целевые з 
концентраций для новы

ьыи законами 
[Юй контроля

концентрации. Процедура включает в себя проведение не менее 
20 повторов исследования на протяхсении нескольких дней. 
Минимум 10 дней необходимо для обнаружения некоторых 
источников вариабельности мехщу днями с определением 
ожидаемого среднего (целевого) значения и вариабельности 
средних значений (диапазона) в лаборатории на основе 
сообщаемых результатов. В данное исследование необходимо 
включить возмохсные причины вариабельности, чтобы получить 
репрезентативные данные для дальнейшей работы системы;
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные сегн«1 реагентов
•  Разные серии калибраторов
•  Разш е аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Подобную информацию или общие рекомендации по контролю 
качества см. в опуб/мкованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института ктм ических и лаборатс^ых стандартов (CLSI). 
4-е издание, или в других опубликованных руководствах.̂ ^
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

•  Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Мох«ет 
потребоваться повторная калибровка. Информацию об 
устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinlty ci-eeries. Раздел 10.

•  После заг|^зки в систему новой серии реагента или 
калибраторов проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование контролей долхсно проводиться в соответствии с 
руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых.
При использовании л1̂ о го  контрольного материала л^оратория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в теста в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Информацию о процедурах контроля качества см. в работе 
Джеймса О. Весттарда "BaBlc ОС Practices” .
Подтведткдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверхщения заявленных в инструкции по 
применению х^актеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 'Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Для клинических образцов и контролей анализатор Alinlty I 
рассчитывает результагг теста HSV-2 IgG как отношение RUU 
образца к пороговому значению RLU (S/CO).
Пороговое значение RLU -  Среднее RLU калибратора 1 х 1.0 
Пороговое зн ачете  RLU сохраняется после калибровки для 
каждой серии реагентов.
S/CO -  RUJ образца/Пороговое значение FflJJ 

Интерпретация результатов 
Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.
Как и в случае с  любой другой вналйгической методикой, 
погтученные значения HSV-2 IgG следует трактовать в 
совокупности с  клиническими данньаяи и результатами других 
диагностт«ческих процедур.
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( t^ a n i
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, ксггорые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alirvty ci-series. Раздел 5.

I  ОГтНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты необходимо иктерпретировать с учетом 

сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

•  Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечне пен гшх в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
FV\504HE ХАРМОЕРИСТИКИ, Анагмтическая 
специфичность. Интерференция данной инструкции по 
пртяенению, не была оценена в тесте.

•  Образцы, полученные от пациентов, которые приним ат 
препараты, изготовленное на основе моноклональных 
мышиных антител, в фгагностиюских или терапевтических 
целях могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, иегюльзующих моноклональные 
мышиные антитела (напрмиер, HSV-2 IgG), могут 
демонстрировать либо ложно завышенные, либо ложно 
заниженные результаты тестирования. Для постановки 
диагноза может гютребоваться догк»1нительная 
информация.^

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, находящиеся в 
привычном контакте с животными либо с  продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образце» могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.̂ ^

•  Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобултш и реагента, 
искажая результаты иммуноанализов In Vitro.

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT t 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, гюлученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных дан1«>1х.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
У целевой выборки пациентов было получено 915 образцов;
870 (73%) - от женщин. 245 (27%) • от мужчин. Медиана 
возраста пациентов составила 35 лет (возрастной диапазон:
14 • 99 лет). Образцы исследовали в 3 клинических центрах. 
Распределение реактивных и нвреакгивных на HSV-2 IgG 
результатов 915 образцов по возрасту и полу представлено в 
таблице ниже.

Возрастное
дмапазои
(л»т)

Розупьтаты иа HS\FZ I9G

Пол Кол-во
Роактавные

(%)
Норватвныв

(%)
14-20

21-30

Женщины
Мужчины
Женщины

45
6

242

14(31%) 
1(17%) 
49 (20%) 
11 ( 22% ) 

66 (36%) 
10(25%)

31 (69%) 
5 (83%) 

193 (80%) 
38 (78%) 
115(64%) 
30 (75%)

Возрклю| Рюультжты m  HSV-2 l|G
двапазон
(JWT) Поп Кол-м

Рватвиьм
(%)

HepeMTvsHue
(%)

41-50 Женщины 72 39(54%) 33(46%)
Мужчины 36 12(33%) 24 (67%)

51-60 Женщины 46 24 (52%) 22 (46%)
Мужчины 43 16 (37%) 27 (63%)

61-70 Женщины 33 23(70%) 10(30%)
Мужчины 32 16 (50%) 16(50%)

71-99 Женщины 51 25 (49%) 26 (51%)
Мужчины 39 10 (26%) 29 (74%)

Всего Женщины 670 240 (36%) 430(64%)
Мужчины 245 76(31%) 169 (69%)

Всего 915 316 (35%) 599 (65%)

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Резупьтгггы. полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity I и системе ARCHITECT I System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе AiinIty I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'̂  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий HSV^ IgG Реагентов для 
Alinity I (HSV-2 IgG Reagent Kit), 1 серии HSV-2 IgG Калибратора 
для Alinity I (HSV-2 IgG Calibrator) и 1 серии HSV-2 IgG 
Контрольных материалов для Alinity I (HSV-2 IgG Controte) на 
1 анализаторе. Два контроля, 3 панели сыворотки крови 
человека и 3 панели плазмы крови человека исследовались не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней с 
использованием 3 комбинаций реагента/калибратора/ 
анализатора. Рабочие характеристмси репрезентативной 
комбинации представлены в следующей таблице.

Внутрвеарвв
(повторямость) Внутрв ntrtcpsiBp»*

Образец
Коп- Среднее 
во (S/C0) СКО %КВ

СКО
(йнепеэм*)

%КВ
(дмвазон^)

Отрицательный 80 0.30 0.013 - 0.016 -
контроль (0.009-0.016) -
Положительный 80 2.78 0.072 2.6 0.093 3.3
контроль (0.075-0.093) (2.8-3.3)
Сыворотка 80 0.81 0.020 - 0.026 -
крови, ланель 1 (0.027-0.030) -
Сыворотка 80 1.34 0.037 2.6 0.039 2.9
крови, ланель 2 (0.039-0.046) (2.7-3.3)
Сыворотка 80 2.00 0,057 2.8 0.058 2.9
крови, панель 3 (0.058-0.075) (2.9-3.2)
Плазма крови, 80 0.92 0.034 - 0.040 -
панель 1 (0.035-0.040) -
Плазма крови. 80 1.49 0.045 3.0 0.054 3.6
панель 2 (0.051-0.054) (3.0-3.6)
Плазма крови, 80 2.57 0.054 2.1 0.063 2.4
ланель3 (0.063-0.087) (2.4-3.4)

• -  Не применимо
^ включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
мехщу днями.

Минимальное и рмаксимальное значения СКО или %КВ для 
кажоой комбинации серии реагента и анализатора.

^ A b b o t t



Воспроизводимость системы 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.̂ ^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии HSV-2 IgG Реагентов для 
Alinlty I (HSV-2 IgG Reagent Kit), 1 серии HSV-2 IgG Калибратора 
для Alinlty I (HSV-2 IgG Calibrator) и 1 cepm  HSV-2 IgG 
Контрольных материалов для Alinlty I (HSV-2 IgG Controls) на 3 
анализаторах. Два контроля. 3 панели сыворотки крови человека 
и 3 панели плазмы крови человека исследовались не менее чем 
в 3 повторах 2 раза в день в течение 5 дней. Рабочие 
характеристики для анализаторов показаны в следующей 
таблице.

Восцимзао-
Поеторяе- Внутрв двиость 

Коп- Смлмм иость лаб0|ЯТ0|И1в* сктяиы *
Образец во (S/C0) С Ю % КВ С Ю % К В С Ю % к в
Отрицательный
контроль

90 0,29 0.008 ■ 0.010 - 0.012 -

Положительный
контроль

90 2.88 0.064 2.2 0.074 2.6 0.092 3.2

Сыворотка 
крови, панель 1

90 0.84 0.020 - 0.023 • 0.029

Сыворотка 
крови, панель 2

90 1.50 0.037 2.5 0.045 3.0 0.058 3.9

Сыворотка 
крови, панель 3

90 2.38 0.043 1.8 0.056 2.4 0.088 3.7

Плазма крови, 
панель 1

90 0.94 0.023 - 0.027 0.036 •

Плазма крови, 
панель 2

90 1.6 6 0.032 1.9 0.036 2.2 0.062 3.8

Плазма крови, 90 2.68 0.065 2.4 0.081 3.0 о .ш 4.1
панель 3

‘  Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
между сериями и между днями.

Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
между сериями, мем(ду днями и мехщу инструментами.

А налитическая специф ичность 

Интерференция

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответстеии с 
рекомендациями документа ЕР07, СЬ81. 3-е иэдатге.^^ Каждое 
вещество было исследовано при 2 уровнях аналита (целевые 
диапазоны; О.бО - 0.85 8/СО и 1.20 - 2.00 8/СО).
При указанных ниже концентрациях не было установлено 
значительной интерференции (интерференция й 0.14 8/СО для 
образцов в диапазоне 0.60 • 0.85 8/СО и интерференция ё 
-14.0% для образцов 1.20 - 2.00 8/СО).

Не было установлено амачнтвлыю4 мтерф еренцнн

Потвицвально 1нтврфврврую1Ц1в 
вндогвииыа ввцвства

Уровень ■итарфврвята
Стаидартиыв

ВДМ1ЦЫ
Алывриапваыв

•дннмцы
Билирубин (коньюгированный) 40 mg^dl 475 мпю1/1
Билирубин (неюньюгированный) 40 mÿdL 684 pinol/L
Гемоглобин 1000 mg/dL lOfl/L
Триглицериды 1500 mĝ dL 16.94 mmol/L
Общий белок 15g/dL 150 ЕЛ
Альбумин сыворотки крови 6 g/dL 6O9/L

Потенциально интерферирующие препараты
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I
System.
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSI, 3-е издание.'̂  Кажвое 
вещество было исследовано при 2 уровнях аналита (целевые

При указанных ниже концентрациях не было установлено 
значительной интерференции (интерференция ^ 0.14 8/СО для 
образцов в диапазоне 0.60 - 0.85 8/СО и интерференция 
>-14.0% для образцов 1.20 - 2.00 8/СО).
__________Ш  было успновлеяо змачятвльной ■нтарфаранцвв__________

Уровень ■нтербормта
Патеицмвлыю мггврфарнрующнв 
■фелараты^

Стандартные
вднинцы

Альтвриатнвныа
адиинцы

Ацетаминофен 16.6mg/dL 1030(jmol/L
Ацетилсалициловая кислота 3.00 mg/dL 167 рпк»1Л
Ацикловир 6.6 mÿdL 293 |imol/L
Ампициллин 7.5 mÿdL 215Mmol/L
Аскорбиновая кислота 5.25 mg/dL 298Mmol/L
Биотин 4250 ng/mL 17.3 |Hnol/L
Катьций добезилат 6.00 mg/dL 144 pmol/L
Цефокситин 660 mg/dL 15 500 pmot/L
ииклоспорин 0.180 mg/dL 1.50 |imol/L
Доксищчклин 1.80 mg/dL 40.5 pmol/L
Фамвир 0.25 mg/L 0.778 pmol/L
Ибупрофен 21.9 mg/dL 1060iimol/L
Леводопа 0.750 mg/dL 38.0pmot/L
Метилдола 2.25 mg/dL 107|imol/L
Метронидазол 12.3 mg/dL 719 pmol/L
А/-ацетилщ1стеин 15.0tng/(R. 920|B1K)I/L
фенилбутазон 32.1 mg/dL 1040 |inol/L
Рифампицин 4.8 mg/dL SS.SpntOl/L
Натрий гепарин ЗЗОед/dL -
Теофиллик 6.00 mg/dL 333ifnol/L
Вапацикповир 3miyL 8.314 pmol/L

 ̂Не испьтано в России
Образцы от пациентов с сопутствующими патологическими 
состояниями или иными заболеваниями 

Тест HSV-2 IgG оценили на потенциальную интерференцию, 
используя образцы, полученные от пациентов с медицинскими 
состояниями, не связанными с  HSV-2 IgG. Образцы, 
подтвержденные как отрицательные методом сравнения 
(иммуноблотный тест), оценивали в тесте HSV-2 IgG. Данные 
представлены в таблице ниже.

H$V-Z IgG

Катагаряя
Кол-

во
Рвактнв-

нын
Нарвактнв-

нын
Соппсова

ностн
Аутоантитела K двухцепочечной 
ДНК

8 1 7 88

Антинуклеарные антитела 6 0 6 100
C antfda  а№юал$7 6 0 6 100
Chi&nyaia iractiom atis 3 0 3 100
IgG к цитомегаповирусу 5 0 5 100
Повышенные IgG S 0 5 100
Повышенные IgM 9 0 9 100
IgG к вирусу Эпштейна-Барр 2 0 2 100
НАМАТ 6 0 8 100
IgG к вирусу гепатита А 4 0 4 100
IgG к вирусу гепатита В 5 0 5 100
IgG к вирусу гепатита С 3 0 3 100
HSV-1 IgG 6 0 6 100
IgG к вирусу герпеса человека-б 6 0 6 100
IgG к вирусу герпеса человека-8Т 10 1 9 90
IgG к вирусу иммунодефицита 
человека

2 0 2 100

IgG к палилломавирусу чепоеекаТ 5 0 5 100
Вакцинированные против гриппа 3 0 3 100
Моноклональная
гипериммуноглобуинемия

6 0 6 100

а A bbott



HSV-2 IgG %
Кол- Ревлив- Нервактв- Согласован-

Категорвя во ный ный мости

Повторнородящие женщины 
(>  2 домощенных беременности)

3 0 3 100

Mycoplas/rta pneumoniae 5 0 5 100
Neisseria gonorrtiea^ 6 0 6 100
IgG к парвовирусу B19 6 0 6 100
Беременные женщины [все 
триместры)

6 0 6 100

RF 4 0 4 100
IgG к  вирусу краснухи б 0 6 100
Streptococcusf 2 0 2 100
Toxoplasma gondii 7 0 7 100
Treponema pallidum 3 0 3 100
IgG к вирусу ветряной оспы 6 0 6 100

T Не испытано в России

Процентная согласованность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР12-А2 CLSH^ Была оценена 
процентная согласованность теста HSV-2 IgG на анализаторе 
АПпПу I относительно теста HSV-2 IgG на анализаторе 
ARCHITECT. Результаты представлены в таблице ниже.

HSV-2 I9G на ARCHITECT
Рваливный Нерваливный

HSV-2 IgG на Реапивный 101 0
Allnity 1 Нвроактивный 0 104

Согласованность по положительным результатам (%) ■ 100% 
(101/101) 95%-й ДИ (96 - 100%)
Согласованность по отрицательным результатам (%) -  100% 
(104/104) 95%-й ДИ (97 - 100%)
Была оценена процентная согласованность теста HSV-2 IgG на 
анализаторе Allnity i относительно другого метода сравнения 
(иммуноблотный тест). Результаты представлены в таблице 
ниже.

HSV-2 IgG на Методом сравнения
AlliMyi Полоокитвльные Сомнительные Отрицлельныв
Рваливный 101 0 0
Нерваливный 2 0 102

Согласованность по положительным результатам (%) •  98% 
(101/103) 95%-й ДИ (93 • 100%)
Согласованность по отрицательным результатам (%) ~ 100% 
(102/102) 95%-й ДИ (96 • 100%)

Согласованность панели CDC^
Панель СОС, предоставленная Центрами по контролю и 
профилактике заболеваний США (СОС). была исследована в 
тесте HSV-2 IgG. Панель включает 50 образцов сыворотки крови 
(2 аликвоты каждого образца, т.е. суммарно 100 единиц) с 
неизвестным статусом HSV-2. Полученные результаты были 
отправлены в СОС для оценки.
Тест HSV-2 IgG продемонстрировал 98% согласованность по 
реактивным (30/30) и нереактивным образцам (66/70). 
Результаты по двум аликвотам одного образца были не 
согласованы; в тесте HSV-2 IgG на анализаторе Allnity I был 
получен положительный результат, в то время как по данным 
СОС результат был отрицательный.
Результаты представлены для демонстрации рабочих 
характеристик теста при слепом исследовании панели

Специфичность в популяции с низкой 
распространенностью^
Данное исследование проводилось на системе АНСНГГЕСТI 
System.
Было проведено исследование с целью определить 
специфичность теста HSV-2 IgG в популяции с низкой 
распространенностью; 139 образцов сыворотки крови 
исследовали, используя 1 серию реагентов теста HSV-2 IgG,
1 серию калибратора теста HSV-2 IgG, 1 серию контрольных 
материалов теста HSV-2 IgG на 1 анализаторе. Каждый образец 
исследовали в тесте HSV-2 IgG и при помощи метода сравнения 
(иммуноблотный тест). Специфичность теста HSV-2 IgG 
составила 98% (126/128), 95% доверительный интервал (ДИ) по 
критерию Вильсона составил 94% - 100%.
^Не испытано в России 

Клинические результаты
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Для оценки клинической эффективности теста HSV-2 IgG 
относительно метода сравнения (иммуноблотный тест), а также 
для оценки чувствительности и специфичности было проведено 
многоцентровое исследование. В ходе клинического 
исследования HSV-2 IgG оценивали 915 образцов, полученных 
от лиц, ведущих половую жизнь, и беременных женщин.
29 сомнительных результата не учитывали при расчете 
чувствительности и специфичности. Данные по 
чувствительности и специфичности представлены в таблице 
ниже.

Общая
Чувствительноль Специфячноль согласованность

% 95%-й % 95%-Й % 95%-й
Популяция (n/N)* ДИ (ПД!)" ДИ (ПЛ)' ДИ
Лица. 99% 97- 100% 99% 97-99% 99% 98 - 99%
ведущие
половую
жизнь

(226/228) (365/370) (591/598)

Беременные 95% 88-98% 100% 98-100% 99% 96 - 99%
женщины (79/83) (205/205) (284/288)
Всего 98% 96 - 99% 99% 98-100% 99% 98 - 99%

(305/311) (570/575) (875/886)

^ n/N ■ Количество результатов, реактивных на HSV-2 IgG, в 
тесте HSV-2 IgG и при исследовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковым иммуноблотом на HSV) из 
общего количества реактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
 ̂n/N -  Количество результатов, нереактивных на HSV-2 IgG, в 

тесте HSV-2 IgG и при исследовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковым имрлуноблотом на HSV) из 
общего количества нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
^ n/N ■ Количество результатов на HSV-2 IgG (реактивных и 
нереактивных), полученных в тесте HSV-2 IgG и при 
исследовании методом сравнения (разногласия проверяли 
белковым иммуноблотом на HSV) из общего количества 
реактивных и нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
Прогностическая ценностъ “̂
Расчеты для HSV-2 IgG основаны на следующих значениях: 
чувствительность 99% и специфичность 99% для лиц, ведущих 
половую жизнь, чувствительность 95% и специфичность 
100% для беременных женщин. Вероятность обнаружения 
инфекции HSV-2 зависит от региона, возраста, пола.
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HSV-2 IgG %
Кол- Рошив- Нереактив- Согласован-

Катвгорвя во ный ный ности
Повторнородящие женщины 
(> 2 доношенных беременности]

3 0 3 100

Mycoplasma pn«jnmiae 5 0 5 100
Neisseria gonorrtiea^ 6 0 6 100
IgG к парвовирусу B19 6 0 6 100
Беременные женщины (все 
триместры)

6 0 6 100

RF 4 0 4 100
IgG к вирусу краснухи 6 0 6 100
Streptococcus^ 2 0 2 100
Toxoplasma gondii 7 0 7 100
Treponema pallidum 3 0 3 100
IgG к вирусу ветряной оспы 6 0 6 100

T Не испытано в России

Процентная согласованность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендаииями документа ЕР12-А2 CLSI.'̂  Была оценена 
процентная согласованность теста KSV-2 IgG на анализаторе 
Alinity i относительно теста HSV-2 IgG на анализаторе 
ARCHITECT. Результаты представлены в таблице ниже.

HSV-2lgG на ARCHITECT
Реактивный Неро активный

H5V-2 IgG на Реактивный 101 0
Alinity 1 Нереактивный 0 104

Согласованность по положительным результатам (%) •  100% 
(101/101) 95%-й ДИ (96 -100%)
Согласованность по отрицательным результатам {%) -  100% 
(104/104) 95%-й ДИ (97 - 100%)
Была оценена процентная согласованность теста HSV-2 IgG на 
анализаторе Alinlty I относительно другого метода сравнения 
(иммуноблотный тест). Результаты представлены в таблице 
ниже.

HSV-2 IgG на Методом сравнения
Alinlty 1 Положительные Сомнительные Отрицательные
Реактивный 101 0 0
Нереактивный 2 0 102

98%

100%

Согласованность по положительным результатам (%)
(101/103) 95%-й ДИ (93 • 100%)
Согласованность по отрицательным результатам (%) •
(102/102) 95%-й ДИ (96 - 100%)

Согласованность панели CDC^
Панель СОС, предоставленная Центрами по контролю и 
профилактике заболеваний США (CDC), была исследована в 
тесте HSV-2 IgG. Панель включает 50 образцов сыворотки крови 
(2 аликвоты каждого образца, т.е. суммарно 100 единиц) с 
неизвестным статусом HSV-2. Полученные результаты были 
отправлены в CDC для оценки.
Тест HSV-2 IgG продемонстрировал 98% согласованность по 
реактивным (30/30) и нереактивным образцам (68/70). 
Результаты по двум аликвотам одного образца были не 
согласованы; в тесте HSV-2 IgG на анализаторе Alinity i был 
получен положительный результат, в то время как по данным 
CDC результат был отрицательный.
Результаты представлены для демонстрации рабочих 
характеристик теста при слепом исследовании панели 
сыворотки коовцмедоае;̂ .  Полученные результаты не 
гарантир^|№ '^ ^ Q Î^ Î^ ^ H p y e T  использование данного

Специфичность в популяции с низкой 
распространенностью^
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Было проведено исследование с целью определить 
специфичность теста HSV-2 IgG в популяции с низкой 
распространенностью; 139 образцов сыворотки крови 
исследовали, используя 1 серию реагентов теста HSV-2 IgG,
1 серию калибратора теста HSV-2 IgG, 1 серию контрольных 
материалов теста HSV-2 IgG на 1 анализаторе. Каждый образец 
исследовали в тесте HSV-2 IgG и при помощи метода сравнения 
(иммуноблотный тест). Специфичность теста HSV-2 IgG 
составила 98% (126/128), 95% доверительный интервал (ДИ) по 
критерию Вильсона составил 94% -100%.
1 Не испытано в России 

Клинические результаты
Данное исследование проводилось на системе АДСНГГЕСТ1 
System.
Для оценки клинической эффективности теста HSV-2 IgG 
относительно метода сравнения (иммуноблотный тест), а также 
для оценки чувствительности и специфичности было проведено 
многоцентровое исследование. В ходе клинического 
исследования HSV-2 IgG оценивали 915 образцов, полученных 
от лиц, ведущих половую жизнь, и беременных женщин.
29 сомнительных результата не учитывали при расчете 
чувствительности и специфичности. Данные по 
чувствительности и специфичности представлены в таблице 
ниже.

Популяция

Чувствительность Специфичность
Общая

согласованность
% 95%-й

ДИ
%

т )*
95%-Й

ДИ
%

(пЛ)*
95%-й

ДИ
Лица. 99% 97-100% 99% 97 - 99% 99% 98 - 99%
ведущие (226/226) (365/370) (591/598)
половую
жизнь
Беременные 95% 88 • 98% 100% 98-100% 99% 96 - 99%
женщины (79/63) (205/205) (284/288)
Всего 98% 96 - 99% 99% 98-100% 99% 98 - 99%

(305/311) (570/575) (875/886)

 ̂n/N -  Количество результатов, реактивных на HSV-2 IgG, в 
тесте HSV-2 IgG и при исследовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковым иммуноблотом на HSV) из 
общего количества реактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
 ̂n/N ~ Количество результатов, нереактивных на HSV-2 IgG, в 

тесте KSV-2 IgG и при исследовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковым иммуноблотом на HSV) из 
общего количества нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV),
” n/N -  Количество результатов на HSV-2 IgG (реактивных и 
нереактивных), полученных в тесте HSV-2 IgG и при 
исследовании методом сравнения (разногласия проверяли 
белковым иммуноблотом на HSV) из общего количества 
реактивных и нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
Прогностическая ueHHOcibt
Расчеты для HSV-2 IgG основаны на следующих значениях; 
чувствительность 99% и специфичность 99% для лиц, ведущих 
половую жизнь, чувствительность 95% и специфичность 
100% для беременных женщин. Вероятность обнаружения 
инфекции HSV-2 зависит от региона, возраста, пола,
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используемой мегтодики, 1мтодов сбора и обращения с 
образцами, анамнеза пациента. Распространенность и 
гипотетические прогностические значения предстшлены в 
таблице ниже.

Р«сч>остра
Леца, BeAyuuia 
половую жазиь

Бермммнью
жожцшы Общая внб0|иш

•юмюсть (%) PPV (%) NPV (%) PPV(%) NPV(%) PPV |%) NPV(%)
90 100 93 100 70 100 85

80 100 97 100 84 100 93

70 99 98 100 90 100 96
60 99 99 100 93 99 97
50 99 99 100 95 99 98

40 98 99 100 97 99 99

30 97 100 100 98 98 99
25 96 100 100 98 97 99

20 95 100 100 99 97 100
15 93 100 100 99 95 100
10 89 100 100 99 93 100
5 79 100 100 100 86 100

PPV •  Прогностическая ценность положительного результата
NPV •  Прогностическая ценность отрицательного результата
 ̂Не испытано в России
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Сервисная поддерАка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.coreiaboratory.abbott
Для пользователей в Европейском союзе; если в процессе 
использования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что произошел серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в месттшв органы власти.
Сводные данные по безопасности и рабочим характеристикам 
для данного изделия доступны на сайте http8://ec.europa.eu/ 
toola/euöamed. Сводные данные доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных 1иедицинских 
изделий. Вы можете найти медицинское изделие, используя 
Ю -DI. предоставленный на упаковке изделия.

Редакция; ноябрь 2021 г.
©2021 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ‘ Эбботт Лэбораториз’ , 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе 16А. строение 1,
Тел; +7 (495) 25В 42 80; факс: т7  (495) 256 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению HSV-2 IgG Реагенты для A lintty I (HSV-2 IgG Reagent Kit) для России

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иинунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах AlirÀy I cHSV-2 IgG 
Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG Reagent Kit)>
Варианты исполнения: I. 2 картриджа по 100 тестов, в составе: Микрсхастицы (Alinity i hlSV-2 IgG Mcrepaiticies)-2x6,6 мл; Конъюгат (Alinity i HSV- 
2 IgG Coriugate)-2x6,1  мл; Дипюент теста (Alinity i HSV-2 IgG Assay Diluert)-2x10 ,4  мл; Инструиф« по примененио; II. 2 картриджа по 500 тестов, е 
составе: Микрочастиф! (Alinity i HSV-2 IgG MicroparticleB)-2x 27,0 мл. Конъюгат (Alinity i HSV-2 IgG Conjugate)-2x26,5  мл; />1Люенттеста (Alintty i 
HSV-2 IgG Assay Diluent) -2  x 47,1 un; Инструкция no применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 
IgG Reagent Kit) применяется в качестве всгюмогательного 
средства диагностики при подозрении на инфекцию HSV-2 у 
взрослых, ведущих половую жизнь, и беременных женщин, а 
также в качестве вспомогательного средства диатостики при 
определении иммунного статуса и при диагностике инфекции 
HSV, в том числе у беременных женщж

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАИВ1ИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8°С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлемекты, или в термоконтейнерах многократного 
применент с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соотвагствии с правилами 
перевозки грузов, действующмми на каждом виде трвнсгюрга 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению 
Хранение при температуре 2 - 8°С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим

СРОК го д н о с т и

10 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
проиэвсздителем (2-В*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 10 месяцев с даты производства. Изделие, хранюшееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и унттожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
элидемиопогическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПРИМЕНЕНИЯ

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

Не подлежит повторному применению.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМ1АТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р И С 018113- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, 
ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022 2-2008, ГОСТ Р 53022.3- 
2006, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г 
№1416 сОб утверждении правил государственной регистрации 
медицинские изделий! (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06 2012т №4н (с иэменениши согласно Приказу МЭ 
РФ от 25 сентября 2014т N 557н), Приказ Минздрава России от 
30 08.2021Г № 885н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ 
№ 11н от 19 января 2017 г

ИНФОРИМЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Меди|инсюе изделие HSV-2 IgG Реагенты для Alintty i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условитк, вклкмая, без ограничения, 
бодьницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Aiinrty i.

И Н Ф О Р тЦ И Я  О НАЛИЧИИ в  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛВСАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не требуется

ИМТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.coreiaboratory.abbott или 
обратитесь к местному представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 
IgG Reagent Kit) является хемилюминесцентным имиуноаналиэом 
на микрочастицах (CMIA), предназначенным для качественного 
определения антител класса IgG, специфтных к вирусу простого 
герпеса 2 типа (HSV-2), в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторе Alinity i.
Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 
IgG Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного 
средства диапюстики при подозрении на инфекцию HSV-2 у 
взрослых, ведущих погювую жизнь, и беременных женщин Тест с 
использованием HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
диагностики при определении иммунного статуса и при 
диагностике инфекции HSV, в том числе у беременных женщин

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

ВОЗМЮЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо
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