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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number o f p ^ e s  indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance with 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 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимическнх анализаторах ARCHITECT «HSV-1 IgG Реагенты для 
ARCHITECT (HSV-1 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 

язьпсе

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-I IgG 
Reagent Kit

Набор реагштов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимическнх анализаторах ARCHITECT 
«HSV-1 IgG Реагй1ты для ARCHITECT (HSV-1 
IgG Reagent Kit)»

HSV-I IgG 
Реагенты для 
ARCHITECT 
(HSV-1 IgG 
Reagent Kit)

HSV-1 IgG 
Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 
типа (HSV-1), иммунохшилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимическнх анализаторах 
ARCHITECT «HSV-1 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (HSV-1 IgG Calibrator)»

HSV-1 IgG
Калибратор
для
ARCHITECT 
(HSV-I IgG 
Calibrator)
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HSV-l IgG Контрольные материалы для подтверждения HSV-l IgG
Controls воспроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса материалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 для
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным ARCHITECT
методом в сыворотке и плазме крови человека (HSV-I IgG
на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «HSV-l IgG Контрольные 
материалы для ARCHITECT (HSV-l IgG 
Controls)»

Controls)

Состав:

№ Title
(Название докуметта)

Number of 
pages (кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Набор реагентов для 

качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России
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Необходимо точно следоввтъ инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для исгкшьэоеания в медицинских лабораториях.

IНАИМВНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-1 tgO Реагенты для А Н С Н П ^  (HSV-1 IgG Reagent KH)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HSV-1 IgG Регенты для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Reagent KH) является хемилюминесцентным 
ишуноанализом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качественного определения аититеп класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
в сывс^хлхв и плазме крови человека на анализаторах 
ARCHITECT I System.
Тест с использованием HSV-1 IgG ^агенты  для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Неадел! KH) применяется в качестве 
вспомогательного средства диагностики при подозрении 
на инфекцию HSV-1 у взрослых, ведущих половую жизнь, и 
беременных женщин. Тест с использованием HSV-1 IgG Реагенты 
для ARCHITECT (HSV-1 IgG Reagent KH) применяется в качестве 
вспомогательного средства диагностики при определении 
иммунного статуса и при диагностике инфекции HSV, в том 
числе у беременных женщин. Прогностическая ценность 
положигвлы1ого или отрицатегъного результата зависит от 
распространенности инфекции HSV-1 в популяции и вероятиости 
наличия инфетщии HSV-1 до взятия образца.
ПРИМВ1 АННЕ: Эффегстивность теста HSV-1 IgG не подтверждена 
в педиатрической популяции, для скрининга новорожденных, а 
также для мямунологически скомпрометированных пациентов 
или пациентов, получающих иммуносупрессивную терапию.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирусы герпеса типа 1 (HSV-1) и типа 2 (HSV-2) являются 
крупными двухцепочечными ДНК-вирусами из подсемейства 
альфагерпесвирусов семейства вирусов герпеса.^ HSV-1 и 
HSV-2 имеют схожую структуру - это оболочечные вирусы, 
многие участки кодирования бшжов у них идентичны. Генош  
вирусов кодируют различные гюлипегтгиды, включая вирусные 
гликопротеины, которые по большей части встроены 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 gO l вируса 1 типа и гликопротеж gQ2 
вируса 2 типа не демонстрируют перекрестной реактивности 
и могут использоветься для дифференциации инфекции гта 
специфическия 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- ®
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факторов, включая компетентность пямунной системы и 
возраст. Большинство генитальных инфекций протекают 
бессимгттомно, зечастую явные смягтгомы отсутствуют даже 
когда организм носителя начинает активно выделять вирус.^ 
HSV-1 и HSV-2 могут вызывать как первичные, так и повторные 
инфекции. Вирус способен проникать в нервную систему 
и реплицироваться там, долгое время способен оставаться 
в латентном состоянии в нервных ганглиях, после чего 
реактивироваться и релгмцироваться в них и окружающих 
ганглии тканях.*
Инфекция HSV мохввт вызывать различные типы заболеваний, 
включая инфекции кожи и слизистых, глаз, центральной 
нервной системы (ЦНС) (напрмяер, энцефалиты, менингиты), 
герпес новорожденных, при нарушении иммунной функции - 
диссеменированные поражения.* Герпес новорожденных 
является потенциально смертельным, это • одно из наиболее 
серьезных 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 
поражения (орофациальных или гемтгальных), можно 
подтвердить лабораторньм тестированием. Для постаноеки 
точного диагноза могут исгюгъзоватъся специфические для 
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.̂

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступетатым 
иммуноанализом для качественного определения антител 
класса IgG, специфичных к  HSV-1, в сыворотке и плазме крови 
человека с использованием технологии хемилюминесцентного 
мимуноанализа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастм(ы, сенсибилизированные специфичным к 
HSV-1 антигеном gG1. и дипоент теста. Антитела класса IgG 
к HSV-1 (HSV-1 IgG), присутствующие в образце, связываются 
с микрочастицами, сенсибилиэщмванными специфичным для 
HSV-1 рекомбинантным ангагеном g Q l Реакционная смесь 
промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат антител 
к IgG человека для образования реакционной смеси, смесь 
инкубируется. После цикла промьеки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
колг^чеством антител класса IgG к  HSV-1. присутствующим 
в образце, и RLU, детектированными оптикой системы, 
существует прямая зависмиость.
Наличие или отсутствие антител класса IgG к HSV-1 в образце 
определяется методом сравнения RLU хемилюминесцентного 
сигнала в реакции и порогового значения RUJ, определяемого 
по действующей калибровке.
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Подробную информацию о системе и теоснологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АПСНГТЕСТ, Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содерзкимов набора
HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT (HSV-1 IgO Reagent КН)
04U59
ПРИМЕЧАНИЕ; Некоторые фасовки могут быть доступны для 
использования не на всех системах АНСНПЕСТ I System. 
Обращайтесь к  вашему местному дистрибьютору.
Объем (n>L), указанный в следующей таблпде, обозначает объем 
на флакон.

04U592S 04U5935
Колтество тестов в наборе 100 500
Количество наборов в упаковке 1 1
Колтество тестов в упаковке 100 500
|и1С1юемто1Ее[ 6.5 mL 26.5 mL

|сомлмап| 5.8 mL 25.8 mL

1 дааат евд|мг 9.8 mL 50.0 mL

|м|с1юе1м гпсце| Микрочастицы, сенсибилизированные 
спешчфичным для Н8У-1 рекомбинантным антигеном д01, в 
боратном буфере с сурфактантом и протеиновым (б ы чьт) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.073% твердого 
вещества. Консервант: РгоС11п 950.

'^ ” *****^1  Акридин-меченый конъюгат антител (мышиных, 
моноклональных) к  IgG человека в MES-буфере с сурфактантом 
и протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентршзия; 20 ng/mL. Консерванты: ProClln 300 и РгоСИп 950.

i*s»*YpBAipiT| KEPES буфер с протеиновым (бьмьим) 
стабилизатором. Консервант: аэцд натрия.____________________

П редупрвАдеим я и  м еры  предосторож ности 
•  ®
•  Для диагностики In Vitro 
Меры предосторсякности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от челсюека. Рекомендуется считать 
все материалы, пол^еж ы е от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением США 
по охране труда и промышлемюй гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащ ей 
инфекционные агенты или контаминированными е й , следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2. 
или другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.*'*
Спеоуюшие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к

ОПАСНО Содержит борную кислоту и 
метили эотиазолон.

Н360 Может нанести ущерб плодовитости или 
нерожденному ребенку.

Н317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

Предотвращение

^ 1 Перед использованием получить 
специальные инструкции.
Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.

l4ii JO

Р272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего 
места.

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

Реагирование
Р308+Р31Э В СЛУЧАЕ воздействия или обеспокоенности: 

Обратиться к  врачу.
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении сыпи: 

Обратиться к  врачу.
РЗв2+РЭ64 Снять загрязненную одеищу и выстирать ее 

перед использованием.
Утилизации
Р501 Утилизируйте содержимое/когттейнер как 

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

Следующие предупрехдения и меры предосторожности 
относятся к  [ ÿ » * * * ^ i

ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилиэотиаэолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кдакную 

реакцию.
тот Вредно для водных организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочньми последствиями.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одеищу с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защиттеями перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
РШ2+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

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

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

ее перед испогв>зованивм.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содерхамое/конгейнер как 

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

* Не примемтмо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2009 (CLP).

Следующие поедупоехшения и меры предосторожности 
относятся к;
Содержит азид натрия.
EUH032 1>и контакте с кислотами о^аэуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/конгейнер как 

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

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
гиестным требованиям по утилизации химических веществ

tc[ Abbott
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совместно с рекомеадациями и лпип|Ин. првдставленньми в 
паспорте безопасности гтродукта.
На1̂ п е е  актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности достулш  на сайте 
ммут.соге1вЬога1оту.аЬЬоП или у  местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при рабсгге с  анализатором см. в Руководстве 
по зксплуатации системы АНСНГГЕСТ. Раздел 6.
Обращение с реагентами

• Не смешивайте реагенты из одной или разных упаковок.
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

нвобход1е1«о перемешать содержимое флакона с 
микрочастица1яи для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУП\. Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

•  НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крыш ки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а тапке для обеспечения цегюстности реагента. 
Достоверность результатов теста не иоокет быть 
гарантирована, если предскранитальные крыш ки не 
использовались в соответствии с  данной инструкцией по 
применению.
-  Во иэбеисание контаминации при установке 

предохранительной крышки не вскрытый флакон с 
реагентом надевайте чистые перчатки.
После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакок так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

-  Со временем на поверхности предохранитальнои 
крышки могут появиться спады высохшей жидкости.
Эго обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

•  При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы работали с сывороткой или плазмой крови 
человека, поскольку попадание человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работа с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ЛРСН1ТЕСТ, 7.

Хранение реагентов_____________________________________
Дополнительные

Темперетуре Мекс, время инструкции по 
хренения хренения хреиению

Невскрытый 2 - 8*0 
флакон

До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
погюхсении.

На борту Теевюратура 30 дней 
в системе

Вскрытый
флакон

2 - ГС До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.
Если флакон с 
микрочастицами 
хранился не 
вертикально 
(с  надетой 
предохранительной 
крышкой) в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов должен 
быть утилизирован.

Реагенты мояою хранить как на борту, так и вне системы 
АПСНПЕСТ j System. После изапечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном полохвнии гри 2 • 8*С (с надетыми 
предохранитепьньми крышками и заменявмьаяи крышками). 
Реагенты, хранящиеся ене системы, рекомендуется хранить в 
4>а6ртньо( гютках и упаковках для обеспечения вертикального 
положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Рук(»одстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел S.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значегем контроля за пределы 
диапазона допуст>мых значений может сеидвтельствоееть о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать нееврньеяи. образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
гк> эксплуатации системы АНСНГГЕСТ. Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА МБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT I System 
необходимо установить файл теста HSV-1 IgG.
Подробную информацию об установке файла таста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуага14ии системы АНСНГГЕСТ. Раздал 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. е 
Руководстве гк> эксплуетации системы ARCHITECT. Раздал 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ.

■ СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
Тйпы образцов
Перечисленные 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 Д1М сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гштем
Плазма крови Дикалиееая соль EDTA 

Литий гепарин
Литий ге п а р т  с разделитальньм гелем

•  Г^бочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки/ппазмы крови человека.

•  Жидкие аиткоагутянты могут давать эффект разбавления, 
что может привести к заниженным значениям 8/СО е 
отдельных образцах.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации типов 
использував!« образцов. В обязанности оператора системы 
входит проверка правильности укаэатя типов образцов, 
используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте;

-  образцы, тактивированные нагреванием
-  пулироеанные образцы
-  сильно гемолизированные образцы
-  образцы с яыюй микробной контаминацией
-  образцы с грибковым ростом

•  Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, полу«аюших антихоагуляционную или 
тромболиттескую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

Р 1  АЪЬое!



•  Рекомендуется использование одноразовых тп е то к 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
пермрестной 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.
Удаште пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избеокать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомещ^гется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАН!^; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частищ>1, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторньм 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10  раз.

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

•  Недостаточное перемешивание образцов мсомгг привести к 
получению неточных результатов.

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

центрифугируйте не менее 30 000 д-минут.
•  Примеры приемлемых значений времегм и силы 

представлены в таблице ниже.
Время центрифугирования рассчитывается на основе

Хранение образцов

значенгет RCF по формуле:

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

RCF

Время повторного 
центрифугирования 

(минуты) RCF(xg) g-минуты
10 3000 30 000
го 1500 30 000
30 1000 30 000

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

Тил образца Темлервтура

Макс.
время
хранения Специальные инструкции

Сыворотка/
плазма
крови

Комнатная
темпера­
тура
(15 • ЗО’С)

4 в ч Образцы могут 
храниться со сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным гелем 
или без.

2 - ГС 14 дней Образцы могут 
храниться со сгустками, 
эритроцитами, 
разде/мтельным гелем 
или бее.

-20’С или 
ниже

1 1мес Отделите сыворотку 
или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.

Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/раэморозки.

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

■ п р о ц е д у р а

Предоставляемые материалы
04U59 HSV-1 IgG Реагенты для АРСНГГЕСТ (HSV-1 IgG Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  файл теста HSV-1 IgG на сайге www.corelaboratory.abbott.
•  04U5901 HSV-1 IgG Калибратор для АНСНГТЕСТ (HSV-1 IgG 

Calilirator)
•  04U5910 HSV-1 IgG Контрольные материалы для ARCHITECT 

(HSV-1 IgG Contrete) или другой контрольный материал, 
содержащий IgG к HSV-1

•  Раствор пре-триггера ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•  Раствор триггера ARCHITECT Trigger Solution
•  Промывающий буфер ARCHHECT Wash Buffer
•  Гфедохранительные крышки ARCHITECT Septum 
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT. Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
тетгмческого обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы AROirTECT, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве гю эксплуатации системы АЙСНПЕСТ, Раздел 5.
•  (^формацию об обеспечении достаточного обьема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 5.

•  Минимальный объем образца в чашечке щтя образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете гю 
списку заказов. Чтобы минммизировать эффекты испарения, 
перед проведенном теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.
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•  Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
необходМ|«о перемешать содв|»кимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона е микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
-  Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
-  Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

-  Если микрочастицы не ресуспендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к  местному 
представителю компании Abbott.

-  После того как микрочастицы ресуспецдировались. 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

•  Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10

Приоритетные образцы:
• Объем образца для проведения первого теста: 75 pL
• Объем образца для проведения кахщого

д опоти т« 1ьного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

'  £ 3 часов в системе управления образцами и
реагентами:
• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
• Объем образца для проведения канщого

дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Требуется свевкая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибратора 
и контролей см. в инструкции по применению к HSV-1 
IgG Калибратору для ARCHITECT (HSV-1 IgO Calibrator)
1**^ 04US901 и/или инструкции по применению к  HSV-1 
IgQ Контрольмям материалам для АЙСНПЕСТ (HSV-1 IgG 
Controls) 04USei0.

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочюс характеристик 
важно следовагь стандартным процедурам текнического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технтеского обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использовании а тесте HSV-1 
IgG.

Калибровка
Инструкции по проведению калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 6.
Для оценки калибровки теста необюдимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранв»мя результатов калибровки теста все 
последующие обращы моякно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме так случаев, когда:
•  Испо/ъзуется набор реагентов с новьы номером серии.

J

•  Результапя ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характаристик системы, как указано в 
разделе ‘Процедуры контроля качества’ данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

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

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качестве
Рекомендуемые требования по контролю качества теста HSV-1 
IgG заключаются в тестировании по одному кон^юлю всех 
уровней кажщяе 24 часа, то астъ каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения первичного стетисттески обоснованного 
диапазона контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом уровне 
концентрации. Процедура включает в себя проведение не 
менее 20 повторов исследования на протяховнии нескольких 
дней. Минимум 10 дней необходимо для обнаружения некоторых 
источников вариабельности между днями с определением 
ожидаемого среднего (целевого) значения и вариабельности 
средних значений (диапазона) в лаборатории на основе 
сообщаемых результатов. В данное исследование необходимо 
включить возможные причины вариабельности, чтобы получить 
репрезентативные данные для дальнейшей работы системы:
•  Несколько действующих кали^ювок
•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контролю 
качества см. в опубликованных руководствах, напр-, в документе 
С24 Института клинических и лабораторных 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 
принятъм критериям, установленньм вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Мох«вт 
потребоваться повторная калибровка. Информацпо
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.

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

Использование контролей должно проводиться в соответствии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контро/«. 
Диапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
применению к  контролю, представлены только в качестве 
рекомеццуемых.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для истюльэоватя в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

Э  Abbott



Рекомендации no процедуре контроля качестеа 
Информацию о процедурах контроля качества см. в работе 
Джеймса О. Весттарда "Basic QC Practices’ .''̂
Подтвер)кденив заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
г>о применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHfTECT. Приложение В.
Тест HSV-1 IgG принадпвкит к методологтеской группе 5.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Для клинических образцов и контролей анализатор ARCHITECT I 
System рассчитывает результат теста HSV-1 IgG как отношение 
RUJ образца к  noporoeoaiy значению RLU (S/CO).
Пороговое значение RLU -  Среднее ЯШ Калибратора 1 х 0.9 
Пороговое значение ЯШ  coxpaiwercfl после калибровки для 
каждой серии реагентов.
S/CO -  ЯШ обраэца/Пороговое значение ЯШ 

И нтерпретация результатов 
Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.
Как и в случае с любой другой аналиттеской методикой, 
полученные значения HSV-1 IgG следует трактовать в 
совокупности с клиническими данньми и результатами других 
диагностических процедур.
S/CO Интерпретацм
< 1.00 Нереактивный
г  1.00 Реактивный

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
в данном разделе представлены данные по репрезентативньм 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдегк>ных 
лабораториях, могут оттмчаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсгшй диапазон основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
У целевой выборки пациентов было получено 915 образцов;
670 (73%) • от женщин. 24S (27%) • от му)Ю4ин. Медиана 
возраста составила 35 лет (диапазон: 14 • 99 пет). Образцы 
исследовали в 3 клишмеских центрах.
Распределение реактивных и нереактивных на HSV-1 IgG 
образцов по возрасту и попу представлено в табгмце нюне.

(tba *K M
Результаты некоторых тестов могут сопровохщагься 
информацией в поле 'флажки*. Описание флажков, 
которые могут появляться в этом полв1 см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты необходимо интерпретировать с учетом 

сопутствующих данных, такюс как симптоматика, резугьтаты 
других исследований и клинические наблюдения.

•  Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ. Аналитическая 
специфичность, Интерференция данной инструкции по 
применению, не бьпа оценена в тесте.

•  Образцы, nonytertiMO от пациентов, которые прит еяали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать чеповечеств антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
тестировании в тестах, использующих ьюноклональные 
мышиные антитела (напрюкер, HSV-1 IgG), могут 
демонстрировать либо ложно завышенные, либо ложно 
заниженные резутьтаты тестирования. Для постановки 
диагноза может потребоваться дополмгтепьная 
информация.'̂ -

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с мумуногпобулинами реагента, искажая 
результаты иьмуноанализа Дт Vitro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с  продуктами. 
ПОЛу̂ МННЬМИ из сыворотки 1фОвИ животных, в большей 
степени подвержены подобной интерф еренцт. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 

мнительная информация.**
(RF) в сыворотке крови человека 

с иммуноглобулинами реагента, 
(гноаналиэов In Vhro.'*

Возрестмой Ркультзты ва HSV-1 IgG
двавезои
(Л1Т) Пол Кол-ео

^впвввьм
(%)

Нзрезктвзвыз
(%)

14-20 Женщины 45 25 (56%) 20(44%)
1У1ужчины 6 4(67%) 2 (33%)

21-30 Женщины 242 148 (61%) 94(39%)
Мужчины 49 29(59%) 20(41%)

31-40 Женщины 181 127 (70%) 54(30%)
Мужчины 40 27 (66%) 13(33%)

41-50 Женщины 72 59(82%) 13(18%)
Мужчины 36 26(72%) 10(28%)

51-60 Женщины 46 32(70%) 14(30%)
Мужчины 43 32 (74%) 11 (26%)

61-70 Женщины 33 31 (94%) 2(6%)
Мужчины 32 24 (75%) 8 (25%)

71-99 Женщины 51 38 (75%) 13 (25%)
Мужчины 39 27(69%) 12(31%)

Всего Женщины 670 460(69%) 210 (31%)
Мужчины 245 169(69%) 76(31%)

Всего 915 629(69%) 266 (31%)

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАМКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
pa6o4teai характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведентх данных.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'̂  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий HSV-1 IgG Реагентов 
для ARCWTECT (HSV-1 IgG Reagent КЙ). 3 серий HSV-1 IgG 
Калибратора для АЯСНПЕСТ (HSV-1 IgG Calibrator) и 1 серии 
HSV-1 IgG 1^нтрольных материалов для АЯСНГТЕСТ (HSV-1 IgG 
Controle) на 1 анализаторе. Два контроля, 3 панели сыворотки 
крови человека и 3 панели плазмы крови человека были 
протестировав не менее чем в 2 повторах в день (в разное 
время) в течение 20 №вй с испольэоважем 3 комбинаций 
реагента/калибратора. При этом уникальные серии реагентов 
комбинировали с уникальными сериями калибратора.
Рабочие характеристики одной репрезентативной комбинации 
представлены в следующей таблице.

Внутрясерее
Beyipe ляборлодм*

Обрпев
Км-
•0

■ее
(ВД») сяо 1Л»

СКО
(двавмов*)

%КВ
(дмвваои*)

Отрицательный 60 0.33 0.009 ■ 0.011 -
юнтроль (0.00»4).011) -
Попожитапьньм 80 3.09 0.074 2.40 0.066 2.60
контроль (0.082-0.090) (2.65-2.94)
Сыворотка крови. 60 1.16 0.024 2.08 0.036 3.07
панель 1 (0.035-0.036) (3.07-3.43)

Abbott



iRyrpIM pM
(ItofTQpHNMCTV) Biyipe ja6o|MTO|*i*

E tsey^tcT iM M i ■трф арм м !

OipeSH
Кол-
во

NBB
|5ЛЯ) Ш % и

СЮ
(двашэм*)

XKI
(Д1ШВЭВВ*)

Сыворотка крови. 80 1.62 0.043 2.67 0.051 3.14
панепь2 (0.047-0.058) (2.97-3.50)
Сыворотка крови. 80 2.57 0.047 1.82 0.056 2.18
панель 3 (0.0564.065) (2.18-2.58)
Плазма крови, 80 1.16 0.031 2.68 0.036 3.08
панель 1 (0.038С.059) (3.08-5.23)
Плазма крови, 90 1.62 0.038 2.35 0.043 2.65
панель 2 (0.0394.043) (2.48-2.65)
Плазма крови, 80 2.94 0.068 231 0.073 2.47
панель 3 (0.0714.078) (2.47-гб8)

У |ю ть  ■трфермта

• -  Но npHwWHtWO
* Включает вариабельность внутри серии. меРЮ1У сериями и 
меищу днями.
^ Минимальные и максимальные значения СКО или %КВ для 
3 комбинаиий серий реагентов и калибратора. 
Воспроизводимость системы 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'̂  Исследование 
проводилось в 3 центрах, в каждом с  использованием 1 серии 
HSV-1 IgÛ Реагентов дгм АЛСНГТЕСТ (HSV-I IgG Reagenl KR).
1 серии HSV-1 IgG Калибратора для ARCHITECT (HSV-1 IgG 
Caübralor) и 1 серии HSV-1 IgG Контрольных материалов для 
ARCHITECT (HSV-1 IgG Controls) и 1 анализатора. Два контроля, 
3 панели сыворотки крови человека и 3 панели плазмы крови 
человека были протестированы не мопее чем в 3 повторах
2 раза в дек» в течение 5 дней.

Кол- Срвдяее
Повторяе-

мветь
Ивжду

еарвянв
ВВИфОВЗВОДВ-

ивсть свспны*
Обрвзвд во (S/CÛ) СЮ %кв СЮ %кв СЮ %кв
Отрицательный
контроль

90 0.35 0.01 ■ 0.00 - 0.02 -

Положительный
контроль

90 3.28 0.09 2.8 0.01 02 0.12 3.7

Сыворотка 
крови, панель 1

90 1.10 0.04 3.3 0.01 1.2 0.06 5.1

Сыворотка 
крови, панель 2

90 1.63 0.04 2.6 0.00 0.0 0.06 3.6

Сыворотка 
крови, панель 3

90 2.46 0.07 2.8 0.00 0.0 0.10 3.9

Плазма крови, 
панель 1

90 1.10 0.03 3.0 0.01 0.9 0.05 4.3

Плазма крови, 
панель 2

90 1.55 0.06 3.8 0.00 0.0 0.06 3.8

Плазма крови, 
панель 3

90 2.83 0.08 2.8 0.03 0.9 0.14 4.9

* Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
мехфу сериями, мевкду днями и мехщу инструментами.

Аналитическая специфичность 

Интерференция

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества и 
потенциально интерферирующие препараты 
Были проведены исследования в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, С181, 3-е издание.^" Каждое 
вещество было протестировано в 2 концентрациях (целевые 
диапазоны: 0.60 - 0.85 8/СО и 1.20 - 2.00 8/СО).
При указанных ниже концентра1.^1ях существенной 
инлц|С% 1И1бЯ1^ наблюдалось (интарференщм £ 0.15 8/СО 

1В 0.60 - 0.85 8/СО и интерференция 2 
- 2.00 8/СО).

Л  у з а '! у

П о т в я м в л ы н )  ■ п в р ф в р в р у ю щ в в С т а н д а р т ш в А л ь т в р а п в н ы в

а н д о г а м ы в  в в щ в с т в а в д м в я ы « д ш и к ы

Б и л ируб и н  (н о н ы о ги р о ва н н ы й ) 4 0 m ÿ < ]L 4 7 5  pm oi/L

Б и л ируб и н  (н ек о н ъ ю гар о в а н н ьм ) 4 0  m ÿ P L 6 8 4 |jm o l/L

Гем оглобин 1 0 0 0  m ÿ d 1 0  дЛ.

Т риглицериды IS O O m g /d L 1 6 .9 4  m m o d

О б и р м  белок 1 5  ÿ d 1 5 0  »T.

А льбум ин  с ы в о р о тк и  крови 6 g ^ d 6 0 g /L

Б в з  е у щ в с т в в м м й  « т р ф а р а в м я

V)i0BBBb И 1т в р ф в |1в и т а

П о т в щ в а л ь в о  в в т в р ф в р в р у ю щ м С т а н д а р т ш в А г ь т ц н а т в в и ы в

в в щ в с т в в ^ 1Я В В В Щ а м ш ц ы

А цетам и н оф ен 1 5 .6  m o / d 1 0 3 0  pm ol/L

А ц ети л с ал и ц и л о в ая  кисл о та 3 . o o n i 0 / d 1 6 7 |д т Ш

А цикловир 8 .6  m ÿ d L 293|ВТЮ1/1

АИПИ1Д1ЛЛИН 7 .5  m ÿ d L 2 1 5 м т о 1 Л .

А с к о р б и н о в а я  кислота 5 .2 5  m ÿ d 2 9 8 p m o l/L

Биотин 4 2 5 0  п в /m L 1 7 .3  м т о И .

К ап ьц сй  д о б в зи л а т 6 .0 0  m ÿ d 1 4 4  (Ш о И .

и аф о кси ти н 6 6 0 n i(y d L 1 5  5 0 0 р г п о И .

Ц и клоспорин O . I S O m g 'd 1 .5 0  ц т Ш

Д0КСИ1р1КЛИИ 1 .8 0  m g / d 40 .5 |1Т Ю И .

Ф а м в и р 0 .2 5  m gA . 0 .7 7 8  pm oW .

И булроф еи 2 1 .9  m ÿ d 1 0 6 0 | i n o l / l

Л е в о д о п а 0 .7 5 0  m ÿ d 3 8 .0 м т о 1 Л .

М ети лдола 2 .2 5  m g / d 1 0 7 |jm o l/L

М етрон идаэол 1 2 .3  m g / d 7 1 9  iJmoVL

А /-ацетнлцистаин 1 5 .0  m g 'd 9 2 0 |г ю И .

ф ен и л б у таэо н 3 2 .1  m ÿ d 1 0 4 0 |m o l /L

Р и ф ам ли ц и н 4 .8  m g /d l 5 6 .3  ixnol/L

Н атрий  гел а р и н З З О е д / d -

Теофилпин 6 .0 0  n i g / d З З З м п ю 1 /1

BanaiaiKnoBHp 3 m ÿ L 8 .3 1 4  um ol/L

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

Тест HSV-1 IgG оценили на потенциальную юлерференцию, 
испогьзуя образцы, полученные от пациентов с медицинскими 
состояниями, не связанными с инфекцией HSV-1 IgG. Образцы, 
подтвержденные как отрицательные 1мтодом сравнения 
(иммуноблотный тест), оценивали в теста HSV-1 IgG. Данные 
представлены в таблице нижа.

HSV-1 IgG

Катвпрвя
Юл-
во

Рвшвв-
ИЫ8

Нврвшяв-
иыв

Согласов 
иость (̂

Аутоантитела к 
двухцепочечной ДНК

8 2 6 75

Антинуклеарные антитела 6 0 6 100
Canada albicans^ 1 0 1 100
Chlamydia trachomatis 5 0 5 100
IgG к цитомегаповирусу 2 0 2 100
Повышенные IgG 4 0 4 100
Повышенные IgM 8 0 8 100
IgG к вирусу Эпштейна-Барр 3 0 3 100
намат 8 0 8 100
IgG к вирусу гепатита В 6 0 6 100
IgG к вирусу гепатита С 3 0 3 100
HSV-2 IgG 13 0 13 100
IgG к вирусу герпеса 
человека4

3 0 3 100

IgG к вирусу герпеса 
человека-d'̂

5 1 4 80
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Квтвгарм
Кол-
во

HSV-11«6
Риагав- Норооктво- 

выб выо
Сотвсввав-

востъ(%)
IgG к BHpyqr иммунодвфицкта 
человека

3 0 3 100

IgG к папипломавирусу 
человека̂

7 0 7 100

Вакцинированные против 
гриппа

4 0 4 100

Моноклональная
гипериммуношобуинемия

6 0 6 100

Гк)вторнородящие 
женщины ^  2 доношенных 
беременности)

3 0 3 100

Mycoplasma pneumoniae 5 0 5 100
Neisseria gonontm^ 8 0 8 100
1дСкпарвовирусуВ19 6 0 6 100
Беременные женщины (все 
триместры)

6 0 6 100

RF 3 0 3 100
IgG к вирусу краснуш 6 0 6 100
Streptococcuŝ 5 0 5 100
Toxoplasma goodii 7 0 7 100
Treponema paBidum 3 0 3 100
IgG к вирусу ветряной оспы 4 0 4 100

чувствительности и специфичности представлены в таблице 
нюнв.

Чувств етвямцсть Свведфвчвость
Общая

согласмаииость
% «5%-Í % 9 5 V I % 95V Í

Пвяупядвя (вЛ1)* ДИ (*Л1)* ДИ (Я/Н)< ДИ
Лица, 98% 96 - 99% 98% 95 - 99% 98% 97 - 99%
ведущие
половую
жизнь

(428/436) (161/164) (589/600)

Беременные 99% 96-100% 100% 96-100% 99% 98-100%
женщины (196/198) (93/93) (269/291)
Всего 98% 97 - 99% 99% 97-100% 99% 96 - 99%

(624/634) (254/257) (878/891)

^ Не испьл'ано в России 

Согласованность панели СОС'̂
Панель CDC, предоставленная Центрами по контршно и 
профилактике заболеваний США (СОС). была исследована 
в тесте HSV-1 IgG. Панель включает 50 образцов сыворотки 
крови (2 атифоты каждого образца, т.е. суммарно 100 единиц) 
с неизвестным статусом HSV-1. Полученные результаты были 
отправлены в CDC для оценки.
Тест HSV-1 IgG продемонстрировал 100% согласованность по 
реактивным (46/46) и нереактивньм образцам (54/54). 
Результаты представлены для демонстрации рабочих 
характеристик теста при слепом исследовании панели 
сыворотки 1фови человека. Полеченные результаты не 
гарантируют, что СОС рекомендует ислользовмие данного 
теста.

 ̂Не испытано в России 

Спвцмфмчность в популяции с низкой 
распространенностью^
Было проведено исследование с целью определить 
специфичность теста HSV-1 IgG в популяции с низкой 
распространенностью: 136 образцов сыворотки крови 
исследовали, используя 1 серию HSV-1 IgG Реагентов для 
ARCHITECT (HSV-1 IgG Reagent KH). 1 серию HSV-1 IgG 
Калибратора для АНСНПНЛ' (HSV-1 IgG Calibrator). 1 серию 
HSV-1 IgG Контрольньк материалов для АЯСНПЕСТ (HSV-1 
IgG Controla) на 1 анализаторе. Каждый образец исследовали 
в тесте HSV-1 IgG и при помощи метода сравнения 
(иммуноблотный тест). Специфичность теста HSV-1 IgG 
составила 100% (72/72). 65% доверительный интервал (ДИ) по 
критерию Вильсона составил 95% -100%.

 ̂Не испытано в России 

Клинические результаты
Для оценки клинической эффективности теста HSV-1 IgG 
относительно метода сравнения (иммуноблотный тест), 
а также для оценки чувствительности и специфичности 
было проведено многоцентровое исследование. В ходе 
клинтеского исследования HSV-1 IgG оценивчти 915 
полученных от лиц. ведущих половую хсизнь, и 6ei 
женщин. 24 сомнительных результата не учитывали 
расчете чувствительности и специфичности. Данные!

^ n/N -  Количество результатов, реактивных на HSV-1 IgG, 
в тесте HSV-1 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 > Колтество результатов, нереактивных на HSV-1 IgG. 
в тесте HSV-1 IgG и при исследовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковый иммуноблотом на HSV) из 
общего количества нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).
“ n/N -  Количество результатов на HSV-1 IgG (реактивных 
и нереактивных). полученных в тесте HSV-1 IgG и при 
исследовании методом сравччения (разногласия проверяли 
белковым иммуноблотом на HSV) из общего количества 
реактивных и нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иьыуноблотом на HSV).
Прогностическая ценность^
Расчеты для HSV-1 IgG основаны на следующ»о( значениях: 
чувствительность 68% и сгтецифичность 98% для лиц. ведущих 
половую жизнь, чувствчттелычость 99% и специфичность 100% 
для беременных женщин. Вероятность обнарухдения инфекции 
HSV-1 зависит от региона, возраста, пола, используемой 
методики, методов сбора и обращения с образцами, 
анамнеза пациента. Распространенность и гипотетические 
прогностические значения представлены в таблице нюю.

Рмфоетра
Лвм.МДЯМ* 
мповую жвавь

Бермямаые
■мцмы Обща выбора

я ми ость (%) PW(%) NPV (%) PPV(%) NPV(%) PPV(%) NPV(%)
90 100 86 100 92 100 87
80 100 93 100 96 100 94
70 99 96 100 98 99 96
60 99 97 100 99 99 98
50 98 98 100 99 99 98
40 97 99 100 99 98 99
30 96 99 100 100 97 99
25 95 99 100 100 97 99
20 93 100 100 100 95 100
15 90 100 100 100 94 100
10 86 100 100 100 90 100
5 74 100 100 100 82 100

PPV •  Прогносттеская ценность полохатгвльного результата 
NPV -  Прогноспеческая ценность отрицательного результата

 ̂Не испытано в России

1/Т
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкцм* по применению HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT (HSV-1 IgG Reagent KH) для России

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG. специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1 ). 
иммунскемипюминесцентныы методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимическт анализаторах ARCHITECT cHSV-1 IgG 
Реагенты для АРСНЛЕСТ (HSV-1 lgG)i.
Варианты исполнения; I. Набор на 100 тестов, в составе Мифочастицы (ARCHITECT HSV-1 IgG McicparficleB)-1x6,5 мл, Конъюгат (АРСНГГЕСТ 
HSV-1 IgG Сог1|идв1е)-1х5,8мп,Дипюенттесга(АРСНГГЕСТHSV-1 IgG Assay DiuenQ-1x9 ,8  мл, Инструкцт по применение,
II. Набор на 500 тестов, в составе: Микрочаст>цы(АРСНП'ЕСТ HSV-1 IgG Meroperbclee)-1  х 26,5 мл; Коныогат{АРСНП'ЕСТ HSV-1 IgG Conjugate)-  
1X 25,8 мл; Дипюент теста (АРСНП'ЕСТ HSV-1 IgG Аавау DIuert) -1  х 50,0 мл; Инструкция по прикененио

4

А

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Тест с использованием HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Reagent КЙ) применяется в качестве вспомогательного 
средства диагностики при подозрении на инфекцию HSV-1 у 
взрослых, ведущт половую хсиэнь, и беременных женщин, а 
также в качестве вспомогательного средства диагностики при 
определении иммунного статуса и при диатостике инфекцж 
HSV, в том числе у беременных женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНВ4ИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать гфи температуре 2-8*С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладозлементы, »юи в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
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 Х  должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режмк

СРОК го д н о с т и

12 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-8Х)

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режша, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и yнv^п'oжaют как 
зпидемиологтески опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального эаконодателыства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПРИМЕНЕНИЯ

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

Не подлежит повторногиу применению.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
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 
NB1416 кОб утверждении правил государственной ретстрации 
медициной« нэделийк (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014т № 670), Приказ Минздрава 
России от 06 06.2012т Ме4н (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г N 557и), Приказ Минздрава России от 
ЭО 06.2021Г № ^ н .  Приказ Министерства Здравоохранения РФ 
N» 11н от19 января 2017 г

ИНФОРМАЦИЯ о  ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медединсное изделие HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT (HSV- 
1 1gG Reagent KM) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условит, включая, без ограничения, 
больнищ)! и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содеркит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ 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-1 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах ARCHITECT 
i System.
Тест с использованием HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-1 IgG Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного 
средства диатостики при подозрении на инфекцию HSV-1 у 
взрослых, ведущих половую жизнь, и берек1енных женщин Тест с 
использованием HSV-1 IgG Реагенты для ARCHITECT (HSV-1 IgG 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
при определении иммунного статуса и при диатостике инфекции 
HSV, в том числе у беременных женщин

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

hie применимо

ВОЗМЮЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо
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