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Габор реагентов in vitro для качественного определения антител к ядерному антигену вируса 
гепатита В (MAGLUMI® Anti-HBc (CLIA)), методом иммунохемилюмииесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н абор реагентов in vitro для качественного определения А н ти -Н В с (антитела к ядерном у антигену вируса
гепатита В ) в сы воротке и плазме крови человека на анализаторах M AGLUM I®. Результаты исследования  
предназначены  для диагностики инфекции ВГВ и для скрининга донорской крови, в комбинации с другими  
клиническими и лабораторны ми данны ми.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
В ирус гепатита В (В Г В ) является наиболее распространенны м  хроническим  вирусным заболеванием  в мире. По 
оценкам , в 2015  году во всем мире 257  миллионов человек ж или с  хронической инф екцией ВГВ. 
Р аспространенность инфекции ВГВ в общ ей  популяции составляет 3,5%*. П уть передачи вируса гепатита В в 
основном  через кровь и ж идкости  организма и включает перинатальную  передачу и передачу в раннем детском  
возрасте, а также передачу половы м и парентеральным путем^.
Инфекция ВГВ приводит к ш ирокому спектру заболеваний печени - от остр ого  (включая ф ульминантную  
печеночную  недостаточность) д о  хронического гепатита, цирроза и гепатоцеллю лярной карциномы. Острая  
инфекция ВГВ м ож ет протекать бесси м п том н о или проявляться сим птоматическим  остры м  гепатитом. 
Больш инство взрослы х, зараж енны х вирусом , выздоравливают, но 5% -10%  не м огут очиститься от вируса и 
становятся хронически инфицированны миГ П ерсистирую щ ая В Г В -инф екция им еет ш ирокий спектр  
клинических проявлений, включая состояние неактивного носителя, хронический гепатит, цирроз печени и 
гепатоцеллю лярную  карциному (ГЦК)'*’̂ .
В ирус гепатита В представляет собой  двухспиральны й ДНК-вирус сем ейства hepadnaviridae. В ирус заклю чен в 
оболочку и содерж и т геном вирусной Д Н К  со  скоростью  около 3 2 0 0  би т/с в своем  ядре^’"*'̂ . О сн овн ое антитело к 
гепатиту В (анти-Н В с) считается наиболее чувствительным серологическим  маркером инфекции вирусом  
гепатита В в анам незе (В Г В ) Н есмотря на то, что H B cA g  является внутренним компонентом вириона, вы сокие  
титры антител к В ГВ (анти-Н В с) вырабатываются практически у  всех пациентов, подвергш ихся воздействию  
ВГВ, и обы чно сохраняю тся, независим о от продолж аю щ егося заболевания печени или вы ведения вируса Во  
время острой  фазы инфекции преобладает анти-Н В с класса IgM . П о м ере развития инф екции уровни анти-Н В с  
IgM постеп ен н о сниж аю тся, и анти-Н В с IgG м ож ет сохраняться с м едл енно сниж аю щ им ися титрами в течение  
м ногих лет. По этой причине антитела к ядру вируса гепатита В считаю тся н аиболее надеж ны м серологическим  

маркером инфекции ВГВ

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Конкурентный им м унохем илю м инесцентны й анализ
О бразец, буф ер , метка АБЭЛ с моноклональным анти-Н В с, метка Ф И Т Ц  с рекомбинантны м H B cA g, и магнитны е 
микрочастицы, покрытые поликлональным антителом Ф И ТЦ , тщ ательно перем еш иваю т и инкубирую т, образуя  
иммунокомплексы . П осле осаж дения в магнитном поле надосадочн ую  ж идкость сливаю т, а затем проводят цикл 
промывки. В последствии добавляю т стартер 1+2 для инициирования хем ил ю м инесцентной  реакции. С ветовой  
сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в виде RLU , который обратно пропорционален концентрации анти-Н В с, 
присутствую щ ей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Н а б о р  р еа ген то в  in v itro  д л я  к а ч ест в ен н о г о  о п р ед ел ен и я  а н т и т ел  к я д ер н о м у  а н т и г ен у  в и р уса  г е п а т и т а  В 
(M A G L U M I®  A n ti-H B c  (C L IA )), м етодом  и м м у н о х е м и л ю м и и ес ц ен т н о г о  а н а л и за  н а  а в т о м а т и ч е ск и х  
а н а л и за т о р а х  M A G L U M U , в в а р и а н т а х  и сп о л н ен и я :
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IHT исполнения l

{бор реагентов in vitro для качественного определения антител к  ядерному антигену 
(яруса гепатита В (M AG LUM F^ Anti-HBc (C L IA )), методом иммунохемилюминесцентного 
|нализа на автоматических анализаторах M A G LU M I® , 30 тестов, в составе:

Картридж с реагентами 1 шт.
Отрицательны й контроль 1,0 мл
П оложительны й контроль 1,0 мл
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт.
С ертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по прим енению  1 шт.

Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител к  ядерному антигену 
вируса гепатита В (M A G L U M I®  Anti-HBc (C L IA )), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах M A G LU M I® , 50 тестов, в составе:
К артридж  с реагентами 1ш т.
О трицательны й контроль 1,0 мл
П олож ительны й контроль 1,0 мл
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по прим енению  1 шт.

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения антител к ядерному антигену 
вируса гепатита В (M A G L U M I®  Anti-HBc (C L IA )), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах M A G LU M I® , 100 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Отрицательный контроль 1,0 мл
П оложительны й контроль 1,0 мл
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по прим енению  1 шт.

К О М П О Н Е Н Т Ы  НАБО РА
Компонент Состав 100 тестов 50 тестов 30 тестов

Н
•О
S
и
ы
п

тз
п

f t
X
mi

2
S

Магнитны е
микрочастицы

М агнитные микрочастицы, покрытые 
поликлональным антителом анти-Ф И Т Ц  
( -5 0 ,0  мкг/мл) в буф ер е PBS, N aN s (<0,1% ).

2,5 мл 2,0  мл 1,5 мл

Калибратор 
низкого уровня

Низкая концентрация м оноклонального  
анти-Н В с в буф ер е PBS, N aN s (<0,1% ).

2,5 мл 2 ,0  мл 1,5 мл

Калибратор 
высокого уровня

Высокая концентрация м оноклонального  
анти-Н В с в буф ер е PB S, NaN3 (<0,1% ).

2,5 мл 2,0  мл 1,5 мл

М етка Ф И Т Ц М етка Ф И ТЦ  с рекомбинантны м H B cA g  
( -1 ,0 0  мкг/мл) в буф ер е PBS, NaNa (<0,1% ).

6,5 мл 4,5 мл 3.5 мл

М етка АБЭЛ М етка АБЭЛ с моноклональны м анти-Н В с  
( -0 ,5 0  мкг/мл) в буф ер е PBS, NaN,3 (<0,1% ).

6,5 мл 4,5 мл 3.5 мл
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4
/Буферный 
/ раствор Буфер PBS,NaN3 (<0,1%). 6,5 мл 4,5 мл 3.5 мл

Г Отрицательный
контроль

Буфер PBS, NaNi (<0,1%). 1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Положительный
контроль

Моноклональный апти-НВс (2,00 у.е./мл) в 
буфере PBS, NaN3 (<0,1%).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все реагенты поставляются готовыми к использованию 

Изделия, использующиеся в комбинации:
М атериал № P y /R E F

Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный MAGLUMI®, с 
принадлежностями

РЗП 2021/15740

Реакционные модули (Reaction Module) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14858

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14988

Контроль измерений люминесценции (Light Check) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14861

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14881

Конкретные необходимые принадлежности и спецификации принадлежностей для каждой модели см. в Руководстве
по эксплуатации анализатора MAGLUMI®.

Заказывайте данны е материалы у  Ш эньчжэнь Нью И ндастриз Биомедикал И нж иниринг К о., Л тд (S N IB E  С о., Ltd.)
или у  наш их уполном оченны х представителей по РФ.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ
•  Для диагностики in vitro.
•  'Голько для проф ессионального использования.
•  С облю дайте обы чны е меры предосторож ности , необходим ы е для обращ ения со  всеми лабораторны ми  

реагентами.
•  С ледует принять меры индивидуальной защиты для предотвращ ения контакта л ю бой  части человеческого тела  

с пробам и, реагентами и контрольными материалами, и они долж ны  соответствовать местны м требованиям  к 

проведению  теста.
•  Для получения надеж ны х результатов н еобходи м а квалифицированная м етодика и стр огое следование  

вкладышу к упаковке.
•  Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке (18 месяцев с даты  

изготовления).
•  Не чередуйте компоненты  разны х реагентов или серий.
•  И збегайте образования пены во всех реагентах и типах образцов (образцы , калибраторы и контрольные 

материалы).
•  В се отходы , связанны е с биологическим и образцам и, биологическим и реагентами и одноразовы м и  

материалами, используемы ми для теста, сл едует  рассматривать как потенциально инф екционны е и 
утилизировать в соответствии с местны ми руководящ ими принципами.

•  Э тот продукт содерж и т азид натрия. А зи д  натрия м ож ет вступать в реакцию  со  свинцом  или м едью  с 
образованием  взры воопасны х азидов металлов. Сразу ж е после утилизации пром ойте больш им  объ ем ом  воды, 
чтобы предотвратить накопление азида. Для получения дополнительной инф ормации см . П аспорта  
безопасности , предоставляемы е по запросу специалистов.

П римечание: Если в отнош ении изделия произош ел какой-либо серьезны й инцидент, сообщ и те об  этом в
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[ВРАЩ ЕНИ Е С Р Е А ГЕ Н Т А М И
Чтобы избеж ать загрязнения, надевайте чистые перчатки при работе с набором  реагентов и образцом . При 
обращ ении с набором реагентов зам ените перчатки, которы е контактировали с образцам и, так как введение  
образцов приведет к недостоверны м результатам.
Не используйте набор в неисправны х условиях; например, набор протекает через герм етизирую щ ую  ленту или 
где-л ибо ещ е, очевидно, что в реагентах (за исклю чением магнитны х микрочастиц) обнаруж ены  м утности  или 
осадки, или контрольное значение неоднократно вы ходит за пределы указанного диапазона. Если набор  
находится в неисправном состоянии, пожалуйста, свяж итесь со  Snibe или нашим авторизованны м  
дистрибью тором .
Чтобы избеж ать испарения ж идкости в открытых наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется, чтобы  
открытые наборы реагентов были запечатаны лентой для запечатывания картриджа с реагентами, 
содерж ащ им ися в упаковке. Л ента для запечатывания картриджа с реагентами предназначена для одноразового  
использования, и, если требуется больщ е лент, пож алуйста, свяж итесь со  Snibe или наш им авторизованны м  
д  истриб ью тором .
Со временем остаточны е ж идкости м огут вы сохнуть на поверхности  перегородки. О бы чно это вы суш енны е 
соли, которы е не влияют на эф ф ективность теста.
И спользуйте всегда один и тот ж е анализатор для открытого картриджа с реагентами.
И нструкции по см еш иванию  магнитных микрочастиц см . в разделе "П одготовка реагента" дан н ого  вкладыша 
упаковки.
Для получения дополнительной информации о  подаче реагентов во время работы систем ы , пож алуйста, 
обратитесь к Инструкции по эксплуатации анализатора.

y^пaнию Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. (Snibe) или нашему уполномоченному
/едставителю, а также в компетентный орган страны-участницы, в которой вы зарегистрированы.

Х Р А Н Е Н И Е  И С ТА Б И Л Ь Н О С ТЬ
•  Не замораж ивайте картридж с реагентами.
•  Х раните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную  доступность  магнитны х микрочастиц.
•  Защ ищ айте от  прямых солнечны х лучей.

Стабильность реагентов

Неоткрытый при тем пературе 2-8°С
д о  указанного срока действия (18 м есяцев с даты  
изготовления)

Открыт при тем пературе 2-8®С 6 недель

На борту 4 недели

Стабильность контрольных материалов

Неоткрытый при тем пературе 2-8°С
д о  указанного срока действия (18 месяцев с даты  
изготовления)

Открыт при тем пературе 10-30°С 24 часа

Открытый при тем пературе 2-8°С 6 недель
Зам ораж ивание при тем пературе -20°С 3 месяца

Циклы замораживания и оттаивания 3 раза

СБОР И  П О Д ГО ТО В КА  ОБРАЗЦОВ  
Типы образцов
Только перечисленны е ниж е образцы  были испытаны и признаны приемлемы ми.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотки
П робирки б ез  добавки/принадлеж ности  или пробирки, содерж ащ ие  
активатор свёртывания или активатор свёртывания с гелем

Плазма Цитрат натрия, К 2-Э Д Т А , К З-Э Д Т А , L i-гепарин, N a -гепарин

были коммерчески доступны  на м ом ент испытания, т .е. не все им ею щ иеся пробирки всех производителей  
были протестированы. Системы  отбора проб различны х производителей м огут содерж ать различные 
материалы, которые в некоторы х случаях могут повлиять на результаты испытаний. При использовании  
пробирок для отбора внимательно сл едуйте инструкциям производителей пробирок.
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ловия для образцов
/Яе используйте термически инактивированные образцы  или образцы  сильно  
гемолизированны е/гиперлипидем ические и образцы  с явным микробным загрязнением.

^  У бедитесь, что перед центриф угированием в образцах сыворотки произош ло п олное образование сгустка. В 
W  некоторы х образцах сы воротки, особен н о  у  пациентов, получаю щ их антикоагулянтную  или тром болитическую  

терапию , м ож ет наблюдаться увеличение времени свертывания крови. Если обр азец  сыворотки  
центриф угируется д о  полного свертывания, наличие ф ибрина м ож ет привести к ош ибочны м  результатам.

•  О бразцы  долж ны  быть свободны  от ф ибрина и др угих тверды х частиц.
•  Для предотвращ ения перекрестного загрязнения реком ендуется использовать одноразовы е пипетки или 

наконечники пипеток.
Подготовка к анализу
•  П роверьте все образцы  на наличие пены. П еред анализом удалите пену с пом ощ ью  палочки-аппликатора. 

И спользуйте новую  палочку-аппликатор для каж дого образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.
•  Зам орож енны е образцы  долж ны  быть полностью  разморож ены  перед см еш иванием . Тщ ательно перемеш айте  

разм орож енны е образцы , встряхивая на низкой скорости или остор ож н о переворачивая. Визуально осм отрите  
образцы . Если наблю дается наслоение или расслоение, перем еш ивайте до  тех  пор, пока образцы  не станут  
зам етно однородны м и. Если образцы  не перемеш аны тщ ательно, м огут быть получены  противоречивы е 
результаты.

•  О бразцы не долж ны  содерж ать фибрины , эритроциты  или др уги е тверды е частицы. Такие образцы  могут  
давать достоверны е результаты, поэтом у их н еобходи м о центрифугировать при >  10 OOOxg в течение 10 минут  
перед тестированием. П еренесите осветленны й образец  в чашку для образцов или пробирку для вторичного  
тестирования. Для центриф угированны х образцов с липидны м слоем  п ереносите только осветленны й образец, 
а не липем ический материал.

•  О бъем пробы , необходим ы й для однократного определения этого теста составляет 40  мкл.
Хранение образцов
Образцы , извлеченны е из разделительного слоя, эритроциты  или сгусток крови м огут храниться д о  24  часов при
тем пературе 10-30°С , или 14 дн ей  при тем пературе 2-8°С , или 6 месяцев, зам орож енны е при тем пературе -20°С
или ниже. Были оценены  зам орож енны е образцы , подвергнуты е д о  6 циклов замораж ивания/размораж ивания.
Транспортировка образцов
Образцы упаковываются и маркируются в соответствии с применимы ми местны ми правилами, касаю щ имися
транспортировки клинических образцов и инф екционны х вещ еств.
Не допускается превы ш ение указанны х выше ограничений по хранению .

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Подготовка реагента
•  Достаньте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет 

протечек на герметизирующей ленте или в другом месте. Если утечки нет, пожалуйста, аккуратно оторвите 
герметизирующую ленту.

•  Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID-метку к считывателю 
RFID (примерно на 2 секунды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указывает на успешное 
зондирование.

•  Удерживая реагент прямо, вставьте его в нижнюю часть вдоль пустой дорожки реагента.
•  Проверьте, успешно ли отображается информация о реагенте в программном интерфейсе, в противном случае 

повторите описанные выше два шага.
•  Ресуспендирование магнитных микрочастиц происходит автоматически при успешной загрузке набора, 

гарантируя, что магнитные микрочастицы полностью ресуспендированы однородно перед использованием.
Калибровка анализа
• Выберите тест для калибровки и выполните операцию калибровки в интерфейсе области реагентов. Для 

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "Калибровка" Инструкции по 
эксплуатации анализатора.

•  Выполните повторную калибровку в соответствии с интервалом калибровки, требуемым во 
вкладыше-инструкции в упаковке.

Контроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте информацию о контроле качества.
•  Отсканируйте штрих-код контрольного материала, выберите соответствующую информацию о контроле 

качества и выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе средств контроля
453 Anti-HBc-IFU-ru-RU, VI .0, 2022-11 5/11



ячества обратитесь к разделу "Контроль качества" Инструкции по эксплуатации анализатора.
/сгирование образца

/После успеш ной  загрузки образца выберите обр азец  в интерф ейсе и отредактируйте тест  для образца, 
подлеж ащ его тестированию , и вы полните тестирование. Для получения дополнительной инф ормации о  заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Чтобы обеспечить надлеж ащ ую  эф ф ективность теста, строго придерж ивайтесь И нструкций по эксплуатации  
анализатора.

Калибровка
П рослеж иваемость: Э тот м етод был стандартизирован в соответствии со  стандартом ВО З N IB S C  (Н ом ер  кода: 
95 /522; 1-й м еж дународны й стандарт ВО З для поверхностного антигена гепатита В (анти-H B s)
им м уноглобулина).
Проверка калибраторов, специфичны х для теста, позволяет определить значения относительной световой единицы  
(R L U ) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
П овторную  калибровку реком ендуется выполнять следую щ им  образом:
•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каж ды е 14 дней.
•  А нализатор прош ел техобслуж ивание.
•  К онтрольны е значения находятся за пределами указанного диапазона.

Контроль качества
Контрольны е материалы реком ендую тся для определения требований к контролю  качества для этого теста и 
долж ны  выполняться однократно для мониторинга эф ф ективности теста. О братитесь к опубликованны м  
руководящ им принципам для получения общ их реком ендаций по контролю  качества, например, к Руководству  
С 24 И нститута клинических и лабораторны х стандартов (C L SI) или другим  опубликованны м руководящ им  

принципам
Контроль качества реком ендуется проводить один  раз в день использования, или в соответствии с местными  
правилами или требованиями к аккредитации и процедурам и контроля качества ваш ей лаборатории, контроль  
качества м ож ет быть выполнен путем проведения теста на антитела к НВс:
•  Всякий раз, когда набор калибруется.
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или промьгвочного концентрата.
Контрольны е материалы применимы только к системам M A G L U M I и использую тся только в соответствии с теми  
ж е первыми сем ью  номерами серий соответствую щ их реагентов. Для каж дого целевого значения и диапазона  

обратитесь к этикетке.
Эффективность др угих контрольных материалов долж на быть оценена на предм ет совм естим ости  с этим тестом  
д о  их использования. Для всех используем ы х материалов контроля качества долж ны  быть установлены  
соответствую щ ие диапазоны  значений.
К онтрольны е материалы долж ны  находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из 
контрольных материалов вы ходит за  пределы  указанного диапазона, калибровку сл едует  повторить и повторно  
протестировать контрольные материалы. Если после усп еш н ой  калибровки контрольны е значения неоднократно  
выходят за пределы заданны х диапазонов, результаты пациента не долж ны  сообщ аться и необходим о выполнить 

сл едую щ и е действия:
•  У бедитесь, что срок годности материалов не истек.
•  У бедитесь, что бы ло вы полнено н еобходи м ое техническое обслуж ивание.
•  У бедитесь, что тест  был выполнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем в упаковке.
•  При н еобходи м ости  обратитесь за пом ощ ью  в Snibe или к наш им авторизованны м дистрибью торам .

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вычисления
А нализатор автоматически вычисляет концентрацию  А н ти -Н В с в каж дом обр азц е с пом ощ ью  калибровочной  
кривой, которая генерируется с пом ощ ью  процедуры  калибровки 2-точечной калибровочной мастер-кривой. 
Результаты выражены в У Е/мл. Для получения дополнительной  инф ормации, пож алуйста, обратитесь к 
Инструкции по эксплуатации анализатора.
К оэф ф ициент пересчета: У Е /м л х1=М Е /м л  
Интерпретация результатов
Результаты, полученны е с пом ощ ью  теста на анти-Н В с, м ож но интерпретировать следую щ им  образом:
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5̂реактивный: результат м енее 0,35 У Е / мл (< 0 ,35  У Е / мл) считается нереактивным.
^Штивный: Результат, превыш аю щ ий или равный 0,35 У Е/мл (> 0 ,35  У Е /м л ) , считается реактивным.

^ОГРАНИЧЕНИЯ
Результаты сл едует  использовать в сочетании с историей болезни  пациента, клиническим исследованием  и 
другим и данны ми.
Если результаты А н ти -Н В с не соответствую т клиническим данны м, предлагается провести дополнител ьное  
тестирование для подтверж дения результата.
О бразцы  пациентов, получивш их препараты мыш иных м оноклональны х антител для диагностики или терапии, 
м огут содерж ать человеческие антитела у  мыши (Н А М А ). Такие образцы  м огут показывать л и бо  лож но  
завы ш енные, ли бо заниж енны е значения при тестировании с пом ощ ью  наборов для теста, в которы х  
использую тся мыш иные моноклональны е антитела'^’’ .̂ Для диагностики м ож ет потребоваться дополнительная  
информация.
Гетероф ильны е антитела в сы воротке человека способны  реагировать с им м уноглобулинам и реагентов, мешая 
проведению  им м уноанализа in vitro. П ациенты, регулярно контактирую щ ие с ж ивотны ми или продуктами  
сыворотки ж ивотны х, м огут быть подверж ены  такой интерф еренции и м огут наблю даться аномальны е 
значения'^.

На результаты испытаний м ож ет повлиять бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов.

П О П У Л Я Ц И О Н Н Ы Е  И  Д Е М О ГР А Ф И Ч Е С К И Е  А С П Е К Т Ы  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
ИЗДЕЛИЯ
Н е им еет популяционно дем огр аф ических ограничений.

О ТДЕЛ ЬН Ы Е Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Репрезентативны е данны е об  эф ф ективности представлены  в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельны х  
лабораториях, м огут отличаться.
Нрецизионность
П рецизионность определялась с использованием теста, проб и контрольных материалов в протоколе (Е Р 05-А З)  
CLSI (И нститут клинических и лабораторны х стандартов): дубликаты при дв ух  независимы х аналитических сериях  
в день в течение 5 дней  на трех разных участках с использованием трех серий наборов реагентов (п =  180). 
Получены следую щ ие результаты:

Проба

среднее
значение
(УЕ/мл)
(п=180)

В пределах 
аналитической 

серии

Между
аналитическими

сериями
Воспроизводимость

SD (УЕ/мл) % C V SD (УЕ/мл) % cv SD
(УЕ/мл)

% C V

С ывороточны й пул 1 2 ,0 0 4 0 ,092 4 ,59 0,065 3 ,24 0,125 6,24
Сывороточны й пул 2 9 ,977 0 ,344 3,45 0 ,126 1,26 0 ,508 5,09
Сывороточны й пул 3 31 ,4 8 7 0 ,947 3,01 0 ,202 0 ,64 1,194 3 ,79

П лазменны й пул 1 2 ,037 0 ,092 4 ,52 0,051 2 ,5 0 0 ,137 6,73
П лазменны й пул 2 9 ,990 0 ,352 3 ,52 0 ,180 1,80 0 ,46 4 ,8 2
Плазменны й пул 3 31 ,805 0 ,777 2 ,44 0 ,562 1,77 1,130 3,55

Отрицательный
контроль

< 0 .100 / / / / / /

П оложительны й
контроль 1,985 0 ,057 2 ,87 0 ,042 2 ,12 0 ,0 8 6 4,33

Диапазон контролей
О трицательны й контроль 1: <  0 ,260  У Е/мл  
П оложительны й контроль 2: 1,40 -  2 ,6 0  У Е/мл

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь  
Интерференция
И нтерф еренцию  определяли с пом ощ ью  теста, три образца, содерж ащ и е различны е концентрации  
анализируем ого вещ ества, бы ли обработаны  потенциальны ми эндогенны м и и экзогенньгми интерф еронам и в 
протоколе (Е Р 7-А 2) CLS1. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в пределах ±10% . 
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/y4QHbi сл едую щ и е результаты:
^ерференция Без интерференции до Интерференция Без интерференции до

/ил и рубин 20 мг/дл М етронидазол 20  мг/дл
|^ е м о г л о б и н 500  мг/дл тетрациклин 5 мг/дл
•^Интралипид 20 0 0  мг/дл А спирин 100 мг/дл

Ч АМ АТ 40  нг/мл Рифампицин 6 мг/дл
Ревматоидны й фактор 1 5 0 0  М Е /М Л А цетам иноф ен 20  мг/дл
А цетилцистеин 15 мг/дл И бупроф ен 50 мг/дл
А м пициллин натрия 100 мг/дл Теофиллин 10 мг/дл
А скорбиновая кислота 30 мг/дл Ламивудин 30 мг/дл
Ц иклоспорин 0,5 мг/дл Энтекавир 0,5  мг/л
Ц еф окситин 2 5 0  мг/дл Телбивудин 60 мг/дл
Л еводопа 2 мг/дл А деф ови р 1 мг/дл

Перекрестная реактивность
Для оценки перекрестной реактивности теста на антитела к Н В с использовались клинические интерф ерирую щ ие 
образцы , содерж ащ ие потенциальны е перекрестны е реактанты. В се образцы  были отрицательными при

Условие Количество тестируемых 
образцов

Количество анти-НВе, 
нереактивные

Ревматоидный фактор 12 0
A N A 13 0

C M V  IgG 9 0
IgG к вирусу простого герпеса 1/2 14 0

IgG краснухи 6 0
В ирус Эпш тейна-Барр IgG 8 0

А нтитела к вирусу гепатита С 14 0
А нти- Treponema pallidum 13 0

А нти-В И Ч 3 0
А нтитела к поверхностном у  
антигену вируса гепатита В

8
0

IgG Т оксоплазмоз 6 0
Беременны е ж енщ ины 9 0

Итого 115 0

Клиническая чувствительность
В сего бы ло исследовано 410  образцов, в том  числе 10 образцов от  больны х с острой инф екцией, 10 образцов от  
больны х с хронической инф екцией, 10 образцов от  переболевш их больны х. Д иагностическая чувствительность

Группа К оличество тестируем ы х образцов К оличество анти-Н В е, 
нереактивные

анти-Н В е полож ительный от  
острой инфекции 10 10

анти-Н В е полож ительный от  
хронической инфекции 10 10

A nti-H B c полож ительны й от  
переболевш его инфекцией  

пациента
10 10

А нтитела к поверхностном у  
антигену В Г В  (A n ti-H B c)  

полож ительный
380 380

И того 410 410

Клиническая специфичность
В сего  бы ло протестировано 5368  образцов, в том числе 5040  образцов крови доноров , 2 2 7  образцов  
госпитализированны х пациентов и 101 обр азец  с потенциально перекрестной реакцией. Диагностическая  
чувствительность теста на антитела к Н В с составила 99 ,7% (5353 /5368)._____________

Группа Количество Реактивный Нереактивный
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!------------------------------------------------------
тестируем ы х

образцов
/  Д оноры  крови 5040 13 5027

/  Госпитализированны е пациенты 227 0 227
II  П отенциально перекрестно  
Г  реагирую щ ие образцы 101 2 99

1 Итого 5368 15 5353

Сероконверсионная чувствительность
С ероконверсионная чувствительность теста на А нти-Н В с была оценена путем  тестирования 3 ком м ерческих  
сероконверсионны х панелей, которые бы ли протестированы  с пом ощ ью  им ею щ ихся в продаж е тестов на 
А н ти -Н В с с маркировкой СЕ. Т ест  на А нти-Н В с показал эквивалентную  эф ф ективность по сравнению  с 
результатами др уги х коммерчески доступны х тестов.

О П И С А Н И Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И
И зделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

ТРЕБ О В А Н И Я  К  О ХРА Н Е О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  СРЕДЫ
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного  
воздействия на человека и окруж аю щ ую  ср еду , при собл ю ден и и  условий применения и мер п редосторож ности , 
указанны х в инструкции.

ТР А Н С П О Р ТИ Р О В К А
Транспортировка осущ ествляется всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.
Транспортировать при тем пературе 2-8°С .

У П А К О В К А
Внешняя (потребительская) упаковка
Все компоненты набора упакованы в единую  картонную коробку с нанесенной маркировкой. 
Габаритные размеры внеш ней (потребительской) упаковки, картонная коробка:

Длина 243 ±  3 мм

Вы сота 89 ±  3 мм

Ш ирина 30 ±  3 мм

М асса упаковки 40,5 ±  2 г

Транспортная упаковка
Для поддержания температурного режима наборы в потребительских упаковках транспортирую тся в коробе из 

термоизолирую щ его материала (пенопласт) с крышкой.
Транспортная упаковка помещ ается в картонный ящик с нанесенной маркировкой.

СРОК годности
Срок годности реагентов и контрольных материалов при температуре 2-8°С  составляет 18 месяцев с даты  

изготовления.

У Т И Л И З А Ц И Я
В о избеж ание возм ож ного загрязнения окруж аю щ ей среды  изделие с истекш им сроком  годности , а такж е отходы , 
использованны х реагентов, долж ны  утилизироваться в соответствии с местны ми государственны м и и/или  
больничны ми нормативными требованиями. И зделие дол ж н о быть утилизировано согласно требованиям  
СанП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 . П равильное уничтож ение и утилизация будет  поддерж ивать сохр ан ен и е природны х  
ресурсов и содействовать защ ите здоровья человека и окруж аю щ ей среды .

У Т И Л И З А Ц И Я  О ТХО Д О В  У П А К О В К И
Упаковка продукции разработана с  целью  сведения к м инимум у загрязнения окруж аю щ ей среды  при сохранении  
целостности продукта во время транспортировки и хранения. У паковочны е отходы  долж ны  утилизироваться в 
местны х пунктах сбора упаковки, в специализированны е контейнеры, располож енны е в муниципалитетах.

453 Anti-HBc-IFU-ru-RU, VI.О, 2022- 9/1
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^ИЧЕСКОЕ  ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
/применимо к данном у м едицинском у изделию .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

инструкции и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

Список литературы
1 . здравоохранения Всемирный доклад о гепатитах 2017[М ]. ВсемирнаяВсемирная организация

з д р а в о о х р а н е н и я , 2017. ' ' ............... ..... '  — 1- , .  всем ирная организация

’ ^  инфекция гепатита В [Ж]. Обзор литературы о болезнях, 2018,

Лян Т.Дж. Гепатит В: Вирус и болезнь [Ж]. Гепатология, 2009, 49:SI3-S21.
Лин К., Као Дж. X. Генотипы и варианты вируса гепатита В [Ж]. Cold Spring Harb Perspect Med, 2015, 5:a021436. 
Фаттович Г., Бортолотти Ф., Донато Ф. История развития хронического гепатита В; особый акцент на прогрессирование 
заболевания и прогностические факторы [Ж]. Ж урнал гепатологии, 2008, 48(2008): 335-352.

6. Цай К.Н., Куо К.Ф., Оу Дж.Дж. М еханизмы персистенции вируса гепатита В[Ж]. Тенденции в микробиологии, 2017, 
26(1), 33-42.

7. Ляу Й.Ф., Чу К.М. Заражение вирусом гепатита В[Ж]. Ланцет, 2009, 373: 582-92.
8. By Т., К Р.М., Тран Т.Т. Изолированный анти-НВе: актуальность основного антитела к гепатиту В —  обзор новых 

проблем [Ж]. Американский журнал гастроэнтерологии, 2017 г., 112:1780-1788.
9. Понде Р.А., Кардосо Д.П., Ферро М.О. М еханизмы, лежащие в основе серологического профиля «только анти-НВе» [Ж]. 

Арх Вирусол. 2010, 155(2): 149-158.
10. Институт клинических и лабораторных стандартов. Статистический контроль качества процедур количественных 

измерений; Принципы и определения. 4-е изд. Руководство Института клинических и лабораторных стандартов С24. 
Уэйн, Пенсильвания: Институт клинических и лабораторных стандартов; 2016.

11. Роберт У. Ш рофф, Кеннет А. Фун, Ш еннон М. Битти и др. Иммуноглобулиновые реакции человека у  мышей у 
пациентов получающих терапию моноклональными антителами [Жури]. Исследования рака, 1985, 45(2);879-885.

12 Ппимус ф ’ Дж Келли Э. А., Хансен X. Дж. и др. Иммуноанализ сэндвич-метода карциноэмбрионального антигена у 
пациентов, получающих мышиные моноклональные антитела для диагностики и терапии [Ж.]. Клиническая химия,

13. Бос^а^о Л .^ '2 , '? т '1 р т  М. К. Гетерофильные антитела: проблема щ,я всех иммуноанагшзов. Клиническая химия, 1988.34 

(1): 27-33.

mJ
Уполно.моченный 

представитель по РФ:

Ш эньчж энь Н ью  И ндастрнз Биом едикал И нж иниринг Ко., Л тд 
№  23, Ц зиньею  восточное шоссе, район П ннш ань, 518122 Ш эньчж энь,
К итайская Н ародная Республика
Тел.: +86-755-21536601 Ф акс; +86-755-28292740

О О О  «К Л С » (LLC  CLS), 125363, ГО Р О Д  М О СК ВА , У Л И Ц А  Н О В О П О С ЕЛ К О В А Я  

Д О М  6 К О Р П У С 216.1 К О М Н А Т А  58  

Тел.: +7-495-9469597

I I ЯЕР I

СИМВОЛЫ

Ш анхай И нт ернеш нл Х о л д и н г  Корп. Г м б Х  (Е вропа)  
Айфештрассе 80,20537  Гам бург, Г ерм ания  
Тел: + 49-40-2513175 ф акс; + 49-40-255726

□ а
Обратитесь к инструкции по 
применению У Изготовитель

Температурный диапазон (Хранить 
при температуре 2-8 ° С) 2  Использовать д о .. .

V С одерж им ого достаточно для 
проведения п- количества тестов

Не допускать воздействия  
солнечного света

ц В ерх изделия 1 ЕС 1 REP 1 У полномоченны й представитель в 
Европейском сообщ естве

IVD М едицинское изделие для 
диагностики in vitro С€ Европейский сертификат качества

REF Н омер /10 каталогу |lot| К од партии
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/Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т
,/е прим енимо к данном у м едицинском у изделию .

А Р А Н Т И И Н Ы Е  О БЯ ЗАТЕЛЬСТВА
К омпания SN IB E  С о., Ltd. гарантирует, что настоящ ий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом  в соответствии с указаниями данной  
инструкции и применения материалов д о  истечения срока годности , указанного на этикетке.

Список литературы
1. Всемирная организация здравоохранения Всемирный доклад о гепатитах 2017[М]. Всемирная организация 

здравоохранения, 2017.
2. Юэнь М.Ф., Чен Д.С., Душейко Г.М. и др. Вирусная инфекция гепатита В [Ж]. Обзор литературы о болезнях, 2018, 

4:18035.
3. Лян Т.Дж. Гепатит В: Вирус и болезнь [Ж]. Гепатология, 2009, 49;S13-S21.
4. Лин К., Као Дж. X. Генотипы и варианты вируса гепатита В [Ж]. Cold Spring Harb Perspect Med, 2015, 5:a021436.
5. Фаттович Г., Бортолотти Ф., Донато Ф. История развития хронического гепатита В: особый акцент на прогрессирование 

заболевания и прогностические факторы [Ж]. Журнал гепатологии, 2008, 48(2008): 335-352.
6. Цай К.Н., Куо К.Ф., Оу Дж.Дж. Механизмы персистенции вируса гепатита В[Ж]. Тенденции в микробиологии, 2017, 

26(1), 33-42.
7. Ляу Й.Ф., Чу К.М. Заражение вирусом гепатита В[Ж]. Ланцет, 2009, 373: 582-92.
8. By Т., К Р.М., Тран Т.Т. Изолированный анти-НВс: актуальность основного антитела к гепатиту В — обзор новых 

проблем [Ж]. Американский журнал гастроэнтерологии, 2017 г., 112:1780-1788.
9. Понде Р.А., Кардосо Д.П., Ферро М.О. Механизмы, лежащие в основе серологического профиля «только анти-НВс» [Ж]. 

Арх Вирусол. 2010, 155(2): 149-158.
10. Институт клинических и лабораторных стандартов. Статистический контроль качества процедур количественных 

измерений: Принципы и определения. 4-е изд. Руководство Института клинических и лабораторных стандартов С24. 
Уэйн, Пенсильвания: Институт клинических и лабораторных стандартов; 2016.

11. Роберт У. Шрофф, Кеннет А. Фун, Шеннон М. Битти и др. Иммуноглобулиновые реакции человека у мышей у 
пациентов, получающих терапию моноклональными антителами [Журн]. Исследования рака, 1985, 45(2):879-885.

12. Примус Ф. Дж., Келли Э. А., Хансен X. Дж. и др. Иммуноанализ сэндвич-метода карциноэмбрионального антигена у 
пациентов, получающих мышиные моноклональные антитела для диагностики и терапии [Ж.]. Клиническая химия, 
1988, 34(2):261-264.

13. Боскато Л. М., Стюарт М. К. Гетерофильные антитела: проблема для всех иммуноанализов. Клиническая химия, 1988,34 
(1): 27-33.

mJ
Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Б иом едикал И н ж иниринг Ко., Л тд  
№  23, Ц зиньсю  восточное шоссе, район П инш ань, 518122 Ш эньчж энь, 
К и тай ская  Н ародная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Ф акс: +86-755-28292740

У полном оченны й 
представитель по РФ :

ЕС I REP

С И М В О Л Ы

О О О  «К Л С » (LL C  CLS), 125363, Г О РО Д  М О СК ВА , У Л И Ц А  Н О В О П О С Е Л К О В А Я  
Д О М  6 К О РП У С  216.1 К О М Н А ТА  58 
Тел.: +7-495-9469597

Ш анхай И нтернеш нл Х олдинг Корп. ГмбХ (Европа)
А йф еш трассе 80,20537 Гамбург, Герм ания 
Тел: + 49-40-2513175 ф акс: + 49-40-255726

r^T V l О братитесь к инструкции по 
L J i l  применению

И зготовитель

|к Температурный диапазон (Хранить  
г с Д  при температуре 2-8 ° С)

2  Использовать д о . ..

\  ^ /  С одерж им ого достаточно для 
V  проведения п- количества тестов

Н е допускать воздействия  
солнечного света

^  ̂  В ерх изделия
1 1---- 1 У полномоченны й представитель в
1 1 1 Европейском сообщ естве

1 М едицинское изделие для 
'-----  ̂ диагностики in vitro

^  ^  Европейский сертификат качества

REF Н омер по каталогу LOT Код партии
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