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cobas® MPX

Мультиплексный тест для обнаружения нуклеиновых 
кислот ВИЧ, ВГС и ВГВ в системах cobas® 6800/8800 System
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cobas® МРХ

Назначение
является качественным тестом in i//fro для прямого обнаружения РНК вируса иммуно-

5 ел ^вГа  ти ^ ° 1 7 в и ч  вируса имму'нодес^ицГа
Г в ^ р о ™ в и ^ в а к а .  °  ® < в ™ )  а п л а з *  и

Ф у т ы ^ о Т н Ж Т  РНК и“ пнТ рТ л' ' ° " Т’ ’ ^  ^ ДНК ВГВ в образцах плазмы и сыворотки доноров, полученных от
индивидуальных^ доноров, включая доноров цельной крови, компонентов крови и других живых

предназначен для скрининга доноров органов и тканей, полученных от 
доноров, чье сердце на момент взятия образцов бьется, и от трупных доноров (чье сердце не бьется), 
окрининг образцов плазмы и сыворотки всех доноров может проводиться на индивидуальных образцах 
для донации цельной крови и компонентов крови образцы плазмы и сыворотки могут тестироваться 
индивидуал^ьно, плазму также можно тестировать в пулах, составленных из аликвот индивидуальных 
образцов. Для донаций от трупных (чье сердце не бьется) доноров органов и тканей образцы могут 

^тестироваться только индивидуально.

Лри тестировании индивидуальных образцов результаты одновременно содержат данные по 
обнаружению и дифференциации ВИЧ, ВГС  и ВГВ.

Тест cobas® МРХ может применяться в качестве дополнительного теста для подтверхшения ВИЧ- 
инфекции в образцах, повторно реактивных в CE-IVD  тесте для обнаружения антител к ВИЧ и 
реактивных в тесте cobas® МРХ.

Тест cobas® М РХ может применяться в качестве дополнительного теста для подтверждения инфекции 
ВГС в образцах, повторно реактивных в CE-IVD  тесте для обнаружения антител к ВГС и реактивных в 
тесте cobas® МРХ.

Тест cobas® МРХ может применяться в качестве дополнительного теста для подтверждения ВГВ- 
инфекции в образцах, повторно реактивных в CE-IVD  тесте для обнаружения поверхностного антигена 
гепатита В и реактивных в тесте cobas® МРХ.

Данный тест не предназначен для диагностики инфекции ВИЧ, ВГС или ВГВ.

Описание теста
—Введение; скрининг крови на гемотрансмиссивные инфекции

Одной из основных П|мблем, связанных с переливанием крови и ее компонентов, является возможность 
передачи вирусных инфекций, в частности вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1) и типа 2 (ВИЧ-

ктвью  ^  ^  ̂ ® очередь передаются при контакте с зараж^ной
кровью или продуктами крови либо плазмы, с некоторыми другими биологическими тканями и жидкостями 
организма, при половом контакте или от инфицированной матери ее новорожденному ребенку.

ВИЧ -1 распространен во всем мире, в среднем инфицировано 1,1 %  мирового населения (0,56 %  в 
Северной Америке и 0,25 %  в Западной Европе) \  При инфицировании ВИЧ -1 может развиться 

острое гриппоподобное заболевание, сопровождаемое высокими уровнями виремии в
® заражения. В ь щ е л я Г  ф Г  г е н е т и Г ™

^  (основная), группа N (не-М-не-О) и группа О (редкая). Группа М 
(CRFO^^^^^^  ̂ разделяется на 9 субтипов, а также несколько циркулирующих рекомбинантных форм
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ВИЧ-2 впервые был выделен в 1986 г. от пациентов в Западной Африке. Для ВИЧ-1 и ВИЧ-2 хаоакгеоны 
одинаковые пути передачи, оба вируса ассоциированы со сходными оппортунистическими инфекциями и 
развитием синдрома приобретенного иммунодефицита (СПИД) Распространенность ВИЧ-2 в некотооых
Й Г о Г Г :  составляет более 1 в некотор1,х стен ах  Евро^ь?а тГк!^е?Ин^^^^^^
становится значимой проблемой

ВГС является основным этиологическим агентом, ответственным за 90-95 %  случаев посттранс- 
фузионного гепатита ни-А-ни-В Распространенность ВГС в мире варьируется о Г о  5 до ? 0  %  в 
Западной Европе и от 6 до 40 %  в Египте ui и,о до /о  в

Более 2 миллиардов человек в мире встречались на протяжении жизни с ВГВ. Из них около 350 миллионов 
человек имеют хроническую инфекцию и становятся носителями вируса Инфицирование ВГС и ВГВ  
может приводить к развитию хронического заболевания печени, эти вирусы являются наиболее оаспрост- 
раненнои причиной цирроза и рака печени, с ними связаны 78 %  случаев этих заболеваний в мире.^

Обоснование тестирования нуклеиновых кислот (NAT)

Применение серологических jecTOB позволило значительно снизить (но не исключить полностью) риск 
....дередачи вирусных инфекций при переливании крови и ее продуктов. Тестирование доноров цельной 

фови и плазмы на ВГВ было начато с использованием тестов на H BsAg в начале 1970-х и затем тестов 
на анти-мвс в 1980-х годов. Помимо скрининга на ВГВ, все донации крови и плазмы рутинно тести­
руются на антитела к ВИЧ и ВГС методом иммуноферментного анализа (ИФА) Остаточные риски 
инфицирования сохраняются из-за донаций крови, сделанных в фазу сероконверсионного окна, 
продолжительность которого может составлять 19 дней, 65 дней и 36 дней для ВИЧ-1, ВГС и ВГВ  
соответственно Определение вирусных нуклеиновых кислот (РНК ВИЧ-1, РНК ВГС и ДНК ВГВ) 
методом амплификации нуклеиновых кислот (NAT) позволяет значительно снизить этот риск 
Благодаря внедрению NAT, в настоящее время остаточные риски постгрансфузионной передачи в СШ А  
составляют 1:1,5 миллиона для ВИ Ч -1 ,1:1,2 миллиона для ВГС и 1:280 000-1:355 000 для ВГВ 
Сходные показатели отмечают для Германии, где тестирование NAT было внедрено в 1999 г - в этой 
стране остаточные риски постгрансфузионной передачи ВИЧ-1, ВГС и ВГВ составляют 1:4,3 миллиона, 
1:10,9 миллионов и 1:360 000 соответственно В случае ВГВ тестирование NAT также позволяет 
выявлять доноров со^ скрытой ВГВ-инфекцией, при которой в крови присутствует ДНК ВГВ, но не

. а также вакцинированных доноров с прорывом инфекции, протекающей

Принципы теста

Тест cobas® МРХ является качественным мультиплексным тестом, выполняемым в системе cobas® 6800 
cobas 8800 System. Тест cobas® МРХ позволяет одновременно выявлять и 

дифференцировать РНК ВИЧ, РНК ВГС, ДНК ВГВ, а также проводить внутренний контроль в одной 
постановке в инфицированной индивидуальной донации или пуле образцов плазмы из индивидуальных 
донации. тест не позволяет дифференцировать ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2.

Процедуры, лежащие в основе теста

Тест cobas® М РХ основан на полностью автоматизированной пробоподготовке (выделении и очистке 
нуклеиновых кислот) с последующей амплификацией в ПЦР и детекцией. Системы cobas® 6800/8800 
system состоят из модуля подачи образцов, модуля переноса, модуля обработки и аналитического

управление данными осуществляется в программе cobas® 6800/8800 
которая определяет результаты всех тестов как положительные, отрицательные или невалидные. 
Результаты можно просматривать непосредственно на экране системы и распечатывать в виде отчета.

индивидуально или в пулах, состоящих из нескольких образцов. Прибор 
ГогД  приложение cobas Synergy с прибором Hamilton Microlab® ST A R  IVD (cobas Synergy
Core) могут применяться на преаналитическом этапе для пулирования образцов ^

07237251001-03R1J
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Реагенты и материалы
Реагенты и контроли cobas® МРХ

емкости с реагентами и контролями должны храниться как рекомендовано в Табл. 1 до

Табл. 1 TecTcobas*MPX

TecTCobasMPX ~  ̂  ̂ "
Хранить при 2-8 °С
Кассета на 96 тестов (P/N 06997708190)
Кассета на 480 тестов (P/N 06997716190)

Компоненты набора Состав реагента Количество в наборе
96 тестов 480 тестов

Раствор протеазы 
(РАЗЕ) Трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, хлорид кальция, ацетат 13 мл 38 мл 

кальция, 8 % (м/о) протеаза
EUH210: паспорт безопасности предоставляется по 
запросу.
EUH208: может вызывать аллергическую реакцию.
Содержит: субтилизин, 9014-01-1

Внутренний контроль 
(1С)

Трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, < 0,001 % защищенная 13 мл 38 мл 
РНК (Armored RNA) внутреннего контроля 
(неинфекционная РНК, заключенная в бактериофаг 
MS2), < 0,002 % поли гА РНК (синтетическая),
< 0,1 % азид натрия

Буфер для элюции 
(ЕВ) Трис буфер, 0,2 % метил-4-гидроксибензоат 13 мл 38 мл

Мастермикс реагент 1 
(MMX-R1) Ацетат марганца, гидроксид калия, < 0,1 % азид натрия 5,5 мл 14,5 мл

МРХ мастермикс 
реагент 2 
(МРХ MMX-R2)

Трициновый буфер, ацетат калия, глицерин, 6 мл 17,5 мл 
18 % диметилсульфоксид, Tween 20, ЭДТА,
< 0,06 % dATP, dGTP, dCTP, <0,14 % dUTP,
< 0,01 % прямые и обратные праймеры для ВИЧ-1,
ВГС, ВГВ и внутреннего контроля, < 0,01 % меченые 
флуоресцентным красителем зонды для ВИЧ, ВГС и 
ВГВ, < 0,01 % меченый флуоресцентным красителем 
зонд для внутреннего контроля, < 0,01 % олиго- 
нуклеотидный аптамер, < 0,01 % Z05D ДНК- 
полимераза, < 0,01 % фермент AmpErase (урацил-N- 
гликозилаза) (бактериальная), < 0,1 % азид натрия

07237251001-пари
Doc Rev. 5.0



cobas® МРХ

ко н то о л я ^  в образец молекул защищенной РНК (Armored RNA)
амплификации/летешим^ iw n i  для контроля процесса пробоподготовки и
“ * х  выделяются одновременно. Дополнительно в тесте применяются четыре
освобождаются в я отрицательный. Вирусные нуклеиновые кислоты
н у к ^ ^ Г в а ^  к и ^ о т Г с в я з 1 я ^ ^ ^ ^ ^  ® протеазы и лизирующего реагента. Освободившаяся
с т е к л я ^ 1 |Г ч а е т ^  кремниевой поверхностью внесенных в образец магнитных

п о в ы Г н н ш  т З р Г т у р Т ' ’™ ^ ' '  ™ “РУетоя со стеклянных частиц буфером для алюции лри

Избирательная амплификация нуклеиновых кислот-мишеней из донорского образца достигается 
благодаря использованию прямого и обратного праймеров, специфичных к вирусу ^подобранных к 
полимр"!!!,^^^^  ̂ участкам вирусной нуклеиновой кислоты. Термостабиль^ь1й фермент ДНК-
тп и Л п гЛ я т  транскрипции и амплификации. В состав мастермикса входит
трифосфат дезоксиуридина (dUTP) вместо трифосфата дезокситимидина (dTTP). который встраивается

(ампликон) Любые контаминирующие ампликоны из предыдущих 
остановок ПЦР разрушаются ферментом AmpErase (урацил-М-гликозилаза), входящим в состав ПЦР- 

смеси, на первом этапе термоцикпирования. Однако вновь синтезируемые ампликоны не 
элиминируются, поскольку фермент AmpErase инактивируется при нагревании выше 55 °С.

содержит зонды для детекции, специфичные к ВИЧ-1 (групп М и О), ВИЧ-2, 
В1 о, ВГВ и внутреннего контроля (ВК). Каждый зонд для детекции, специфичный к ВИЧ, ВГС, ВГВ и ВК, 
мечен одним из четырех флуоресцентных красителей, действующих как репортерный краситель, 
каждый зонд также несет еще один (пятый) краситель, который является гасителем. Сигналы от четырех 
репортерных красителей измеряются при специфичной для ка>едого красителя длине волны, что 
ооеспечивает одновременную детекцию и дифференциацию амплифицированных мишеней ВИЧ, ВГС, 

и . При несвязывании с последовательностью-мишенью флуоресцентный сигнал интактного 
зонда подавляется гасителем. Во время этапа амплификации ПЦР зонды гибридизуются со 
с^ц и ф и ч н ь 1ми одноцепочечными молекулами ДНК и разрушаются вследствие 5 -3 ' нуклеазной 
активности ДНК-полимеразы. Это приводит к разделению репортерного и гасящего красителей и, как 
следствие, генерированию флуоресцентного сигнала. На каждом цикле ПЦР увеличивается количество 
разрушенных зондов и происходит кумулятивный рост сигнала от репортерного красителя. Поскольку 
сигналы от четырех специфичных репортерных красителей измеряются при разных длинах волн
происходит одновременная детекция и дифференциация амплифицированных мишеней ВИЧ ВГС ВГВ 
и И К . ’ ’
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cobas® МРХ

Табл. 2 Набор контролей cobas*MPX Control Kit

Хранить при 2-8 °С 
(P/N 06997724190)

Набор контролей cobas* МРХ Control Kit

Компоненты набора

Мультиположительный 
контроль МРХ 
(МРХ М (+) С)

Состав реагента

< 0,001 % синтетическая (защищенная) 
РНК ВИЧ-1 группы М в оболочечном белке 
бактериофага MS2, < 0,001 % синтети­
ческая (защищенная) РНК ВГС в 
оболочечном белке бактериофага MS2,
< 0,001 % синтетическая (плазмидная) 
ДНК ВГВ в оболочечном белке 
бактериофага Лямбда, нормальная 
человеческая плазма, нереактивная в 
лицензированных тестах на антитела к 
ВГС, антитела к ВИЧ-1/2, HBsAg, антитела 
к НВс; негативная по РНК ВИЧ-1, РНК 
ВИЧ-2, РНК ВГС, ДНК ВГВ, РНК ВГЕ, РНК 
ВЗН и ДНК ЦМВ при тестировании 
методом ПЦР
0,1 % консервант ProClin® 300

Количество Маркировка безопасности и 
в наборе предупреждения*
4 мл
(4 X 1 мл)

Внимание
Н317: при контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию.
Р261: избегать вдыхания пыли/дыма/ 
газа/тумана/паров/аэрозолей.
Р272: не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.
Р280; использовать защитные 
перчатки.
Р302+ Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: промыть большим количеством 
воды с мылом.
РЗЗЗ + Р313: при раздражении кожи 
или появлении сыпи: обратиться к 
врачу.
Р363: постирать загрязненную одежду 
перед последующим использованием.

МРХ HIV-1 
о положительный 
контроль 
(МРХ О (+) С)

< 0,001 % синтетическая (защищенная) 
РНК ВИЧ-1 группы О в оболочечном белке 
бактериофага MS2, нормальная 
человеческая плазма, нереактивная в 
лицензированных тестах на антитела к 
ВГС, антитела к ВИЧ-1/2, HBsAg, антитела 
к НВс; негативная по РНК ВИЧ-1, РНК 
ВИЧ-2, РНК ВГС, ДНК ВГВ, РНК ВГЕ, РНК 
ВЗН и ДНК ЦМВ при тестировании 
методом ПЦР
0,1 % консервант ProClin® 300

4 мл
(4 X 1 мл)

Ф
Внимание
Н317: при контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию.
Р261: избегать вдыхания пыли/дыма/ 
газа/тумана/паров/аэрозолей.
Р272: не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.
Р280: использовать защитные 
перчатки.
Р302+ Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: промыть большим количеством 
воды с мылом.
РЗЗЗ + Р313: при раздражении кожи 
или появлении сыпи: обратиться к 
врачу.
Р363: постирать загрязненную одежду 
перед последующим использованием.
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cobas® МРХ

Табл. 2 Набор контролей cobas*МРХ Control Kit

Хранить при 2-8 °С 
(P/N 06997724190)

Набор контролей cobas" МРХ Control Kit

Компоненты набора

МРХ HIV-2 
положительный 
контроль 
(МРХ 2 (+) С)

Состав реагента Количество Маркировка безопасности и 
в наборе предупреждения*

< 0,001 % синтетическая (защищенная) 
РНК ВИЧ-2 в оболочечном белке 
бактериофага MS2, нормальная 
человеческая плазма, нереактивная в 
лицензированных тестах на антитела к 
ВГС, антитела к ВИЧ-1/2, HBsAg, антитела 
к НВс; негативная по РНК ВИЧ-1, РНК 
ВИЧ-2, РНК ВГС, ДНК ВГВ, РНК ВГЕ, РНК 
ВЗН и ДНК ЦМВ при тестировании 
методом ПЦР

0,1 % консервант ProClin®300

4 мл
(4 X 1 мл)

Внимание
Н317: при контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию.
Р261: избегать вдыхания пыли/дыма/ 
газа/тумана/паров/аэрозолей.
Р272: не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.
Р280: использовать защитные 
перчатки.
Р302+ Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ; промыть большим количеством 
воды с мылом.
РЗЗЗ + Р313: при раздражении кожи 
или появлении сыпи: обратиться к 
врачу.
Р363: постирать загрязненную одежду 
перед последующим использованием.

Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS.
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Набор отрицательных контролей cobas''NHP Negative Control Kit
Хранить при 2-8 °C 
(P/N 07002220190)

Табл. 3 Набор отрицательных контролей cobas* NHP Negative Control Kit

cobas® MPX

Компоненты
набора
Нормальная
плазма
человека —
отрицательный
контроль
(NHP-NC)

Состав реагента Количество Маркировка безопасности и 
в наборе предупреждения*

Нормальная человеческая плазма, 
нереактивная в лицензированных 
тестах на антитела к ВГС, антитела к 
ВИЧ-1/2, HBsAg, антитела к НВс; 
негативная по РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, 
РНК ВГС, ДНК ВГВ, РНК ВГЕ, РНК ВЗН 
и ДНК ЦМВ при тестировании методом 
ПЦР
< 0,1 % консервант ProClin®300

16 мл 
(16x1 мл)

Внимание
Н317: при контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию. 
Р261: избегать вдыхания пыли/дыма/ 
газа/тумана/паров/аэрозолей.
Р272: не выносить загрязненную 
одежду с рабочего места.
Р280: использовать защитные 
перчатки.
Р302+ Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ: промыть большим количеством 
воды с мылом.
РЗЗЗ + Р313: при раздражении кожи 
или появлении сыпи: обратиться к 
врачу.
Р363: постирать загрязненную одежду 
перед последующим использованием.

Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS.
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cobas® МРХ

Реагенты cobas omni для пробоподготовки
Табл. 4 Реагенты cobas omni для пробоподготовки *
Реагенты Состав реагента Количество 

в наборе Маркировка безопасности и предупреждения**

Реагент cobas 
omni MGP Reagent 
(MGP)
Хранить при 2-8 °C 
(P/N 06997546190)

Магнитные стеклянные частицы, 
трио буфер, 0,1 % метил-4- 
гидроксибензоат, < 0.1 % азид 
натрия

480 тестов Неприменимо

Дилюент для 
образцов cobas 
omni Specimen 
Diluent (SPEC DIL)
Хранить при 2-8 °C 
(P/N 06997511190)

Трис буфер, 0,1 % метил-4- 
гидроксибензоат, < 0,1 % азид 
натрия

4 X 875 мл Неприменимо

Лизирующий 
leareHT cobas omni 
uysis Reagent 
(LYS)
Хранить при 2-8 °C 
(P/N 06997538190)

42,56 % (m/m ) гуанидин тиоцианат, 
5 % (м/о) полидоканол,
2 %  (м/о) дитиотреитол, дигидрат 
цитрата натрия

4 X 875 мл

Ф
Опасно
Н302: вредно при проглатывании.
Н318: при попадании в глаза вызывает 
необратимые последствия.
Н412: вредно для водной флоры и фауны с 
долгосрочными последствиями.
EUH032: при контакте с кислотой выделяет особо 
токсичный газ.
Р301 + Р312: ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: обратиться 
в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
специалисту/терапевту при плохом самочувствии. 
Р264: лосле работы тщательно вымыть руки. 
Р270: не принимать пищу, не пить и не курить в 
процессе использования этого продукта.
Р273; не допускать попадания в окружающую 
среду.
Р280: использовать перчатки и средства для 
защиты глаз/лица.
Р305 + Р351 + Р338: ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: 
осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если 
вы пользуетесь ими и если это легко сделать. 
Продолжить промывание глаз.
РЗЮ: немедленно обратиться в ТОКСИКО­
ЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу-специалисту/ 
терапевту.
РЗЗО: прополоскать рот.

Промывочный 
реагент cobas omni 
Wash Reagent 
(WASH)
Хранить при 15-30 °C 
(P/N 06997503190)

Дигидрат цитрата натрия,
0,1 % метил-4-гидроксибензоат

4,2 л Неприменимо

‘ Данные реагенты не входят в набор cobas® МРХ. См. перечень необходимых дополнительных материалов (Табл. 7).
Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS.
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cobas® МРХ

Хранение реагентов и правила работы с ними
Условия хранения реагентов и работы с ними приведены в Табл. 5 и Табл. 6.

cobas*6800/8800 System, они должны храниться при

Реагент ~ ^
яг, ---------- ------------------------- Температура хранения

cobas МРХ-96 2-8 X
cobas МРХ-480 2 8°C
Набор контролей cobas МРХ Control Kit 2-8 °C
Набор отрицательных контролей cobas'̂ NHP Neoative Control Kit 2-8 °C
Лизирующий реагент cobas omni Lysis Reagent 2-8 °C
Реагент cobas omni MGP Reaaent 2-8 X
Дилюент для образцов cobas omni Specimen Diluent 2 8 X
Промывочный реагент cobas omni Wash Reagent 15-30 X

т е м п е р а ^ Г и  I T c Z n  го ®8°°®800 System, они хранятся при необходимых
oeareHToY^ rnnui/n оо ^ годности отслеживаются системой. Система допускает использование 
Св?омати1;г1м соответствуют всем условиям, приведенным в Табл. 6. Система
автоматически блокирует использование реагентов с истекшим сроком годности. Табл. 6 содержит

System*^^ °° условиях использования реагентов в соответствии с требованиями систем cobas® 6800/8800

Табл. 6 Требования систем cobas® 6800/8800 System к срокам хранения реагентов 
Реагент

cobas МРХ-96

cobas М РХ-4 8 0

Срок
годности
набора

Стабильность 
открытого набора

Число постановок, 
для которых может 
использоваться 
набор

Не истек 30 дней после первого Максимум
использования 10 постановок

Стабильность после 
загрузки (общее 
время в системе, 
вне холодильника)
Максимум 8 часов

Не истек ЗО дней после первого Максимум
________ использования 20 постановок

Максимум 20 часов

Набор контролей cobas МРХ 
Control Kit

Не истек Неприменимо Неприменимо Максимум 8 часов

Набор отрицательных 
контролей соЬаз'*’ыНР 
Negative Controi Kit

Не истек Неприменимо Неприменимо Максимум 10 часов

Лизирующий реагент cobas 
Omni Lysis Reagent He истек 30 дней после 

загрузки *
Неприменимо Неприменимо

Реагент cobas omni MGP 
Reagent
Дилюент для образцов cobas 
omni Specimen Diluent
Промывочный реагент cobas 
omni Wash Reagent

He истек 

He истек 

He истек

30 дней после 
загрузки *
30 дней после 
загрузки *

Неприменимо

Неприменимо

Неприменимо30 дней после
_____________  загрузки *

Время определяется после первой загрузки реагента в системы cobas® 6800/8800 System.

Неприменимо

Неприменимо

Неприменимо

07237251001-Q.3RII
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cobas© МРХ

Необходимые дополнительные материалы

Табл. 7 Реагенты и расходные материалы для работы с системами соЬа

Материал
P/N

11ланшет для обработки образцов cobas omni
05534917001

1 шаншет для амплификации cobas omni
05534941001

Наконечники cobas omni
05534925001

Контейнер для жидких отходов cobas omni
07094388001

Лизирующий реагент cobas omni Lysis Reagent
06997538190

Реагент cobas omni MGP Reagent
06997546190

дилюент для образцов cobas omni Specimen Diluent 06997511190
-Промывочный реагент cobas omni Wash Reagent 06997503190
11акет для твердых отходов

07435967001
Контейнер для твердых отходов 07094361001

Необходимое оборудование и программное обеспечение
Программа cobas® 6800/8800 и аналитический пакет cobas® М РХ должны быть установлены на приборе 
(приборах). Сервер Instrument Gateway (IG) поставляется вместе с системой.

Табл.8 Приборы

Системы cobas® 6800/8800 System

Система cobas® 6800 System (опция — подвижная) 

Система cobas® 6800 System (фиксированная)

Система cobas® 8800 System

Модуль подачи образцов

автоматизированного раскапывания и пулирования 

Прибор cobas р 680

Приложение cobas Synergy для лрибора Hamilton Microlab® STAR IVD

Прибор Hamilton Microlab® STAR IVD

P/N

05524245001 и 06379672001

05524245001 и 06379664001

05412722001

06301037001

P/N

06578624001

07788096001 И 07788339001

04640535001

07237251001-O.qRI I
Doc Rev. 5.0

13



cobas® МРХ

Меры предосторожности и правила работы с реагентами
Меры предосторожности

процедуры, ссблюденио правил надлежащей лабораторной практики 
ч ™ ^ Г е л С Д Г ~ ^ Г и 1 Л  пополнения данного теста. Вследствие высокой аналитической 
га ц ^ Г н ^ с м е ?и  «побходимо тщательно оберегать от контаминации реагенты и амплифи-

• Только для диагностики in vitro.

• рассматривать как потенциально инфекционные и соблюдать при работе с 
ними правила биологической безопасности, приведенные в документах Biosafety in Microbioiogicai 
and Biomedicai Laboratories и CLS i Document M29-A4 Только персонал, обученный работе с 
инфекционными материалами, а также работе с тестом cobas® МРХ, системами cobas® 6800/8800

(дополнительно) прибором cobas р 680 или прибором Hamiiton Microiab® STAR  IVD с 
ч приложением cobas Synergy Core может выполнять данную процедуру.

• Все материалы человеческого происхождения должны рассматриваться как потенциально 
инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартных мер предосторожности. При 
разливе материалов немедленно проведите дезинфекцию свежеприготовленным 0,5%-м 
раствором гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (соответствует 
разведению —  1:10 бытовой хлорки) или следуйте стандартным инструкциям, принятым в вашей 
организации.

• Набор контролей cobas® М РХ и набор отрицательных контролей cobas® NHP Negative Controi Kit 
содержат плазму, полученную из человеческой крови. Источник был протестирован в лицензи­
рованных тест-системах для выявления антител и оказался нереактивным по антителам к ВГС  
антителам к ВИЧ-1/2, H BsAg и антителам к НВс. Тестирование нормальной человеческой плазмы

подтвердило отсутствие РНК ВИЧ-1 (групп М и О), РНК ВИЧ-2, РНК ВГС ДНК 
ВГВ, РНК ВГЕ, РНК ВЗН и ДНК ЦМВ. Ни один из известных методов не может обеспечить полную 
гарантию отсутствия инфекционных агентов в продуктах крови человека.

• Не замораживайте цельную кровь.

• Рекомендуется использовать стерильные одноразовые дозаторы и свободные от нуклеаз 
наконечники. Для оптимального выполнения теста используйте только входящие в состав 
системы или рекомендованные для нее производителем расходные материалы.

‘ безопасности материалов (SDS) доступны по запросу в вашем региональном предста­
вительстве компании Roche. ^ ^

следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое 
отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.

Р^^У^^ьтаты могут быть получены при отсутствии адекватного контроля 
перекрестных контаминаций образцов на этапах пробоподготовки.

07237251001-ОЯРЧ
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cobas ® МРХ

Обращение с реагентами

5° реагентами, контролями и образцами в соответствии с требованиями
" Р ^ ™ ™  Д ""  предотвращения перекрестной контаминации образцов

’ п р о ™ а ™ й ° “реаген^^'и°Т^^^^ Д“П” ент. лизирующий реагент и
Mnn/inL-BwiaT ^ •' убедитесь в отсутствии протекания. При наличии поотечки не
Используйте данный материал для постановки теста наличии протечки не

• S o e  -  "Р^нциапьно
ед и аё  п о ^ я ^ я  н а м а ё Т  ™  на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В
едёётонёё= S .  Р"®*"® большим количеством воды; в противном случае может

'  Р ™ '  Reagent идилюентдля образцов соЬав
оедгета ё! кёёлР'а Г '  подержат в качесто консерванта азед натрия. Не допускайте лопадания 
реагента на кожу, в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания немедленно

большим количеством воды; в противном случае может возникнуть ожог. При проливе 
этих реагентов залейте их водой и затем вытрите.

• Не допускайте контакта лизирующего реагента cobas omni Lysis Reagent, содержащего гуанидин 

“ ё ё с и ч н ы и ~ ° “  ™"Р>Р’РР»™  натрия (хлорки). ’̂ Данная® см ес: может вьщелятё

Типизируйте все л^териалы, контактировавшие с образцами и реагентами, в соответствии с 
государственными, федеральными и региональными правилами.

Надлежащая лабораторная практика
• Не пипетируйте ртом.

• Не ешьте, не пейте и не курите в рабочих лабораторных помещениях.

Работайте с любыми реагентами и образцами в средствах для защиты глаз, лабораторном 
халате и одноразовых перчатках. Для предотвращения контаминации меняйте перчатки после 
раооты с образцами, прежде чем начать работу с реагентами наборов cobas® М РХ и 
cobas omm. Не допускайте контаминации перчаток при работе с образцами и контролями.

• Тщательно мойте руки после работы с образцами и компонентами набора и после снятия 
п©рчзток.

дезинфицируйте все рабочие поверхности свежеприготовленным 0,5%-м 
^  гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (разведите

бытовую хлорку в соотношении 1:10), затем протирайте их 70%-м этанолом.
• При разлитии реагентов или образцов в приборах cobas® 6800/8800 проведите очистку и

'  соответствии о инструкциями в руководстве пользователя

Сбор, транспортировка, хранение и пулирование образцов
Примечание. Работайте со всеми образцами и контролями как с потенциально инфекционными материалами.

повь,шеннь™еТа^7ах^'^^^^ температуре. Стабильность образцов снижается при

2 ?а^ н и Т п о Г 1°йпп^^ тестировать в течение 8 часов после центрифуги-
Buiro^Mv Т  ^ 20 '^ин или в течение 24 часов после центрифугирован^ш на
высоких оборотах (например, 2600 х g в течение 20 мин). центрифугирования на

07237251001-Q3R И
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cobas ® MPX

Образцы крови от живых доноров

ЭДТа Г ™ S p Da“ '’ c P2D ™ «” T v "^ ■= ЭДТА (К2-ЭДТА, КЗ-

'  х Е ; ь с ? л о  1 2 "л н » й Г Л Т ™  '  Р антикоапглянта. можетхраниться до 1 Ai дней при следующих условиях:

о ^^®^^тpифyгиpoвaны в течение 72 часов после забора крови-
о  при хранении при температуре выше 8 °С образцы могут храниться в пределах 72 часов

течение 72 часов) и при температуре до 30 °С (в течение 24

условий, образцы хранят при температуре 2-8  °С. Кроме того плазма 
отделенная от клеток, может храниться до 12 месяцев при температуре < -18  °С ’с тремя 
допустимыми циклами заморозки/оттаивания. См. Рис. 1. ^

’ИС. 1 Условия хранения образцов от живыхдоноров с антикоагулянтом ЭДТА

и
О

соО.

па
0)с
г
0)

30.

25__

<-18

ЭДТА в качестве антикоагулянта

Цельная кровь

1— г  
1 3 12

Замороженная плазма 
(оттаивание/замораживание до 3 раз)

Количество месяцев 12

‘' о CPDA1,  CP2D  в качестве антикоагулянта, а также кровь в пробирках для 
PDTA Plasma Preparation Tubes (BD P P T ™ ) или^пробирках c 

I V  О Д 1 А  и гелем для получения плазмы Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma G p I Т н Ь р ч  м п ж о х  

храниться до 12 дней при следующих условиях:

о центрифугированы в течение 72 часов после забора крови-
о  при хранении при температуре выше 8 “С  образцы могут храниться в пределах 72 часов 

часов^'^^^'^^^'^^ течение 72 часов) и при температуре до 30 °С  (в течение 24

отГел енн Г"от""^ е^ ^ ^ ^  "Р "  температуре 2-8 °С. Кроме того, плазма,
nnnx/T'TMB.i-.B клеток, может храниться до 30 дней при температуре < -18  °С с тремя 
допустимыми циклами заморозки/оттаивания. См. Рис. 2. Р
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cobas® МРХ

Рис. 2 Условия хранения образцов от живыхдоноров

О
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Антикоагулянт CPD, CPDA1, CP2D, пробирки BD РРТ™

или пробирки с К2 ЭДТА и гелем для получения плазмы GreinerVacuette^ 
K2EDTA Plasma Gel Tubes

Цельная кровь

1 3 12

Замороженная плазма 
(оттаивание/замораживание до 3 раз)

30

Д
н
и

сгустка, может храниться до 7 дней при• Кровь, собранная в пробирки с активатором 
температуре 2-8  °С при следующих условиях:

о образцы должны быть центрифугированы в течение 72 часов после забора крови- 
о при хранении при температуре выше 8 °С образцы могут храниться в пределах 72 часов 

часов^"' '̂^^*^^^*^^ течение 72 часов) и при температуре до 30 °С  (в течение 24

^  Помимо описанных выше условий, образцы хранят при температуре 2-8 °С Кроме того 
сыворотка, отделенная от клеток, может храниться до 30 дней при температуре < -18 “С  с тремя 
допустимыми циклами заморозки/оттаивания. ^

хм ниткгГпп  натрия в качестве антикоагулянта, может
храниться до 30 дней при температуре 2-8  °С при следующих условиях-

о при хранении при температуре выше 8 °С образцы могут храниться в пределах 72 часов 
при^тшпературе до 25 ”С  (в точение 72 часов) и при температуре до 3 0

может ™ уо ан ет5 ?^ ”лГ Т " ц и т р а т о м  натрия в качестве антикоагулянта, 
заморозк” в ^ и Г и л и  температуре < -18 "С  с двумя циклами

Аферезная плазма, собранная с 4 %  цитратом натрия в качестве антикоагулянта может 
храниться до 18 дней при температуре 2 -8  °С при следующих условиях- ^

о при хранении при температуре выше 8 °С образцы могут храниться в поеделах 72 часов 

часов^'^'^^^^^'^^ течение 72 часов) и при температуре до 30 °С (в течение 24

mS ?  ™хоанетнся“ "ло Цитрэтом натрия в качестве антикоагулянта,
за м о р о зк Г ^ и в а н и я  < -1 8  “С  с тремя циклами

07237251001-0 3 R U _____________________
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cobas ® MPX

Образцы крови от трупных доноров
Для работы с тестом cobas® МРХ могут использоваться образцы крови от трупных доноров 
собранные в пробирки с ЭДТА (К2-ЭДТА и КЗ-ЭДТА) в качестве антикоагулянта и (или) в пробирки 
лпа активатором сгустка. Следуйте инструкциям производителя пробирок/мешков
ДЛЯ сбора образцов по работе с образцами и их центрифугированию.

• Кровь от трупных доноров, собранная в пробирки с ЭДТА (К2-ЭДТА и КЗ-ЭДТА) в качестве 
антикоа17лянта, может храниться до 8 дней при температуре 2 -8  X  при следующих условиях' 

о образцы должны быть центрифугированы в течение 72 часов после забора крови' 
о при хранении при температуре выше 8 °С образцы могут храниться в пределах 72 часов 

при температуре до 30 °С (в течение 24 часов).

Помимо описанных выше условий, плазма от трупных доноров с ЭДТА (К2-ЭДТА и КЗ-ЭДТА) 
отделенная от клеток, может храниться до 14 дней при температуре < -1 8  °С. См. Рис. 3.

Рис. 3 Условия хранения образцов от трупныхдоноров

3 0 -----

25
О

п
а .
><н
та.
<0с
г
0)
I-

<-18

ЭДТА в качестве антикоагулянта

Цельная кровь

Замороженная плазма

14
Дни

Образцы крови от трупных доноров, собранные в пробирки для сыворотки с активатором сгустка, 
могут храниться до 5 дней при температуре 2—8 °С при следующих условиях:

о образцы должны быть центрифугированы в течение 72 часов после забора крови; 
о при хранении при температуре выше 8 ° С  образцы могут храниться в пределах 72 часов 

при температуре до 30 °С (в течение 24 часов).

Если необходимо транспортировать образцы от живых и (или) трупных доноров, образцы должны 
быть упакованы и маркированы в соответствии с правилами транспортировки образцов и 
инфекционных агентов, действующими в данной стране, и (или) международными правилами.

07237251001-Q3RU
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cobas® МРХ

И пулирование образцов

Инструкция по работе с набором
Автоматизированное раскапывание 
(дополнительно)
Прибор co b ss  р 680 или приложение cobas Synergy Core можно использовать как дополнительные

Г л и Г т  Г  автоматизированного раскапывания и п уГр Г ан и я
аликвот нескольких первичных образцов в один пулированный образец.

Более подробные сведения приведены в руководстве пользователя прибора cobas р 680 и в поддержке 
пользователя приложения cobas Synergy,

Рекомендации по процедуре
• Не используйте реагенты набора cobas® МРХ, набор контролей cobas® МРХ Control Kit, набор 

отрицательных контролей cobas® МНР Negative Control Kit и реагенты cobas omni после
> истечения их срока годности.

• Не используйте повторно расходные материалы. Они предназначены только для однократного 
применения.

• Инструкции по эксплуатации и обслуживанию приборов приведены в руководстве пользователя 
систем cobas®6800/8800 System.

Выполнение теста cobas’̂ MPX
Подробное описание процедуры теста приведено в руководстве пользователя систем cobas® 6800/8800
System. Подробное описание дополнительных процедур пулирования см. в руководстве пользователя
прибора cobas р 680 или в поддержке пользователя приложения cobas Synergy соответственно.

На Рис. 4 ниже приведена схема постановки теста.

Рис. 4 Процедура теста cobas® МРХ

Раскапывание и пулирование

Создание задания
X

Пополнение реагентов и расходных материалов по запросу системы:
Повторно загрузить промывочный реагент, лизирующий реагент и дилюент 
Повторно загрузить планшеты для обработки и амплификации 
Повторно загрузить магнитные стеклянные частицы 
Повторно загрузить тест-специфичные реагенты

• Повторно загрузить кассеты с контролями
• Повторно загрузить штативы с наконечниками
• Заменить штатив для засоренных наконечникпя_________________

Запуск постановки
• Загрузить штативы с образцами
• Выбрать кнопку start на интерфейсе

Обзор и экспорт результатов

I
Выгрузка расходных материалов

Удалить амплификационные планшеты из аналитического модуля
• Выгрузить пустые кассеты для контролей
• Удалить твердые отходы
• Удалить жидкие отходы

07237251001-Q.4RU
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cobas® МРХ

Результаты
ДНК ВГВ о д а ' Г в ^ м е ^ н ? в ы я в л я ю т  и дифференцируют РНК ВИЧ. РНК ВГС, 

Контроль качества и валидности результатов

’  ' ‘’" '^ ь н ы х  сообщений и
соответствующих им результатов для проверки валидности постановки.
Постановка валидна, если ни для одного из четырех контролей нет сигнальных сообщений.

»^Р"мал«льный или

'Сигнальные сообщения для контролей

Табл. 9 Сигнальные сообщения для отрицательного и положительных контролей

Отрицательный Сообщение Результат Интерпретация  ̂ ---------------------
контроль

И  С Q02 Invalid Вся постановка признается невалидной, если невалиден результат 
Для(-)С.

Положительный Сообщение Результат Интерпретация 
контроль

МРХ М {+) с Q02 Invalid Вся постановка признается невалидной, если невалиден результат 
для МРХ М (+) С. ^

МРХ О (+) С Q02 Invalid Вся постановка признается невалидной, если невалиден результат 
для МРХ О {+) С.

МРХ 2 (+) С Q02 Invalid Вся постановка признается невалидной, если невалиден результат 
___  для МРХ 2 (+) С.

Если постановка невалидна, необходимо повторить всю процедуру постановки теста, включая образцы и контроли,

_07237251001-ПЗР11
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cobas® МРХ

Интерпретация результатов

C т p и ц a т е Z ?й T н т о ™ T Z o /^ ^ ^ ^  ° ™  “ <>™тствующив положительные иV Iн и ц а IИ 1 Ь Н Ы И  контроли дэннои постэновки валидны.

параметра: ВИЧ, ВГС, ВГВ и внутренний контроль. Конечные 

программа cobas® 6 8 0 0 /8 8 0 ^  выдаются программой. Помимо общего результата,

интерпретировать указанным ниже образом.°'^^®'’‘’''‘’'® мишеней, которые необходимо

Табл. 10 Интерпретация отдельных результатов мишеней
'езультат мишени Интерпретация

HIV Non-Reactive иигнал мишени ВИЧ отсутствует, сигнал ВК обнаружен
HIV Reactive Сигнал мишени ВИЧ обнаружен, сигнал ВК может быть или отсутствовать
HCV Non-Reactive Сигнал мишени ВГС отсутствует, сигнал ВК обнаружен
HCV Reactive Сигнал мишени ВГС обнаружен, сигнал ВК может быть или отсутствовать
HBV Non-Reactive сигнал мишени ВГВ отсутствует, сигнал ВК обнаружен
HBV Reactive Сигнал мишени ВГВ обнаружен, сигнал ВК может быть или отсутствовать
Invalid сигнал мишени и внутреннего контроля не обнаружен

Повторное тестирование индивидуальных образцов
Пробирки с образцами, для которых по одной мишени получен результат Invalid должны быть 
тестированы повторно независимо от валидности результатов по остальны! мишеням

Ограничения процедуры

валидирован только для работы с набором контролей cobas® М РХ Control Kit 

S n “ Z Z S m Z 'Z Z m  noh регентом cobas omnl M G P

cobas ° 6 W 8 M o Z t B m  ” ' “bas on.nl W ash Reagent в системах

’  H r Z Z S ' ’ адекватности сбора, хранения и обработки образцов. 
и н г и б и р ^ Т п Ц Р  ^  гепаринизированную плазму, так как геларин может

=SC?JT™. S r  .‘STiS™” — I-™-.
т е е т Т ^ с о Т Я р у  ““ ““ “чрераативных участках вирусных геномов, являющихся мишенями

неспособное™ о б н а р Г ж и ^ н Г и Г е Г р у ^  “

'  ч ™ ® " з ^ е ^ т Г о ^ % ^ о ^ ^ ^ ^  технологиями пользователю рекомендуется, прежде
методов чтобы ouphmtk вп-а»яп провести корреляционные испытания для двух

следова;ь политике и процедурам Тр^яты Гв их o p ra Z a J ^ ^ ^  Пользователи должны

07237251001-n.3RII________
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cobas® МРХ

Результаты неклинических испытаний теста
Основные характеристики набора
Образцы от живых доноров Предел обнаружения (LoD)

Международные стандарты ВОЗ/первичные стандарты Roche

cobas® М РХ для РНК ВИЧ-1 группы М, РНК ВИЧ-1 группы О, РНК ВИЧ- 
li, гп К  оГС И ДНК ВГВ определяли с помощью указанных ниже стандартов.

• 3-й Международный стандарт ВОЗ для РНК ВИЧ-1 группы М (N IB SC  code 10/152).

• Международный стандарт ВО З для РНК ВИЧ-2 (N IB SC  code 08/150)

• Первичные стандарты Roche для РНК ВИЧ-1 группы О.

• 2-й Ме>едународный стандарт ВОЗ для РНК ВГС (N IB SC  code 96/798).

• 3-й Международный стандарт ВОЗ для ДНК ВГВ (N IB SC  10/264).

В настоящее время отсутствует меходународный стандарт для РНК ВИЧ-1 группы О. Стандарт Roche 
РНК ВИЧ-1 группы О  прослеживается до референсной панели №  1 Lot 01 РНК ВИЧ-1 субтипа CBER. 
Первичные стандарты Roche для РНК ВИЧ-1 группы О получены из коммерчески доступных запасов 
культурального вируса, P/N 2420 (Cat No. 500493, SeraCare Life Sciences).

Для мехщународных стандартов ВОЗ для ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ, ВИЧ-2, а также первичного 
стандарта Roche ВИЧ-1 группы О  готовили по три независимых серии разведений каждого стандарта, 
совместно приготовленных для ВИЧ-1 группы М, ВГС, ВГВ и индивидуально приготовленных для ВИЧ-1 
группы О и ВИЧ-2 в нормальной вирус-негативной (по ВИЧ, ВГС и ВГВ) человеческой плазме с ЭДТА. 
Каждую серию разведений тестировали с тремя разными лотами набора cobas® МРХ в среднем в 
63 повторах для лота, всего в среднем 189 повторов для каждой концентрации. Для мехэдународного 
стандарта ВОЗ ВИЧ-2 для ках<дого лота набора тестировали 33 повтора 3 независимых разведений, 
всего 99 повторов для ках<дой концентрации. Для кахедого вируса определяли предел обнаружения (LoD) 
методом PRO BIT  анализа данных, объединенных для серий разведений и лотов набора реагентов, а 
также определяли нижний и верхний пределы 95%-го доверительного интервала 
(Табл. 11). Показатели частоты реактивности при определении LoD для кахшого вируса приведены в 

-.Табл. 12 до Табл. 16.
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Табл. 1 1  Результаты PROBIT анализа LoD для данных, полученных 
крови по вирусным стандартам в плазме с ЭДТА и сыворотке

cobas® МРХ

Матрицы Аналит Единицы
измерения LoO

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 25,7 21,1 32,8

Плазма
ВИЧ-1 группа О копии/мл 8,2 7,0 10,0

С ЭДТА ВИЧ-2 МЕ/мл 4.0 3,3 5,2
ВГС МЕ/мл 7,0 5,9 8.6
ВГВ МЕ/мл 1,4 1,2 1,7

ВИЧ-1 группа М МЕ/мл 23,7 20,0 29,1
ВИЧ-1 группа 0 копии/мл 12,2 10,3 14,9

крови ВИЧ-2 МЕ/мл 4,4 3,5 5,8
ВГС МЕ/мл 8,1 6,8 10,1
ВГВ МЕ/мл 1,3 1,1 1,5

Табл. 12 Частота реактивности по ВИЧ-1 группы М в плазме с ЭДТА и сыворотке крови

Матрицы
Концентрация РНК 
ВИЧ-1 группы М 

(МЕ/мл)
Число

реактивных
Число

валидных
повторов

% реактивных
Нижний предел 

доверительного 
интервала 95 % 
(одностороннего)

30 186 188 98,9 % 96,7 %
15 170 189 89,9 % 85,6 %

с ЭДТА 7,5 124 189 65,6 % 59,5 %
4,5 96 189 50,8 % 44,6 %
1,5 50 189 26,5 % 21,2%
30 186 189 98,4 % 95,9 %
15 170 189 89,9 % 85,6 %

крови 7,5 123 189 65,1 % 59,0 %
4,5 85 189 45,0 % 38,8 %
1,5 31 189 16,4% 12,1 %
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cobas® МРХ

Табл. 13 Частота реактивности по ВИЧ-1 группы О в плазме с ЭДТА и сыворотке крови

Матрицы
Концентрация РНК 

ВИЧ-1 группы О 
(копии/мл)

18

Число
реактивных

187

Число
валидных
повторов

187

% реактивных

100,0%

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 % 
(одностороннего)

98,4 %

Плазма
9 181 187 96,8 % 93,8 %

с ЭДТА 4,5 162 189 85,7 % 80,8 %
2,7 117 189 61,9% 55,7 %
0,9 57 189 30,2 % 24,7 %
18 186 187 99,5 % 97,5 %

ChlRnnnrira
9 173 188 92,0 % 88,0 %

крови 4,5 142 189 75,1 % 69,4 %
2,7 79 189 41,8% 35,8 %
0,9 39 189 20,6 % 15,9%

Табл. 14 Частота реактивности по ВИЧ-2 в плазме с ЭДТА и сыворотке крови

Матрицы Концентрация 
РНК ВИЧ-2 (МЕ/мл)

Число
реактивных

Число
валидных
повторов

% реактивных
Нижний предел 

доверительного 
интервала 95 % 
(одностороннего)

10 98 98 100,0 % 97,0 %

Плазма с ЭДТА

5 98 99 99,0 % 95,3 %
2,5 80 98 81,6% 74,0 %
1,5 71 99 71,7% 63,3 %
0,5 26 99 26,3 % 19,1 %
10 98 98 100,0 % 97,0 %

Сыворотка крови

5 98 99 99,0 % 95,3 %
2,5 81 99 81,8% 74,2 %
1,5 63 98 64,3 % 55,6 %
0,5 28 98 28,6 % 21.1 %
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Табл. 15 Частота реактивности по ВГС в плазме с ЭДТА и сыворотке крови

cobas® МРХ

Матрицы Концентрация 
РНК ВГС (МЕ/мл)

Число
реактивных

Число
валидных
повторов

% реактивных
Нижний предел 

доверительного 
интервала 95 % 
(одностороннего)

12 187 188 99,5 % 97,5 %
6 178 189 94,2 % 90,6 %

с ЭДТА 3 148 189 78,3 % 72,8 %
1,8 112 189 59,3 % 53,0 %
0,6 50 189 26,5 % 21,2%
12 186 189 98,4 % 95,9 %

Сыворотка
крови

6 173 189 91,5 % 87,4 %
3 139 189 73,5 % 67,7 %
1.8 112 189 59,3 % 53,0 %
0,6 41 189 21,7% 16,9%

Табл. 16 Частота реактивности по ВГВ в плазме с ЭДТА и сыворотке крови

Матрицы Концентрация 
ДНК ВГВ (МЕ/мл)

Число
реактивных

Число
валидных
повторов

% реактивных

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 % 
(одностороннего)

3,40 188 188 100,0% 98,4 %

1,70 184 189 97,4 % 94,5 %

Плазма 
с ЭДТА 0,85 165 189 87,3 % 82,6 %

0,51 126 189 66,7 % 60,6 %

0,17 58 189 30,7 % 25,2 %

3,40 189 189 100,0% 98,4 %

1,70 184 189 97,4 % 94,5 %

Сыворотка крови 0,85 166 189 87,8 % 83,2 %

0,51 140 189 74,1 % 68,3 %

0,17 52 189 27,5 % 22,2 %
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cobas® МРХ

Воспроизводимость

° в8°°«80“ System определяли о помощью

• вторичные стандарты компании Roche для ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ;

• первичные стандарты компании Roche для ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-2.

ВГС тестировали три панели, включавших в себя одновременно ВИЧ-1 группы М

X ?  X И Р V °  ® концентрациях, равных примерно О 5
переменных ф аЙ !)р?хТ^ Тестирование выполняли при следующих

• вариабельность между днями на протяжении 3 дней;

• вариабельность между лотами набора для 3 лотов набора cobas® МРХ;

... • вариабельность между приборами для 3 разных систем cobas® 8800System.

Примерно 21 повтор был протестирован для каждой из 3 панелей, всего 63 повтора для каждого лота 
реагентов. Воспроизводимость для всех валидных данных оценивали методом расчета процента 
реактивных результатов теста для каждой концентрации для всех переменных факторов.

Пределы двустороннего 95%-го доверительного интервала рассчитывали для каждой частоты 
Обнаружения каждой из трех концентраций ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2, ВГС и ВГВ, 
тестировавшихся в течение 3 дней с 3 лотами реагентов на 3 системах cobas® 8800 System. Было 
продемонстрировано, что результаты теста cobas® МРХ воспроизводимы в течение нескольких дней с 
несколькими лотами набора на нескольких приборах. Результаты вариабельности между лотами набора 
реагентов приведены в Табл. 17. у у
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ВИЧ-1 группа М

ВИЧ-1 группа О

Концентрация
Номер
лота

реагент

% реактивных 
(реактивные/валидн 

ые повторы)

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
2xLoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

1 xLoD

1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
2 98,4 % (62/63) 91,5% 100,0%
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
1 85,7 % (54/63) 74,6 % 93,3 %

0,5 X LoD 2 95,2 % (60/63) 86,7 % 99,0 %
3 92,1 % (58/63) 82,4 % 97,4 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

2xLoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
1 92,1 % (58/63) 82,4 % 97,4 %

1 X LoD 2 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
3 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %

0,5 X LoD 2 76,2 % (48/63) 63,8 % 86,0 %
3 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %
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Аналит Концентрация
Номер
лота

реагент

% реактивных 
(реактивные/валидн 

ые повторы)

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
2xL oD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

3 98,4 % (62/63) 91,5% 100,0%
1 82,5 % (52/63) 70,9 % 90,9 %

ВИЧ-2 1 X LoD 2 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
3 87,3 % (55/63) 76,5 % 94,4 %
1 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %

0,5 X LoD 2 71,4% (45/63) 58,7 % 82,1 %

3 73,0 % (46/63) 60,3 % 83,4 %
1 100,0% (63/63) 94,3 % 100,0%

2xL oD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

ВГС 1 xLoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

3 98,4 % (62/63) 91,5% 100,0%
1 77,8 % (49/63) 65,5 % 87,3 %

0,5 X LoD 2 98,4 % (62/63) 91,5% 100,0%

3 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%

2xLo D 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0%
1 90,5 % (57/63) 80,4 % 96,4 %

ВГВ 1 X LoD 2 90,5 % (57/63) 80,4 % 96,4 %
3 93,7% (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 84,1 % (53/63) 72,7 % 92,1 %

0,5 X LoD 2 76,2 % (48/63) 63,8 % 86,0 %
3 77,8 % (49/63) 65,5 % 87.3 %
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cobas® МРХ

Верификация генотипов
Способность теста cobas® М РХ выявлять субтипы ВИЧ-1 группы М (А-Н  J К BF и пмшА/пи

Г чТ ( аТ в Г З ип1 * в ГС  П ” CRF02_AG), ВИЧ-1 группы 6, ВИ ^ Г  г^ппы  Г с ^ б Г п ы
тестирования ^ п и я и тя п н и !^ ?  (1 в) и генотипы ВГВ (А -Н  и мутант ргесоге) определяли методом 

с у ^ т:Г ;;™ Г а "^ в е д е Г ы х "Т а ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  купь^рапьных изопятое для «а»«ого

ВИЧ-1 группа М

ВИ Ч °1 Образцов, содержащих ВИЧ-1 группы М с известным субтипом
нК /1^ Т ^ Г уГ п концентрацию ВИЧ-1 в тесте COBAS® AmpliPrep/COBAS® TaqMan®
RMU р г г  : р г т  образцов тестировали после разведения нормальной вирус-негативной (по

^ человеческой плазмой с ЭДТА до концентрации 5 х LoD в тесте cobas® М РХ из них 102 
бразца также тестировали неразведанными. Во всех 115 клинических образцах, содержащих известные 

субтипы, были обнаружены искомые аналиты при тестировании неразведанных образцов 
(или) в разведении до 5 х LoD (Табл. 18). к « н mud

Табл. 18 Клинические образцы с ВИЧ-1 группы М

Субтип % реактивных
(реактивныеЛ-естированные образцы) 

неразведенные

% реактивных
(реактивные/тестированные образцы) 

разведенные до 5 х LoO
А 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)

CRF01_AE 100.0% (12/12) 100,0% (12/12)
CRF02_AG 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)

В 100,0% (11/11) 100,0% (11/11)
С 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
D 100,0% (11/11) 100,0% (11/11)
F 100,0% (10/10) 100,0% (10/10)
G 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
Н 100,0% (10/10) 100,0% (10/10)

BF Не исследовался * 100% (3/3)
BG Не исследовался * 100% (4/4)
J Не исследовался * 100% (2/2)
К Не исследовался * 100% (4/4)

Недостаточный объем для тестирования неразведенным
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cobas© МРХ

ВИЧ-1 группа О  и ВИЧ-1 группа N

тестировали °  культуральных изолята ВИЧ-1 группы N

r z ^ r i v ™  ®ИЧ- 1  группы о  тестировали ™пов7о??в дая
^ в с^ и Х и Т   ̂ изопята'^Дп^ног~я^атестировали в четырех повторах разведения от 1:1,ООЕ + 02 до 1:1,ООЕ +  03 и в одном п о в т о п р  

тестировали второй изолят в разведении 1:1,ООЕ + 04. В культуральных изолятах ВИЧ-1 группы О  бы ш

о б н а № н ы  иСкСм ы ^СаСГты  ® «ультуральных изолятах группы N б ы тоонаружены искомые аналиты в разведениях до 1:1,00Е + 04 (Табл. 19).

Табл. 19 Культуральные изоляты ВИЧ-1 группы О и ВИЧ-1 группы N

Разведение % реактивных (реактивные/валидные тестировавшиеся повторы)
образца

ВИЧ-1 группа О ВИЧ-1 группа N
1:1,00Е + 02 100,0 % (28/28) 100,0 % (4/4)
1:1,00Е + 03 100,0 % (28/28) 100,0 % (4/4)
1:1,00Е + 04 89,3 % (25/28) 20 % (1/5)
1:1.00Е-ь05 71,4 % (20/28) 0,0 % (0/4)
1:1,00Е-ь06 71,4% (20/28) 0,0 % (0/4)
1:1.00Е + 07 71,4% (20/28) 0,0 % (0/4)
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cobas® МРХ

ВИЧ-2

ВИЧ-2 субтипа А (4) и В (1) тестировали после логарифмических 
вирус-негативнои (по ВИЧ, ВГС и ВГВ) человеческой плазмой с ЭДТА. Для

с^б^ша В всего т е с т и п ^ Т л * ^ ^  изолятов тестировали в каждом разведении. Для одного изолята 
с^бтипа А Д ? м повтора для каждого разведения. Всего 11 клинических образцов ВИЧ-2
ч^овеческой ппя-чмпй Г Д л тд  логарифмических разведений нормальной вирус-негативной
c S n a  R А тестировали 20 повторов для 5 клинических образцов, для
субтипа В тестировали 24 повтора для 6 клинических образцов, по 4 повтора для каждого разведения.
ВО всех культуральных изолятах были обнаружены искомые аналиты в тесте cobas® МРХ. В клинических 
образцах были обнаружены искомые аналиты в тесте cobas® М РХ в разведениях до 1:1,00Е + 03 для 
субтипов А и В. Обобщенные результаты приведены в Табл. 20.

Табл. 20 Культуральные изоляты и клинические образцы ВИЧ-2

% реактивных (реактивные/валидные тестировавшиеся повторы)

образца Культуральный изолят Клинический образец
Субтип А Субтип в Субтип А Субтип В

1:1.00Е + 02 100,0% (16/16) 100,0 % (4/4) 100,0% (20/20) 100,0 % (24/24)
1:1,00Е + 03 100,0% (16/16) 100,0 % (4/4) 65,0 % (13/20) 50,0 % (12/24)
1:1,00Е + 04 100,0% (15/15) 100,0 % (4/4) 25,0 % (5/20) 0,0 % (0/24)
1:1,00Е + 05 100,0% (16/16) 100,0 % (4/4) 5/0 % (1/20) 0,0 % (0/24)
1:1,00Е + 06 100,0% (16/16) 100,0 % (4/4) 0,0 % (0/20) 0,0 % (0/24)
1:1,00Е + 07 81,2% (13/16) 0 % (0/4) 0,0 % (0/20) 0,0 % (0/24)
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cobas® МРХ

вгс

Всего 96 индивидуальных клинических образцов ВГС с известным генотипом ВГС количественно 
оценивали на концентрацию ВГС в тесте COBAS® AmpliPrep/COBAS® TaqMan® HCV Test v2.0. Bee 96 
клинических образцов с известным генотипом ВГС тестировали после разведения нормальной

Z Z T u J r f  человеческой плазмой с ЭДТА до концент^ции 5 x \ o D  теста
cobas МРХ. Из этих образцов 95 также тестировали неразведенными. Все образцы тестировали в

? ^ о Т а З н е о а з в Р л Р ^ ®  ^^С-^озитивных клинических образцах был обнаружен^искомый аналит при 
тестировании неразведенными и (или) разведенными, как указано в Табл. 21.

Табл . 21 Клинические образцы с ВГС

Генотип %  р еакти в н ы х
(р е а кти в н ы е /те с ти р о в а н н ы е  о б р азц ы )  

н ер азв ед е н н ы е

%  р еакти в н ы х
(р еакти в н ы е /тести р о в ан н ы е о бр азц ы )  

р азв ед енн ы е д о  5  х  LoD

1а 100,0  %  (9/9) 100,0 %  (9/9)
1Ь 1 0 0 ,0 %  (12/12) 1 0 0 ,0 %  (12 /12 )
1 1 0 0 ,0 %  (12/12) 1 0 0 ,0 %  (12 /12 )

2Ь 1 0 0 ,0 %  (1/1) 1 0 0 ,0 %  (1/1)

2 1 0 0 ,0 %  (13/13) 1 0 0 ,0 %  (13 /13 )
За 1 0 0 ,0 %  (12/12) 1 0 0 ,0 %  (12 /12 )

3 1 0 0 ,0 %  (1/1) 1 0 0 ,0 %  (1 /1)

4 1 0 0 ,0 %  (13/13) 1 0 0 ,0 %  (13 /13)
5а 1 0 0 ,0 %  (10/10) 1 0 0 ,0 %  (10 /10 )

5 100,0 %  (2/2) 100,0 %  (2/2)

6 1 0 0 ,0 %  (10/10) 1 0 0 ,0 %  (11 /11 )

07237251001-Q3RII
Doc Rev. 5.0

32



cobas® МРХ

вгв

образца ВГВ с известным генотипом вируса, включая мутанты рта- 
core количественно оценивали на концентрацию ВГВ в тесте COBAS® AmpliPrep/COBAS® ТаоМап® HBV

м Г ,^ = ^ Г к а ^ ~ ^ ^  ~  - - -  "РИ ™ а.ин:иТе?аз!̂ 1“ :Ги
Т аб л . 22  Клинические образцы с ВГВ

Генотип % реактивных
(реактивные/тестированные образцы) 

неразведенные

% реактивных
(реактивные/тестированные образцы) 

разведенные до 5 х LoD

А 1 0 0 ,0 %  (15 /15) 1 0 0 ,0 %  (15 /15)
В 1 0 0 ,0 %  (12 /12) 1 0 0 ,0 %  (11 /11)
С 1 0 0 ,0 %  (10 /10) 100 ,0  %  (9 /9 )
D 1 0 0 ,0 %  (12 /12) 100,0  »/о (12 /12 )
Е 1 0 0 ,0 %  (12 /12) 1 0 0 ,0 %  (11 /11)
F 1 0 0 ,0 %  (12 /12) 1 0 0 ,0 %  (12 /12)
G Не исследовался * 1 0 0 %  (1 /1 )
Н 100,0  %  (8/8) 100,0 %  (8/8)

Мутанты precore 1 0 0 ,0 %  (12 /12) 100.0 % М  9/191

Недостаточный объем для тестирования неразведанным.
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cobas® МРХ

Сероконверсионные панели

S ' S T h 4 ''i  °м “ в г г в ™ "  «“ « “ ерчески доступных сероконверсионных
панелей ВИЧ-1 группы М, ВГС и ВГВ. Результаты, полученные в тесте cobas® МРХ сравнивали с

п панелей в лицензированном FDA тесте cobas®
оезультатов ТРГТЯ r o h a e S o T  Дополнительно для каждого вируса проводили сравнения
^ ^  ста cobas МРХ с результатами серологических тестов, лицензированных CE-IVD  и FDA.
Сероконверсионные панели ВИЧ-1 группы М

коммерчески доступных сероконверсионных панелей. Каждый образец панели 
тестировали неразведанным и в разведении 1:6 и 1:96 для имитации разведения в пулах при 

тировании в тестах cobas М РХ и cobas TaqScreen МРХ Test. Полученные в тесте cobas® М РХ
результатами теста cobas®TaqScreen М РХ Test, а также лицензированных СЕ- 

рфзульта™ п Х е д е ™  в неразведанных образцов. Обобщенные

^Табл . 23  Результаты испытаний теста co b as ® М Р Х  на сероконверсионных панелях ВИЧ

Сероконверсионные 
панели ВИЧ

Д н и  д о  о б н ар уж ен и я  ан ти те л /ан ти ген а  В И Ч  или Р Н К  ВИЧ

A b b o tt A R C H IT E C T  
H IV  A g /A b  C o m b o ; 
н ер азв ед е н н ы е

A b b o tt P R ISM  H IV  A g /A b  
C om bo: н ер азв ед ен ны е

co b as  Taq S creen  M P X  
Test: нер азв ед ен ны е, 

1 :6 ,1 :9 6

Д н и  д о  о б н ар уж ен и я  в те сте  cobas®  М Р Х

Н ераз­
веден­

ны е
1:6 1:96

Н ер аз­
веден­

ны е
1:6 1:96

Н ераз­
веден­

ны е
1:6 1:96

1 3 3 3 3 3 3 0 0 0
2 7 2 2 12 7 7 5 0 0
3 7 5 5 7 5 5 2 0 0
4 15 15 8 15 15 8 0 0 0
5 7 7 7 7 7 7 0 0 2
6 10 3 3 10 3 3 2 0 0
7 9 9 7 9 9 7 0 0 0
8 11 11 9 11 11 9 0 0 0
9 2 2 2 2 2 2 0 0 0
10 7 7 7 7 7 7 0 0 2

Минимум 2 2 2 2 2 2 0 0 0
Среднее 7,8 6,4 5,3 8,3 6,9 5,8 0,9 0 0,4

Максимум 15 15 15 15 15 9 5 0 2
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cobas® МРХ

Сероконверсионные панели ВГС

тестировали неразведенньТм"^^^ в°р^з"веденш панелей. Каждый образец панели

тестировании в тестах cobas® М РХ и cobas® TaqScreen МРХ T e sT  г[олуТенныГГтест^

IVD h*"r d a  герологическ^^ В Г ?^  cobas®TaqScreen М РХ Test, а также лицензированных СЕ -
результТты п р и в ^ Г ь 'в  Т а б "  тестировании неразведенных образцов. Обобщенные

Т аб л . 2 4  Результаты испытаний теста cobas® М Р Х  на сероконверсионных панелях ВГС

Сероконверсионные 
панели ВГС

Тест-система ORTHO 
HCV Version 3.0 ELISA Abbott PRISM HCV: cobas®TaqScreen MPX

Test System: неразведенные Test: неразведенные, 1:6,
неразведенные 1:96

Дни до обнаружения антител/антигена ВГС или РНК ВГС

Дни до обнаружения в тесте cobas® МРХ
Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96
Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96
Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96

1 13 13 13 13 13 13 0 0 0
2 23 23 23 23 23 2 3 0 0 0
3 33 33 33 33 33 33 - 6 0 0
4 32 32 32 32 32 32 0 0 0
5 38 38 38 38 38 38 -2 4  ** 0 0
6 34 34 34 34 34 34 0 0 0

7 * 11 11 11 11 11 11 0 0 0
8 65 65 65 65 65 65 0 0 0

9 * 13 13 13 16 16 16 0 0 0
1 0 * 21 21 21 21 21 21 0 0 0

Минимум 13 13 13 13 13 13 -2 4 0 0
Среднее с 

исключениями * 34 34 34 34 34 34 - 3 0 0

Максимум 65 65 65 65 65 65 0 0 0

........ -  нсомивными В тесте c o o a s -  М Р Х  образцами, соответствующими пеовому 3 a6 onv кппвм
исключены из расчета минимального, среднего и максимального числа дней до обнаруже^ния антител^к ВГС ’ 
24-дневныи интервал между точками.
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cobas® МРХ

Сероконверсионные панели ВГВ

доступных сероконверсионных панелей. Каждый образец панели 
неразведенным и в разведении 1:6 и 1:96 для имитации разведения в пулах при 

тестировании в тестах cobas МРХ и cobas® TaqScreen МРХ Test. Полученные в тесте cobas® М Р Х  

РПА ^ Результатами теста cobas®TaqScreen МРХ Test, а также лицензированных СЕ-
тестировании неразведенных образцов. ^Обобщенные

Табл. 25 Результаты испытаний теста cobas®MPX на сероконверсионных панелях ВГВ

Сероконверсионные 
панели ВГВ

Тест-система ORTHO 
HBSAg ELISA Test Abbott PRISM HBsAg:

System 3: неразведенные
неразведенные

Дни до обнаружения HBsAg или ДНК ВГВ

cobas®TaqScreen МРХ 
Test; неразведенные, 1:8, 

1:96

Дни до обнаружения в тесте cobas® МРХ

Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96
Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96
Нераз­
веден­
ные

1:6 1:96

1 36 19 7 29 12 0 17 0 0
2 19 11 7 8 0 -4 * 0 -3 0
3 24 24 0 24 24 0 -7 7 0
4 17 17 0 0 0 -17* 0 0 0
5 30 30 9 28 28 7 0 0 7
6 28 28 17 18 18 7 -8 4 10
7 16 13 5 11 8 0 9 0 5
8 30 28 14 0 -2 * -16* 2 12 0
9 24 24 13 17 17 6 0 2 6
10 38 42 27 29 33 18 -4 15 3

Минимум 16 11 0 0 -2 -17 -8 -3 0
Среднее 26,2 23,6 9,9 16,4 13,8 0.1 0,9 3,7 3.1

Максимум 38 42 27 29 33 18 17 15 10

позлнрр пГгпГГГи в разведенных ооразцах панелей, как было определено в тесте cobas® МРХ
р22едении 1 9 б Т п л ^  ® ^  ̂разведении 1:96, 2,0 МЕ/мл в панели 4 в
разведении 1.96 (плюс необычно раннии, но слабый серологический результат S/Co), данный аналит не oбнaDvжpн r
н тргтр °®*̂ эРУжен в концентрации 0,5 МЕ/мл в панели 8 в разведении 1‘96 в образце с к^веосией NAT
в тесте cobas МРХ, подтвержденной альтернативным методом количественного анализа NAT конверсией NAT
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eobas® МРХ

Аналитическая специфичность

r - j s ;

г п у п п ы  п  1У1 RMU о С31̂1М 1 группы м, ВГС, ВГВ (одновременно три вируса). ВИЧ-1

1 ^ и р о в а в Г с ^ ’ Г р ^ ^ „ ^ Г ^
интерферирующего влияния при проведении теста cobas®MPX.

Табл. 26 Микроорганизмы, тестировавшиеся для определения аналитической специфичности
Вирусы

Аденовирус типа 5 

Цитомегаловирус 

Вирус Эпштейн-Барр 

Вирус простого герпеса, тип 1 

Вирус простого герпеса, тип 2 

Вирус гепатита А 

Вирус гепатита Е 

Вирус гепатита G

Т-клеточный лимфотропный вирус человека 
типа I

Т-клеточный лимфотропный вирус человека 
типа II

Вирус герпеса человека 6 

Вирус гриппа А 

Парвовирус В19 

Вирус чикунгунья 

Вирус варицелла зостер

Флавивирус Бактерии Грибы
Вирус Западного Нила 
Вирус Денге типа 1 
Вирус Усуту

Esc h e ric h ia  соН 

Pro pio n ib acte riu m  a cn e s 

S ta p h ylo co ccu s aureus 

S ta p h ylo co ccu s eplderm ldls 

Streptococcus viridans 
S ta p h ylo co ccu s haem olyticus

C a n d id a  albicans

^бразцы плазмы, полученные от пациентов с клинически подтвержденными заболеваниями П в б п  ? 7 \
( о д н Г р е Г е Г о ™ ^

°  и ВИЧ-2, вводимых в концентрации примерно 3 х LoD теста cobas® M PX для каждого виоугя 
^ н и я п п и п Г Г "  " "  =“ “ вали перекрестную реактивность и не о к а з ы ^ '1 ;^ е ^ Г р „ р у 7 щ е г о
влияния при проведении теста cobas® МРХ. ^

-болезаниаи, тестровавшився дня определения

Аденовирус типа 5 

Цитомегаловирус 

Вирус Денге 

Вирус Эпштейн-Барр

Вирус простого герпеса, тип 1 

Вирус простого герпеса, тип 2 

Вирус гепатита А 

Вирус гепатита Е

Т-клеточный лимфотропный вирус человека типа I 

Т-клеточный лимфотропный вирус человека типа II 
Парвовирус В19 

Вирус Западного Нила
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cobas® МРХ

Аналитическая специфичность: интерферирующие вещества 

Эндогенные интерферирующие вещества

Образцы плазмы с аномально ловышенными уровнями триглицеридов (до 33.2 г/л), гемоглобина
(до 2 г/л), свободного билирубина (до 0,236 г/л), альбумина (до 60 г/л) и человеческой ДНК (по  0 002 г/л̂

группы о и ВИЧ-2, вводимых в концентрации примерно 3 х LoD теста cobas® М РХ Обоазиы солепжашие
^ и л г а и и Г ^  вещества, не оказывали интерферирующего влияния при определении чувствитель­
ности или специфичности теста cobas® МРХ, ^

Экзогенные интерферирующие вещества

вирус-негативной (ВИЧ, ВГС и ВГВ) человеческой плазмы с ЭДТА, содержащие 
лекарственные препараты в повыщенных концентрациях (Табл. 28), тестировали в отсутствие и в 
присутствии ВИЧ-1 группы М, ВГС, ВГВ (одновременно три вируса), ВИЧ-1 группы О  и ВИЧ-2, вводимых в 

примерно 3 X LoD теста cobas® МРХ для каседого вируса. Данные экзогенные вещества не 
оказывали интерферирующего влияния при определении чувствительности или специфичности теста 
cobas МРХ.

Табл. 28 Клинические образцы, тестировавшиеся с лекарственными препаратами

Название исследуемого лекарственного препарата Концентрация
Ацетаминофен 1324 мкмоль/л
Ацетилсалициловая кислота 3620 мкмоль/л
Аскорбиновая кислота 342 мкмоль/л
Аторвастатин 600 мкг-экв./л
Флуоксетин 11,2 мкмоль/л
Ибупрофен 2425 мкмоль/л
Лоратадин 0,78 мкмоль/л
Надолол 3,88 мкмоль/л
Напроксен 2170 мкмоль/л
Пароксетин 3,04 мкмоль/л
Фенилэфрин HCL 491 мкмоль/л
Сертралин 1,96 мкмоль/л
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Корреляция

Сравнительные испытания теста cobas® M PX  и теста cobas®TaqScreen М РХ Test, v2.0

Сравнительные испытания теста cobas® M PX  и теста cobas® TaqScreen МРХ Test v2 0 пооволили пои
соответствТннГ серопозитивных образцов плазмы для ВИЧ-1 группы М. ВГС и ВГВ

разцы тестировали неразведенными и в разведении 1 '6 Для ВИЧ2 48 сеоо- 
тестировали неразведанными, 99 образцов тесГровали в разведен^ 1 в Т я  

ВИЧ-1 группы О  тестировали 13 серопозитивных образцов в разведении 1-6 Также в л в у х  т е с т а х

параллельно тестировали 103 серонегативных образца плазмы. ®

образцов специфичность составила 100 %, в обоих тестах были 
получены 103 нереактивных результата для 103 образцов.

Для образцов, положительных по ВИЧ-1 группы М, ВИЧ-1 группы О, ВИЧ-2 ВГС и ВГВ оба теста 
продемонстрировали согласованность результатов, подтвержденную тестом ^к -Н ем ара  Таким 

.^образом, была показана эквивалентность тестов cobas® М РХ и cobas® TaqScreen М РХ Test, v2.0 (Табл.

Табл. 29 Корреляция при тестировании серопозитивных образцов (неразведенных)

Meiгоды Результаты выявления индивидуальной вирусной мишени
Тест cabas'̂  
TaqScreen 

МРХ Test, v2.0
cobas® МРХ ВИЧ-1 группа М ВГВ ВГС ВИЧ-2

He реактивный Не реактивный 0 0 0 4
Реактивный Не реактивный 0 0 0 4*

He реактивный Реактивный 0 0 0 7
Реактивный Реактивный 100 100 100 33

Всего 100 100 100 48
Тест Мак-Немара, значение р 

(двусторонний, а = 0,05) 1,0 1.0 1,0 0,55

имели конментпя1.и^ым«Гпп17̂^̂  ̂ в тесте cocas мнх при тестировании неразведенными,
Bernard) Г б ь ^  о т а и и ^   ̂^ЦР-тесте (< 100 копий/мл. Hopital Bichat-Claude[эегпаго; и оыли отрицательными в обоих тестах в разведении 1:6.
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Системные нарушения

пгазмы с определяли при тестировании в 100 повторах
BmV i  т о т ы  О Hnn^R^fu о lo o ™ '" ' 'Р У """' “ • ®РВ (одновременно три вируса),
м и ^ н и Т а в н о й  n p l Z ;  з Т ; ° о П  f  °  тестировали при концентраУи
п р о в о д » ^ ,и Т с и ^ ™ Т о &  о , " I  °®Р“ '"У (неразведанными). Тестирование

р одили системе соЬав 8800 System с прибором cobas р 680 (раскапывание и пулирование).

астота™™^^^^ '" " I "  " “ " “ “ тельный результат для каздой мишени,

Д ^ в е р и т е л ь н Г Г ^ р Г е Г б Г а

Перекрестная контаминация
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cobas© МРХ

Образцы от трупных доноров 

Чувствительность

в г е Т л н Г в т  “ ■ вич-1 группы о , р н к
Х а з ц о в  от оценивалась при исследовании 60 индивидуальных еируо-негативных
« е о е ^н о  ^  ^  "«да^иДУальных образцов были классифицированы как

т т м Г  ДО розового цвета), а 25 индивидуальных образцов были
классифицированы как сильно гемолизированные (от красного до коричневого ивета^ Kd o m p  тпгп

тау?н2Ги^живыГлоно вирус-негативных образцов от живых доноров. Все образцы от
rn ln n  доноров разделялись равномерно на три лота реагентов, 5 вводимых методом добавок
групп клинических образцов (для ВИЧ-1, ВГС и ВГВ) по 12 образцов в группе В ™ й  o 6 p S  “

(ВИч”-ируппьГЙ*В*ГС ^  введена добавка смеси трех индивидуальных клинических о^бразцов
ви и  первичные стандарты компании Roche (отдельно для ВИЧ-1 группы О и
^ з в ;1 л и  ^ соответствующих видах образцов. К а ж д 1  образец от трупных доноров

^разводили 1.5,6 с помощью дилюента для образцов cobas om ni Specimen Diluent в приборе и 
/1сследовали с помощью процедуры тестирования образцов от трупных доноров.

И1?теов^°^д^б^ол^рГп2 ^̂ ^̂  ̂ реактивности составляла 100 % (доверительный
интервал 95 /о . 94,0-100 /о ). Клиническая чувствительность, наблюдаемая для образцов от трупных
доноров, была эквивалентна чувствительности, наблюдаемой для образцов от живых доноров в 
соответствии с результатами для точного критерия Фишера, которые обобщены в Табл. 31.

Табл. 31 Частота реактивности в образцах от трупных и живых доноров в плазме с ЭДТА

Образцы от трупных доноров Образцы от живых доноров

Аналит % реактивных
(количество реактивных/количество 

исследованных образцов)

% реактивных
(количество реактивных/количество 

исследованных образцов)

ВИЧ-1 группа М 100 % (60/60) 100 % (60/60)
ВИЧ-1 группа О 100 % (60/60) 100 % (60/60)

ВИЧ-2 100 % (60/60) 100 % (60/60)
ВГС 100 % (60/60) 100 % (60/60)
ВГВ 100 % (60/60) 100 % (60/60)

Точный критерий Фишера,
значение р 
(а = 0,05) Достоверных различий в частоте реактивности нет (р = 1,000)
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cobas® МРХ

Специфичность

°  "  “ 5Р“ Ч=х РЬ,воротки крови от трупных доноров
ценивалась и сравнивалась со специфичностью в образцах от живых доноров путем исследования 60

a b m r ’S a r r M lb образцов плазмы с ЭДТА от трупных доноров, из которых 37 индивидуальных образцов
'̂ 1'̂  умеренно гемолизированные (от соломенного до розового цвета), а 23 

образца были классифицированы как сильно гемолизированные (от красного до 
оричневого цвета), 61 индивидуального образца сыворотки крови от трупных доноров из которых 42 

индивидуальных образца были классифицированы как умеренно гемолизированные а 
1У индивидуальных образцов были классифицированы как сильно гемолизированные, 60 индиви­
дуальных серонегативных образцов плазмы и 60 индивидуальных образцов сыворотки крови от живых 
доноров. Исследование проводилось с тремя независимыми лотами реагентов cobas® МРХ. Каждый 
Образец от трупных доноров разводили 1 ;5,6 с помощью дилюента для образцов cobas omni Specimen 
uiiuent в приборе и исследовали с помощью процедуры тестирования образцов от трупных доноров.

сыворотки от трупных и живых доноров были нереактивными, что говорит 
-о  100 /о специфичности. Специфичность, наблюдаемая в образцах от трупных доноров, была 

эквивалентна специфичности, наблюдаемой в образцах от живых доноров в соответствии в 
результатами для точного критерия Фишера (а = 0,05), которые обобщены в Табл. 32.

Табл. 32 Частота реактивности в образцах от трупных и живых доноров в плазме с ЭДТА и сыворотке крови
Матрицы Тип образцов

Количество
нереактивных

Число
тестировавшихся

образцов
% нереактивных

Двусторонний 
доверительный 
интервал 95 %

Плазма 
с ЭДТА

Трупный донор 60 60 100% 94,0-100%

Живой донор 60 60 100% 94,0-100%

Сыворотка
крови

Трупный донор 61 61 100% 94,1-100%

Живой донор 60 60 100% 94,0-100%

Общие результаты при применении 
точного критерия Фишера 

(а = 0,05)
Специфичность для образцов от трупных и живых доно 

точный критерий Фишера, р = 1,000
ров эквивалентна;

Воспроизводимость
Воспроизводимость теста cobas® МРХ в системах cobas® 6800/8800 System определялась с помощью 20 
образцов от трупных доноров (умеренно или сильно гемолизированных), в которые были введены 
клинические образцы ВИЧ-1 М, ВГВ и ВГС и первичные стандарты компании Roche для Р н Ж  1
впГпппм? примерно 5 X LoD теста cobas® МРХ. Результаты сравнивали с
воспроизводимостью, полученной с 20 образцами от живых доноров с введенными первичными и
вторичными стандартами компании Roche до примерно 5 х LoD теста cobas® МРХ.

Тестирование выполняли при следующих переменных факторах:

• вариабельность между днями на протяжении 6 дней;

• вариабельность между лотами набора для 3 лотов набора cobas® МРХ.
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образцов о т % у п н ^ °и ^ Т ы х  доноров ^ течение шести дней для 18 повторов
дилюента для образцов cobas omni SoecSen Diinpnf в разводили 1:5,6 с помощью
тестирования образцов от тоупныу пт^^п/-.в d ^ приборе и исследовали с помощью процедуры
путем сравнения частоты реа1а и в н о с т и ^ о б о а з и п н ^ п т '^ ^ '^ в о с п р о и з в о д и м о с т и  оценивались 
(двусторонний доверительный интеовал 9 5 ^°/ доноров и образцов от трупных доноров
критерия Ф и ш ^а  oacclr^^^^^ переменных факторов. Значение р точного
процентами реактивности наблюдаемыми статистической значимости различия мехщу
не наблюдалось. ' ^ трупных и живых доноров. Значимых различий

■= нескольшми лотами р е а га ^ в  для 
приведены в Табл. 33. ^  езультаты вариабельности между лотами набора реагентов

Табл. 33 Воспроизводимость теста cobas® МРХ для реагентов i

Аналит

ВИЧ-1 
группа М

ВИЧ-1 
группа О

ВИЧ-2

Номер
лота

реагента
Тип 

образцов

Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

Трупный
Живой
донор

% реактивных 
(реактивные/ 

валидные 
повторы)

100,0% (120/120)

100,0 % (120/120)

100,0 % (120/120)

100,0% (120/120)

100,0% (118/118)

100,0 % (120/120) 

100,0 % (120/120)

100,0 % (120/120)

100,0% (117/117)

100,0 % (120/120)

99,2% (118/119)

100,0 % (120/120)

100,0% (120/120)

100,0 % (120/120) 

98,3% (118/120)

100,0 % (120/120) 

99,2% (118/119)

100,0 % (120/120)

Нижний предел 
доверительного 
интервала 95 %

97,0 %

97,0 %

97,0 %

97,0 %

96,9 %

97.0 %

97.0 %

97,0 %

96,9 %

97,0 %

95.4 %

97,0 %

97,0 %

97.0 %

94.1 %

97,0 % 

95,4 %

97,0 %

Верхний предел 
доверительного 
интервала 95 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

100,0 %

Значимое 
различие при 
применении 

точного критерия 
Фишера 
(а = 0,05)

Значение р = 1,0000

Значение р = 1,0000

Значение р = 1,0000

Значение р = 1,0000

Значение р = 1,0000

Значение р = 0,4979

100,0 %  

99,8 %

100,0 %

100,0%

100,0%

Значение р = 1,0000

Значение р = 0,4979

Значение р = 0,4979
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cobas© МРХ

Дополнитбльнэя информация

Основные характеристики теста
Тип образцов
Минимальный необходимый объем образца от 
живого донора
Обрабатываемый объем образца от живого донора 
Минимальный необходимый объем образца ( 
трупного донора
Обрабатываемый объем образца от трупного 

.донора

ю т

Плазма и сыворотка

1000 мкл 
850 мкл

300 мкл 

150 мкл

Продолжительность тестирования Результаты достулны менее чем через 3.5 часа после 

загрузки образца в систему
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cobas ® MPX

Условные обозначения

Roohe*!*' Я"» «аркиров™ продукции д „ ,  ПЦР-диагностики

Табл. 34 Сииволь,, применяемые для маркировки продукции для ПЦР-дивгиоотики компании RoohB 

Вспомогательное программное□ обеспечение [ Щ

|ec|rep| Авторизованный представитель 
в Европейском сообществе LLR

Средство медицинского назначения для 
диагностики in vitro

Нижний предел заданного диапазона

шшшш
BWtCODE Список штрихкодов Производитель

REF

Номер лота

Номер по каталогу

C S  Обратитесь к инструкции

Conti Состав набора

Щ ] Расп ростра н ител ь

Хранить в темноте

^  Биологическая опасность Рассчитано на <л> тестов

Г Температурный диапазон

Файл с описанием теста

ULR Верхний предел заданного диапазона

Использовать до

Только для испытаний IVD GTIN I Глобальный номер товара

С V  соответствует требованиям Европейской Директивы 98/79 ЕС
Д редств медицинского назначения для диагностики in vitro.

Телефон службы технической поддержки в США: 1-800-526-1247
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Производитель и распространители
Табл. 35 Производитель и распространители

■  Произведено в Швейцарии
Roche Diagnostics GmbH 
Sandhofer Strasse 116 
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzeriand

Roche Diagnostics GmbH 
Sandhofer Strasse 116 
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL 
Avda. Generaiitat, 171-173 
E-08174 Sant Cugat delVaiies 
Barceiona, Spain

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Biiiings, 1729 
Jaguare, Building 10 
05321-010 Sao Paulo, SP Brazil

Товарные знаки и патенты
См. http://www.roche-diagnostics.us/patents

Авторское право
©Roche Molecular Systems, Inc., 2016.

C€
0123

I VD

Roche Diagnostics 
2 0 1 , bouievard Armand-Frappier 
H7V 4A2 Laval, Quebec, Canada 
(For Technical Assistance caii:
Pour toute assistance technique, 
appeier ie; 1-877-273-3433)

Roche Diagnostics 
2, Avenue du Vercors 
38240 Meyian, France

Distributore in Italia:
Roche Diagnostics S.p.A.
Viale G. B. Stucchi 110 
20052 Monza, Milano, Italy

Distribuidor em Portugal:
Roche Sistemas de Diagndsticos Lda. 
Estrada Nacional, 249-1 
2720-413 Amadora, Portugal
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™  продукта соотаетатауег

Внесены поправки в таблицу символов в конце вкладыша в упаковку

Обновлен раздел «Образцы крови от живых доноров».

« и »  пРВД'=таоитальство»

n p r Z Z o o L " s lS ,y “ ' °  «нфор»,ЦИ, о

Microlab STAR IVD.

В раздел Меры предосторожности добавлена информация о приложении cobas 
Synergy с прибором Hamilton Microlab® STAR IVD.
В раздел Инструкция по работе с набором добавлена информация о

удалена информация о использовании прибора cobas р 680 в качестве  ̂
дополнительного инструмента для пулирования.

к^оми РосьГ°"®""'' свяжитесь с местным представительством
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Приложение 1  ' ~ " ^ ^ ______ cobss ® МРХ
вдел специально првд„а,„^е„ «ля „„ „р„„е™ник, „ , я,ь,» j ---------------------------

Срок годности

Хранить невскрытый реагент при 2-8 °С

с р о .  - „ а _ „ о  .  „ася.еа, д а .

Комплект поставки

~ ' с  "  аар,оа
(cobas® МРХ), в вариантах исполнения на 96 / 480 тестов автоматизированной cobas® 6800

инструкция п Г п ^ те н е н то '’Г р ! ! с ™  “  ™  электронный ресурс, где находится

Упаковка

^  Н аб ор  реагент ов c o b as®  М Р Х , 9 6

Одна кассета cobas® МРХ, 96 рассчитана ня qr

(секций). Каждое отделение имеет 8  отверстий. Разделена на пять отделений
Отделения кассеты;

1. Раствор протеазы (РАЗЕ) - 8  емкостной стрип-

2 . Внутренний контроль (1C)- 8  емкостной стрип;’

. Буфер для элюции (ЕВ) - 8  емкостной стрип-

4. Мастермикс реагент 1 (MM X-R1)- 8 емкостной стрип-

5. Мастермикс реагент 2 (М РХ M M X -R 2 ) - 8 емкостной (^ и п .

Параметры кассеты

Sep^Kac^^^^^^^^^^ ударопрочный полистирол
месте с крышкой (длина/ширина/высота): не более 127.76 мм х 85.48 мм х 6 0 .1

остается закрытой в т^^е^всТ го°рабочего  п на разобрана на части. Кассета
-  Тип размещения на приборе- коепитгя в лпТ, системе cobas®  6800.

Метод забора реатенТа S  к а с ^ т С ^ п ^ Т ^ Т ^ ^ ^  " "  анализаторе

Вторичная упакпя1̂ я-

Общий вес: 249 г ±  (Я^ина х ширина х высота) не более: 1 3 5 м м х 9 0 м м х 7 5 м м .

инструкция п о ™ ^ е н ё н *ю  нГрТсском  язы те Упа“ о в га ° и э д е л ё "Т '’" " “ “

и з д Г :ё ;::“ : Г и Г  'о б л . д ^ г ё р ё Г т ^ ™ р ™ ^ ё а Г " ^

Н аб ор  р еагент ов co b as®  М Р Х , 4 8 0

(^ ^ "ё и Г кГ эд о Т о тд а л е ^ е  и Х т “ стк р "4 й" °"Д®я®ний
Отделения кассеты:

1. Раствор протеазы (РАЗЕ) -8 емкостной стрип-

2. Внутренний контроль (1C)- 8 емкостной стрип;

0-7237251001-n̂ tPii
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cobas ®  MPX
n p « „ e 1 (P aw n специально „рад,зн=чен для „„сру.ц„„ „„ '

3. Буфер для элюции (ЕВ) - 8 емкостной стрип-

4. Мастермикс реагент 1 (M M X -R 1)- 8 емкостной стрип-

5. Мастермикс реагент 2  (М РХ  M M X-R2) - 8 емкостной стрип.

Параметры >^ассеты:

ударопрочный полистирол
J M e p b , каооеты вместе скрышкой (длина/ширина/высота): не более 127.76 мм х 85,48 мм х 60.1 

остается закрыт^^в tT S T bowo^ pS ^ ^  быть разобрана на части. Кассета

Вторичная vnaKORi^a-

^ Г в Г с Ж ' [ о  Г ' ^ “  ’ 35 мм X 90 мм X 75 мм.

инструкция по примене™ ^на'р7сотом я™ и® Реаурс, где находится
от механических, климатических возлейгтрмй пшд ^ и зд ^ и я  обеспечивает достаточную защиту 
Изделие у п а к о в а н Т Г р м е т ^  "Р "  Робдкэдения правил транслортировки.

Маркировка

'SO ’ 8 ’ '3 .  EN ISO 15223.
д  rIz^ И1ВАМ И Е С  Roche Diagnostics использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

т

ш ш

Распространитель

Глобальный номер 
товара

Ту р ]
Средство медицинского назначения для 

диагностики In-Vitro

Данный продукт соответствует требованиям 
Европейской Директивы 98/79 ЕС для средств 

медицинского назначения для диагностики in vitro



1 1 С 1 К 1 1 У 1 с ; |-1 и ц а н и е  

^̂ Р®Дназначение набора 
Артикульный номер 
Название и адрес производителя 
Страна происхо>едения 
Состав набора
Предупреждение только для использования in-vitro

набор (96)
Срок годности 
Номер лота

Маркировка кассеты с реагентами cobas®MPX, 96

Наименование 
Артикульный номер
Предупреждение только для использования in-vitro
Количество тестов, для которых предназначен набор (96)
Название и адрес производителя
Страна происхождения
Температура хранения
Срок годности
Номер лота
Кассета имеет идентификационную радиометку (RFID)

Маркировка картонной упаковки с реагентами cobas® М Р Х , 4 8 0

Наименование 
Предназначение набора 
Артикульный номер 
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Состав набора

'  Предупреждение только для использования in-vitro 
оличество тестов, для которых предназначен набор (480) 

Температура хранения ^ ' '
Срок годности 
Номер лота

Маркировка кассеты с реагентами c o b as®  М Р Х , 4 8 0

Наименование 
Артикульный номер
Предупреждение только для использования in-vitro 
Количество тестов, для которых предназначен набор (480)
Название и адрес производителя '
Страна происхождения 
Температура хранения 
Срок годности 
Номер лота
Кассета имеет идентификационную радиометку (RFID)
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М аркировка упаковки  н а  р усском  язы ке  

М акет  маркировки р еаген т о в  co b as®  М Р Х
9 6

Реагенты в кассете МРХ для овяавгамшв 
«Яслеяяовыт кислот ВИЧ, в н р ^  г « и « т а  В  н 
вируса гепатита С в платме н сыворотке к р ^ н

Регнстрапиониоеудостовс^еввеЛг от
Каталожныйномер; 069Р7708190 -------  -------

Теьпература хравеши см. на упаковке 
номер лота см на упаковке '

Д^. Тея“  + “ ™ 9r‘” S r | a K ! ’®iV’'4 ™
moscow«ception_(liafroche.com * ^  -29-<2-«4. Е-ш^г

М акет  маркировки р еаген т о в  co b as®  М Р Х , 4 8 0

Р м гм ты  в кассете МРХ для обнаружения
влтслеииовьп кнстотВИЧ,внруса генатата В и
вируса гепатита С вплазме и сыворотке крови 
человек на системе автомаппированнон 
SfiiAS» 6800 (sBjas® МРХХ «о тестов.

РегнстрацноиноеудостовереинеЛ» от
Кахаложныйномер 06997716190 ---------  ------

'
Температура хранешш см на упаковке 
поккр лота см на упаковке

<*вО!Й, SiB|jtefs.C Пб, D-
Изде T H e l i ^ ^ K ^ ^  M X " .  Германиятд ел и е  предназначено только д ля диагностики in jltro

г  S " ?  v s s r s r i f у . г л г й г р ' ■mo5cowreception_dia@roche.com ^  ”  *-9-6..-64. Е-и,а4:

I T n Z L L  ~  п ,е р . ) .

издешя ^ 7 р Г з в Х в ^ ° Г о щ а Х д о  перемещения
страны изготовителя. Т.о. товар с тоанспоптнпй ° склада производителя на территории

На транспортной маркировке указаны сведений им ею ш ТгТиГ®® «а территорию РФ.
дата производства продукта фиксирована. ’ ^  Регулярной маркировке, в том числе

Условия транспортировки

перед отправкой о звводв продукт проходит контрольные проверки. Мехщунвродные символы на
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наличии любых следов неправил^ого o^Rn^m L? внимательно осмотрите упаковку. При

отдел обслуживания"клиеи?овТмпаиии обрати^есь^в
региональному поставщику. LMagnostics GmbH» ( Рош Диагностике ГмбХ") или к

соответствии с п р а^ ^ ^ м и ” пе^Дв°^<^ гт| 5 о Г  дейсГ°^^^ ^ фЬ1тых транспортных средствах в 
Температура при транспортировке 2-8°С. на каждом виде транспорта.

Требования к охране окружающей среды

воздействия на'^человека и̂ "окр^^^^  ̂ хранении не оказывает негативного
предосторожности, указанных в инструкции. ^ ^ соблюдении условий применения и мер

Стерилизация

стерилизации пользователем!^^^'^'^^^^^’"'̂  подлежит повторному использованию и/или

Утилизация

местными государственными и /и ли  больничными н^рматив^^^^^ ® соответствии с

Утилизация отходов упаковки.

Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Лиагностикг rw Ry^ по^^ок 

вр ^ Гф ан сГор ти р о”  "Р "  Ц ~ о т ™ р о д у ш  во

п . . а . с '’а о р а .^ С 1 “ " о п = р о Г = ^ ^ ^ ^

.  Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных реагентов.

и спсл ^а"Г,7реагеГтГвТ сГхсл и "^ ^^^ ^^^ ^  ° ™ Д о в ,
И следовать официальным инстоукииям^пп^у^'^°°^^^^^™'^'^ ^ гигиеническими нормативами
инфекционного и химического материала поинятк! уничтожению потенциально
данном ЛПУ. материала, принятым на территории Российской Федерации и в

конечным“п р о д а ^ “а та '̂ е  ш ™ 1 1 Т а!^ ™ в о ^ ^ ^  "  подходов к

п ^ и Т в З л Г  ^

соответствии с протТко^и 'м едицин^^^  нормами законодательства, а также в
изделия. учреждения, где используются данные медицинские

Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diaonostics GmhH» г 'Ргз... п

реагенты соЬав® М РХ  соответствует спецификациям! з а я в л ^ е З м Г з ^ ^ Х З ^ ^ ^ Г
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

несет ответственность за работу изделий только в случае их правильного использования в 
п Г и Г " " " "  '  инструкцией, а также соблюдения правил хранения и транспортировки 

гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие не д о пусти !™  риска
оеа е н т о Т п п Г Г  ^ окружающей с р е д / при использований набора
реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.
U использоваться только до истечения срока годности который указан на упаковке
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ п Ж  
|1^ПИ КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ
^nwMA “ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH HE НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА
с л у ч а й н ы е , н е п р я м ы е , с п е ц и а л ь н ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и .
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 
нус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному представителю 
производителя.

* Примечание:
система cobas® 6800: Система автоматизированная cobas® 6800 для проведения анализа 
нуклеиновых кислот с помощью полимеразной цепной реакции (cobas® 6800), в вариантах 
исполнения: стационарный, подвижный, производства Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике 
ГмбХ"), Германия.

Дополнительная информация для пользователей на территории РФ.

На территории РФ в рамках регистрации продуктов
- «Реагенты в кассете МРХ для обнаружения нуклеиновых кислот ВИЧ, вируса гепатита В и вируса 
гепатита С в плазме и сыворотке крови человека на системе, автоматизированной cobas® 6800 
(cobas® МРХ), в вариантах исполнения на 96/480 тестов»
- «Отрицательный контрольный материал в кассете cobas® NHP Negative Control Kit для контроля 
качества и оценки валидности результатов на системе, автоматизированной cobas® 6800 (cobas® 
NHP Negative Control Kit)»

- «Набор положительных контрольных материалов в кассете cobas® МРХ Control Kit для контроля
качества и оценки валидности результатов на системе автоматизированной cobas® 6800» (cobas® 
МРХ Control Kit)

проведены клинические испытания на базе ГБУЗ ИКБ №2 ДЗМ (лицензия на медицинскую 
деятельность № «23» мая 2019 г. № ЛО-77-01-018107).

Дизайн исследования: сравнительное проспективное, с использованием медицинских изделий 
сравнения. «Тест дискриминационный для качественного выявления ВИЧ, гепатита С и гепатита В 
в образцах плазмы крови человека, 96 тестов (Cobas TaqScreen МРХ Test v 2 0 96 Tests)» 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/11316 от 28.02.2016 г.) и «Набор контролей для
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

теста Cobas TaqScreen MPX Test, v 2.0, 6 наборов (Cobas TaqScreen MPX Control Kit, v2.0, 6 Sets)» 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/11316 от 28.02.2016 г.).

В ходе испытаний были протестированы образцы сыворотки и плазмы от пациентов различных рас 
пола, возраста, с различной структурой заболеваемости, включая сыворотку и плазму от 
практически здоровых добровольцев по показателю наличия нуклеиновых кислот ВИЧ, ВГВ, ВГС и 
образцы сыворотки и плазмы от пациентов, имеющих разные стадии течения исследуемых 
инфекции (ВИЧ, ВГВ, ВГС). Критерий испытаний -  сопоставимые результаты качественного 
обнаружения нуклеиновых кислот ВИЧ, вируса гепатита В и вируса гепатита С между 
регистрируемым МИ и медицинскими изделиями сравнения, соответствие диагнозу. По результатам 
проведенного исследования достоверных различий в обнаружении нуклеиновых кислот ВИЧ, вируса 
гепатита С, вируса гепатита В между изделиями во всех исследуемых типах биоматериала не 
найдено (р<0.01). Также в рамках испытаний были включены пробы биоматериала, 
охарактеризованные на следующие показатели: количественное содержание РНК ВИЧ-1, 
определение Субтипа ВИЧ-1 феквенирование); количественное содержание ДНК Гепатита В 
определение Генотипа вируса Гепатита В (АмплиСенс® НВУ-генотип-Р1); количественное 
содержание РНК Вируса Гепатита С, определение Генотипа вируса Гепатита С (Abbott RealTime 
HCV Genotype II Amplification Reagent Kit), и пробы пациентов, имеющих Ко-инфекцию ВИЧ и/или 
ВГВ и/или ВГС. На основании проведенного анализа достоверных различий между результатами, 
полученными с использованием регистрируемого изделия и изделий сравнения для данных проб не 
обнаружено.
В ходе клинических испытаний не были использованы пробы плазмы с CP2D антикоагулянтом, так 

как на территории РФ данный тип контейнеров для сбора биоматериала не зарегистрирован в 
установленном порядке и коммерчески не доступен на момент проведения клинических испытаний.
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