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Г {абор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 
(MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG  к вирусу простого герпеса 2 в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты  исследования предназначены  для 
диагностики вируса простого герпеса 2, в комбинации с другим и клиническим и и лабораторны м и данны м и.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
И нфекция, вызванная вирусом простого герпеса (ВП Г), является одним из наиболее распространенны х 
вирусных заболеваний, передаю щ ихся половы м путем, во всем м и ре '. В П Г представляет собой вирус с 
двуспиральной Д Н К  и относится к сем ейству вирусов герпеса человека, оф ициально известном у как 
H erpetoviridae^. Вирус сущ ествует в 2 формах: ВПГ-1 и ВПГ-2. Д ва ти п а ВП Г отличаю тся антигенны м и 
различиями в белках их оболочки^’ Больш инство инф екций полости рта, ли ц а  и глаз являю тся результатом  
ВПГ-1, в то время как на ВПГ-2 приходится больш инство герпетических пораж ений гениталий и кож и ниж ней 
части тела^.
П ервичны й герпетический гингивостом атит (П ГГ) - это инфекция полости рта, вы зы ваем ая вирусом  простого 
герпеса'*. П ервичный герпетический гингивостом атит м ож ет вклю чать как оральны е, так и экстраоральны е 
пораж ения, опухш ие и кровоточащ ие десны , а такж е такие сим птом ы , как боль, лихорадка, раздраж ительность, 
недомогание, головная боль и инфекция верхних ды хательны х путей'*. ВПГ-1 м ож ет вы зы вать губной герпес. 
Зараж ение ВПГ-2 такж е м ож ет привести к первичному лабиальном у герпесу, но этот тип редко вы зы вает 
рецидив недуга^ П ервичная инфекция вирусом простого герпеса м ож ет привести к тяж елом у заболеван ию  во 
время беременности®. П оскольку инфекция часто встречается у ж енщ ин репродуктивного возраста, ею  мож но 
заразиться и передать плоду во время берем енности и новорож денном у’. П оследствиям и м огут бы ть прерванная 
беременность, преж девременны е роды, плод с задерж кой внутриутробного развития, врож денны е пороки 
развития или мертворождение®’®.
Генитальный герпес (ГГ), вы зы ваем ы й ВПГ-1 или В П Г-2, является одним из наиболее распространенны х 
заболеваний, передаю щ ихся половым путем во всем мире, ВПГ-2 стал наиболее распространенной причиной 
язвенной болезни гeнитaлий^. И нфекция, вы званная вирусом простого герпеса (В П Г), м ож ет проявляться 
различны ми путями'®. У ж енщ ин это вы зы вает образование пузы рей и изъязвлений на наруж ны х половы х 
органах и ш ейке матки, что приводит к боли в области вульвы, дизурии, вы делениям  из влагалищ а и м естной 
лимфаденопатии. Такж е наблю даю тся везикулярны е и язвенны е пораж ения внутренней поверхности бедра, 
ягодиц, промеж ности или перианальной области. К ак у м уж чин, так  и у ж енщ ин первичная инфекция м ож ет 
ослож няться системны ми симптомами, таким и как лихорадка, головная боль, м иалгия (38%  у муж чин, 68%  у 
ж енщ ин) и иногда менингитом , а такж е вегетативной невропатией , приводящ ей к задерж ке мочи, главны м  
образом у ж енщ ин’. И нфекции, вы званны е вирусом  простого герпеса (В П Г), являю тся распространенной 
причиной паховой лим ф аденопатии. Кроме того, преды дущ ие исследования показали корреляцию  меж ду 
паховой лимфаденопатией, вы званной ВП Г, и последую щ им  развитием  пораж ений гениталий, связанны х с ВПГ. 
Х отя ВПГ встречается редко, первоначально он м ож ет проявляться в виде паховой лим ф аденоп ати и  без других 
сопутствую щ их сим птом ов". С ерологическое тестирование, специф ичное для типов IgG и IgM , вскоре после 
появления первых симптомов, указы ваю щ их на генитальны й герпес, м ож ет пом очь определить, является ли 
инфекция новой или ранее сущ ествовавш ей '’ .

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод им мунохемилю минесцентного анализа
Образец, дилю ент, буфер, магнитные м икрочастицы , покры ты е антигеном  ВП Г-2, тщ ательно перем еш иваю т и 
инкубируют, выполняя цикл промывки после осаж дения в магнитном поле. Затем добавляю т метку А БЭ Л  с 
антителом IgG человека и инкубирую т, реагируя с образованием  им м уноком плексов. П осле осаж дения в 
магнитном поле надосадочную  ж идкость сливаю т, а затем  проводят цикл промы вки. В последствии добавляю т 
стартер 1+2 для инициирования хем илю м инесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в 
относительных световых единицах (RLU ), которы е пропорциональны  концентрации IgG к ВПГ-2, 
присутствующ его в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого герпеса 2 
(MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения:
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/а н т  исполнения 1
j6op реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого 

/ерпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
О трицательный контроль 
Положительный контроль
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля 
Наклейки со ш трих-кодами для полож ительного контроля 
Сертификат отдела контроля производителя 
И нструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 2
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
О трицательный контроль 
Положительный контроль
Лента для запечатывания картридж а с реагентами 
Н аклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля 
Н аклейки со ш трих-кодами для полож ительного контроля 
Сертификат отдела контроля производителя 

И нструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

В ариант исполнения 3
Набор реагентов in vitro для качественного определения антител класса IgG к вирусу простого 
герпеса 2 (MAGLUMI® HSV-2 IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
О трицательный контроль 
Положительный контроль
Лента для запечатывания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля 
Наклейки со ш трих-кодами для полож ительного контроля 
Сертификат отдела контроля производителя 

Инструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.
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Магнитные
микрочастицы

М агнитны е микрочастицы , покры ты е 
антигеном ВПГ-2 (—1,33 мкг/мл) в буфере 
P B S ,N aN 3 (<0,1% ).

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

Калибратор 
низкого уровня

Н изкая концентрация IgG к ВП Г-2 в 
Tris-H Cl буфере, NaNs (<0,1% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Калибратор 
высокого уровня

Высокая концентрация IgG к ВП Г-2 в 
T ris-H C l буфере, NaNs (<0,1% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Буферный
раствор

BSA, NaN3 (<0,1% ). 12,5 мл 6,5 мл 4,5 мл

Метка АБЭЛ
М етка А БЭЛ  с антителом  IgG  человека 
(-3 ,33  нг/мл) в Tris-H C l буфере, NaN3 
(<0,1% ).____________ __________________________

22,5 мл 12,0 мл 7,8 мл

Дилюент BSA, NaN3 (<0,1% ). 25,0 мл 13,0 мл 8,4 мл

Отрицательный
контроль

Буфер Tris-H Cl, NaN3 (<0,1% ). 1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Положительный Высокая концентрация IgG к ВПГ-2 (6,00 1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

479 HSV-2 IgG- IFU-ru-RU, V0.1, 2023-09



%
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контроль УЕ/мл) в Tris-H Cl буфере, NaNa (<0,1% ).
Лента для запечатывания картридж а с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для отрицательного контроля 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Н аклейки со ш трих-кодами для полож ительного контроля 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.

И нструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.
Все реагенты поставляю тся готовы ми к использованию .

М а т ер и а л №Py/REF
А нализатор автоматический им м унохем илю м инесцентны й MAGLUMI®, с 
принадлеж ностями

РЗН  2021/15740

Реакционные модули (R eaction M odule) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14862

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

РЗН  2021/14858

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН  2021/14988

Контроль измерений лю м инесценции (L ight C heck) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

РЗН  2021/14861

Концентрат для очистки (W ash C oncentrate) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14863

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

РЗН 2021/14881

Н аконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2023/21451

Реакционны е чаш ечки (R eaction Cup) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2023/21452

см. в Руководстве по

эксплуатации анализатора MAGLUMI®.
Заказывайте данные материалы у Ш эньчж энь Нью И ндастриз Биом едикал И нж иниринг Ко., Л тд  (SN IB E  Со., Ltd.)
или у наш их уполномоченны х представителей по РФ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для профессионального использования.
•  Соблю дайте обычные меры предосторож ности, необходимы е для обращ ения со всеми лабораторны м и 

реагентами.
•  С ледует принять меры индивидуальной защ иты для предотвращ ения контакта лю бой части человеческого тела 

с пробами, реагентами и контролями, и они долж ны  соответствовать м естны м требованиям  к проведению  
теста.

•  Для получения надеж ных результатов необходим а квалиф ицированная м етодика и строгое следование 
вкладыщ у 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 контроли).
•  Все отходы, связанные с биологическими образцами, биологическим и реагентами и одноразовы м и 

материалами, используемыми для теста, следует рассм атривать как потенциально инф екционны е 
утилизировать в соответствии с местными руководящ им и принципами.

•  Этот продукт содерж ит азид натрия. А зид натрия м ож ет вступать в реакцию  со свинцом или м едью  с 
образованием взры воопасны х азидов металлов. Сразу же после утилизации промойте больш им объемом  воды, 
чтобы предотвратить накопление азида. Д ля получения дополнительной информ ации см. П аспорта 
безопасности, предоставляемые по запросу специалистов.

Примечание: Если в отнош ении изделия произош ел какой-либо серьезны й инцидент, сообщ ите об этом в
компанию Ш эньчж энь Нью И ндастриз Биомедикал И нж иниринг Ко., Лтд. (Snibe) или наш ему уполном оченном у
представителю, а такж е в компетентный орган страны , в которой вы зарегистрированы .

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ
•  Чтобы избежать загрязнения, надевайте чисты е перчатки при работе с набором реагентов и образцом . При 

обращ ении с набором реагентов замените перчатки, которые контактировали с образцами, так  как введение 
образцов приведет к недостоверным результатам.

•  Не используйте набор в неисправны х условиях; например, набор протекает через герм етизирую щ ую  ленту или

479 HSV-2 IgG- IFU-ru-RU, V 0 .1 ,2023-09 3^''°
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щ

/-л и б о  еще, очевидно, что в реагентах (за исклю чением магнитны х м икрочастиц) обнаруж ены  мутности или 
/садки , или контрольное значение неоднократно вы ходит за пределы указанного диапазона. Если набор 
находится в неисправном состоянии, пож алуйста, свяж итесь со Snibe или наш им авторизованны м  
дистрибью тором.
Чтобы избежать испарения ж идкости в откры ты х наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется, чтобы 
открытые наборы реагентов бы ли запечатаны  лентой для запечаты вания картридж а с реагентами, 
содерж ащ имися в упаковке. Л ента для запечаты вания картридж а с реагентам и предназначена для одноразового 
использования, и, если требуется больш е лент, пож алуйста, свяж итесь со Snibe или наш им авторизованны м  
дистрибью тором.
Со временем остаточные ж идкости м огут вы сохнуть на поверхности перегородки. О бы чно это вы суш енны е 
соли, которые не влияю т на эф ф ективность теста.
И спользуйте всегда один и тот же анализатор для откры того картридж а с реагентами.
И нструкции по смеш иванию  магнитны х микрочастиц см. в разделе "П одготовка реагента" данного вклады ш а 
упаковки.
Для получения дополнительной информации о подаче реагентов во время работы системы , пож алуйста, 
обратитесь к И нструкции по эксплуатации анализатора.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
•  Не замораж ивайте картридж  с реагентами.
•  Храните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную  доступность магнитны х микрочастиц.

Стабильность реагентов

В неоткрытом виде при температуре 2-8°С
до указанного срока действия (18 месяцев с даты  
изготовления).

В открытом виде при температуре 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели
Стабильность контролей

В неоткрытом виде при температуре 2-8°С
до указанного срока действия (18 м есяцев с даты  
изготовления).

В открытом виде при температуре 10-30°С 6 часов
В открытом виде при температуре 2-8°С 6 недель
Замораж ивание при температуре -20°С 3 м есяца
Ц иклы замораж ивания и размораж ивания не более 3 раз

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Типы образцов

Типы образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка
П робирки без добавки/принадлеж ности или пробирки, содерж ащ ие 
активатор свёрты вания или активатор свёрты вания с гелем.

Плазма К 2-ЭД ТА , N a-гепарин.____________________________

были коммерчески доступны  на момент испытания, т.е. не все имею щ иеся пробирки всех производителей 
были протестированы. С истемы  отбора проб различны х производителей м огут содерж ать различны е 
материалы, которые в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты  испытаний. П ри использовании 
пробирок для отбора внимательно следуйте инструкциям  производителей пробирок.

Условия для образцов
•  Не используйте образцы, инактивированны е при нагревании, или образцы с вы сокой степенью  

гемолиза/гиперлипидемии, а такж е образцы с явны м микробны м загрязнением .
•  Убедитесь, что перед центрифугированием  в образцах сы воротки произош ло полное образование сгустка. В 

некоторых образцах сыворотки, особенно у пациентов, получаю ш их антикоагулянтную  или 
тромболитическую  терапию , мож ет наблю даться увеличение времени сверты вания крови. Если образец 
сыворотки центрифугируется до полного сверты вания, наличие ф ибрина м ож ет привести к ош ибочны м  
результатам.

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

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

И спользуйте новую палочку-аппликатор для каж дого образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.
•  Замороженные образцы долж ны быть полностью  разморож ены  перед см еш иванием . Т щ ательно перем еш айте
479 HSV-2 IgG- IFU-ru-RU, V0.1, 2023-09



щ

сморож енны е образцы, встряхивая на низкой скорости или осторож но переворачивая. В изуально осм отрите 
образцы. Если наблю дается наслоение или расслоение, перемеш ивайте до тех пор, пока образцы  не станут 
заметно однородными. Если образцы не перемеш аны тщ ательно, м огут бы ть получены  противоречивы е 
результаты.
Образцы не долж ны содерж ать фибрины, эритроциты  или другие тверды е частицы . Такие образцы  могут 
давать надежные результаты и долж ны  быть центрифугированы  перед испытанием. П еренесите осветленны й 
образец в чаш ку для образцов или пробирку для вторичного тестирования. Для центриф угированны х образцов 
с липидным слоем переносите только осветленны й образец, а не липем ический материал.

•  Объем образца, необходимый для однократного определения этого теста, составляет 10 мкл.
Хранение образцов
Образцы, извлекаемые из разделительного слоя, эритроциты  или сгусток крови м огут храниться до 2 дней  при 
температуре 10-30°С или 7 дней при температуре 2-8°С или 6 месяцев в зам орож енном  виде при тем пературе 
-20°С. Были оценены заморож енны е образцы, подвергнуты е 5 циклам зам ораж ивания/разм ораж ивания. 
Транспортировка образцов
•  Образцы упаковываю тся и маркирую тся в соответствии с прим еним ы м и местны ми правилами, касаю щ имися 

транспортировки клинических образцов и инфекционны х веществ.
•  Не допускается превыщ ение указанны х выш е 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, пож алуйста, 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 указы вает на успеш ное 
зондирование.

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

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

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

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "Калибровка" И нструкции 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.
•  О тсканируйте ш трих-код контрольного материала, выберите соответствую щ ую  инф орм ацию  о контроле 

качества и выполните тестирование. Для получения дополнительной информ ации о заказе средств контроля 
качества обратитесь к разделу "К онтроль качества" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Тестирование образца
•  После успеш ной загрузки образца выберите образец в интерфейсе и отредактируйте тест  для образца, 

подлежащ его тестированию  и вы полните тестирование. Для получения дополнительной инф орм ации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Чтобы обеспечить надлежащ ую  эф ф ективность теста, строго придерж ивайтесь И нструкций по эксплуатации 
анализатора.
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован в соответствии с внутренним реф ерентны м  стандартом  
Snibe.
Проверка калибраторов, специфичных для теста, позволяет определить значения относительной световой единицы 
(RLU) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
Повторную калибровку рекомендуется вы полнять следую щ им образом:
•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каждые 28 дней.
•  А нализатор прош ел техобслуж ивание.
•  Контрольные значения находятся за пределами указанного диапазона.
Контроль качества
Контроли рекомендую тся для определения требований к контролю  качества для этого теста и долж ны  
выполняться однократно для м ониторинга эф ф ективности теста. О братитесь к опубликованны м  руководяш им  
принципам для получения общ их рекомендаций по контролю  качества, например, к Руководству С24 И нститута 
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//ических и лабораторны х стандартов (CLS1) или другим  опубликованны м руководящ им  п ри нци пам ’ .̂

^нтроль качества рекомендуется проводить один раз в день иепользования, или в соответствии с м естны м и 
правилами или требованиями к аккредитации, а такж е процедурами контроля качества ваш ей лаборатории , 
контроль качества мож ет быть осущ ествлен путем проведения теста на IgG к ВПГ-2:
•  Всякий раз, когда набор калибруется.
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или промы вочного концентрата.
Контроли применимы только к системам M A G LU M I и иепользую тся только в связке е реагентам и, которы е 
имею т одинаковые с данным контролем  семь первы х цифр кода партий. Д ля каж дого целевого значения и 
диапазона обратитесь к этикетке.
Эффективность других контролей долж на быть оценена на предм ет совм естимости с этим  тестом  до их 
использования. Дпя всех используемы х материалов контроля качества долж ны  бы ть установлены  
соответствую щ ие диапазоны значений.
Контроли долж ны находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из контролей вы ходит за 
пределы указанного диапазона, калибровку следует повторить и повторно протестировать контроли. Если после 
успеш ной калибровки значения контролей неоднократно выходят за пределы  заданны х диапазонов, результаты 
пациента не долж ны  сообщ аться и необходимо вы полнить следую щ ие действия:
•  Убедитесь, что срок годности м атериалов не истек.
•  Убедитесь, что было выполнено необходимое техническое обслуж ивание.
•  Убедитесь, что тест был выполнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем  в упаковке.
•  При необходимости обратитесь в Snibe или к наш им авторизованны м  дистрибью торам  за помощ ью .

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вычисления
А нализатор автоматически вы числяет концентрацию  IgM к ВПГ-2 в каж дом образце с пом ощ ью  калибровочной 
мастер-кривой, которая генерируется с пом ощ ью  процедуры  калибровки м астер-кривой по 2 точкам. Результаты 
вы ражены в УЕ/мл. Для получения дополнительной информ ации, пож алуйста, обратитесь к И нструкции по 
эксплуатации анализатора.
Интерпретация результатов
О жидаемые результаты теста на ВПГ-2 IgG были получены путем тестирования 290 пациентов с полож ительны м  
показанием ВПГ-2 IgG и 701 человека с отрицательны м показанием ВП Г-2 IgG в К итае, что дало следую щ ее 
ож идаемое значение по R O C -кривой:
•  Н ереактивный: Результат менее 2,00 У Е/мл (<2,00 У Е /м л) считается отрицательны м.
•  Реактивный: результат, превы ш аю щ ий или равны й 2,00 У Е/мл (>2,00 У Е/м л), считается полож ительны м. 
Результаты могут отличаться в разны х лабораториях из-за различий в популяции и методе тестирования. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила свой собственны й реф ерентны й интервал.

ОГРАНИЧЕНИЯ
•  Результаты следует использовать в сочетании с историей болезни пациента, клиническим  исследованием  и 

другими данными.
•  Если результаты определения IgG к ВПГ-2 не соответствую т клиническим  данны м , для подтверж дения 

результата необходимо дополнительное тестирование.
•  Этот тест в основном используется для помощ и в диагностике лиц  с подозрением  на ВПГ-2 или 

подтверж денной инфекцией.
•  О трицательный результат теста не полноетью  исклю чает возм ож ность зараж ения ВП Г-2, поскольку у 

отдельны х лиц могут отсутствовать какие-либо обнаруж иваем ы е антитела IgG на ранней стадии острой

инфекции.
•  Образцы пациентов, получивш их препараты м ы ш ины х м оноклональны х антител для диагноетики или терапии, 

могут содерж ать человеческие антим ы ш ины е антитела (Ч А М А Т). Такие образцы  могут показы вать либо 
лож но завыш енные, либо заниж енны е значения при тестировании с пом ощ ью  наборов для теста, в которы х 
используются мыш иные моноклональны е антитела'^ ’^  Для диагностики м ож ет потребоваться дополнительная

информация.
•  Гетерофильные антитела в сы воротке человека способны  реагировать с им м уноглобулинам и реагентов, меш ая 

проведению  им муноанализа in vitro. П ациенты , регулярно контактирую щ ие с ж ивотны м и или продуктами 
сыворотки ж ивотных, могут быть подверж ены такой интерф еренции и м огут наблю даться аном альны е

значения'®.
•  Бактериальное загрязнение образцов мож ет повлиять на результаты  испытаний.
•  При принятии реш ения о лечении не следует полагаться на серологические данны е, и всем пациентам  с 

первым эпизодом генитального герпеса следует нем едленно назначить курс противовирусной терапии .

ПОПУЛЯЦИОННЫЕ И ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

479 HSV-2 IgG- IFU-ru-RU, V0.1, 2023-09 6/10



имеет популяционно демографических ограничений.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Репрезентативные данны е об эф ф ективности представлены  в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться.
Прецизионность
Прецизионность определялась с использованием теста, образцов и контрольных материалов в соответствии с 
протоколом (ЕР05-АЗ) CLSI (И нститут клинических и лабораторны х стандартов): дубликаты  при двух 
независимых аналитических сериях в день в течение 5 дней на трех разных площ адках с использованием трех серий

Образец

Среднее
значение
(УЕ/мл)
(н=180)

В пределах 
аналитической 

серии

Между
аналитическими

сериями
Воспроизводимость

SD
(УЕ/мл) %СУ SD

(УЕ/мл) %СУ SD
(УЕ/мл) % c v

Сывороточный пул 1 0,980 н д НД НД НД НД н д

Сывороточный пул 2 3,998 0,141 3,53 0,031 0,78 0,206 5,15
Сывороточный пул 3 10,082 0,293 2,91 0,216 2,14 0,438 4,34

П лазменный пул 1 1,009 НД НД НД НД НД НД

П лазменный пул 2 3,978 0,134 3,37 0,046 1,16 0,202 5,08

Плазменный пул 3 9,913 0,344 3,47 0,218 2,20 0,468 4,72
О трицательный
контроль

0,493 НД
НД НД НД НД НД

П оложительный
контроль

5,966 0,194 3,25 0,041 0,69 0,244 4,09

Диапазон контролей
О трицательный контроль: <1,50 УЕ/мл.
П олож ительный контроль: 4,20 -  7,80 УЕ/мл.

АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
Интерференция
И нтерференция определялась с помощ ью  теста, три образца, содерж ащ ие различны е концентрации аналита, 
были дополнены потенциальны ми эндогенны м и и экзогенны м и интерф еренциям и в соответствии с протоколом 
(ЕР7-А 2) CLSI. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в пределах ±10% .

Интерференция Без интерференции до Интерференция Без интерференции до
Гемоглобин 2400 мг/дл А цикловир 6,6 мг/дл

И нтралипид 3000 мг/дл И нтерф ерон а 15000 М Е/мл

Билирубин 50 мг/дл Л евамизол 1,5 мг/мл

ЧАМ АТ 40 нг/мл
А цетилсалициловая
кислота

0,65 мг/мл

ANA 398 У Е/мл И бупрофен 50 мг/дл

Ревматоидный фактор 2000 М Е/мл М етилкобаламин 50 м кг/мл

О бщ ий белок 12 г/дл Риф ампицин 48 м кг/мл

Плазма при системной 
красной волчанке

/ Д оксициклин 18 м кг/мл

А нтимитохондриальное
антитело

398 У Е/мл Ц еф окситин 6600 мкг/мл

О бщ ий IgG 8000 мг/дл Ц иклоспорин 2 мкг/мл

О бщ ий IgM 2500 мг/дл М етронидазол 125 мкг/мл

К2-ЭДТА 22,75 мкмоль/мл А скорбиновая кислота 60 мкг/мл

Гепариновая натриевая 
соль

80 М Е/мл Ф енилбутазон 330 мкг/мл

Гепариновая литиевая 
соль

80 М Е/мл В идарабин 1000 мкг/мл

Биотин 0,5 мг/дл А цетам иноф ен 400 мкг/мл

Рибавирин 2 мг/мл С алицилат натрия 500 мкг/мл

Перекрестная реактивность
А нализ высокоспецифичен для антител к ВП Г 
токсо IgG, ЦМ В IgG, ВП Г -1 IgG, ВП Г -2 IgM,
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%

/■и-ВГС, А нти-ВИ Ч, А нти-трепонем а бледная, EBV  ЕА IgG, EBV N A  IgG, EBV VGA IgG, M .Pneum oniae IgG, 
„Pneumoniae IgG, парвовирус B19 IgG, V ZV  IgG, вирус гриппа A IgG, вирус гриппа В IgG, вирус парагриппа IgG, 

аденовирус IgG, CVB IgG.
Эффект высокой дозы
При концентрациях IgG к ВПЕ-2 до 600 У Е/мл не наблю далось эф ф екта вы сокой дозы.

Клиническая чувствительность
К линическая чувствительность теста на IgG к В П Г-2 бы ла определена в К итае путем тестирования 115 образцов, 
взятых у ож идаемой полож ительной популяции, с подтверж дением  полож ительного результата ком м ерческого

№ образцов Реактивный Чувствительность 95% ДИ
115 114 99,13% 97,43% -! 00,00%

Клиническая специфичность
Клиническая специфичность теста на IgG к ВПГ-2 бы ла определена в Китае путем тестирования 215 образцов, 
взятых у ож идаемой отрицательной популяции, с подтверж дением  отрицательного результата ком м ерческого

№ образцов Нереактивный Специфичность 95% ДИ
215 214 99,53% 98,63% -100,00%

ОПИСАНИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Изделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного
воздействия на человека и окруж аю щ ую  среду, при соблю дении условий применения и мер предосторож ности,
указанных в инструкции.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осуществляется всеми видами транепорта в крытых транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре 2-8°С.

УПАКОВКА
Внешняя (потребительская) упаковка
Все компоненты набора упакованы в единую картонную коробку с нанесенной маркировкой.

Длина 243 ±  3 мм
Высота 89 ±  3 мм
Ш ирина 30 ± 3 мм
М асса упаковки 39,5 ± 2  г

Транспортная упаковка
Для поддержания температурного реж има наборы в потребительских упаковках транспортирую тся в коробе из 
термоизолирую щего материала (пенопласт) с крышкой.
Транспортная упаковка помещается в картонный ящ ик с нанесенной маркировкой.

СРОК годности
Срок годности реагентов и контролей при температуре 2-8°С составляет 18 месяцев с даты  изготовления. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание возможного загрязнения окруж аю щ ей среды изделие с истекш им сроком годности, а такж е отходы, 
использованных реагентов, долж ны утилизироваться в соответствии с местными государственными и/или 
больничными нормативными требованиями. Изделие долж но быть утилизировано согласно требованиям  СанП иН  
2.1.3684-21. Правильное уничтожение и утилизация будет поддерж ивать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окруж аю щ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы долж ны  утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, располож енны е в муниципалитетах.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.
4 7 9  H SV -2 IgG - IF U -ru-R U , V 0 .1 , 2 0 2 3 -0 9  8 /1 0



РЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЬК НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ
'№ Номер стандарта Наименование no умолчанию

1 E N IS O  13485:2016 И зделия м едицинские - С истемы  м енедж м ента Качества-Требования для 
целей нормативного регулирования (ISO 13485:2016)

2 EN ISO 14971:2019 И зделия м едицинские -П рим енение м енедж м ента риска к м едицинским  
изделиям (ISO  14971:2019)

3 EN ISO 15223-1:2021
М едицинские изделия. И спользуемы е символы  с инф орм ацией, 
предоставляем ой производителем. Часть 1. О бщ ие требовани я (ISO  
15223-1:2021)

4 EN ISO 17511:2021

М едицинские изделия для диагностики  in vitro - Т ребования к устан овлен ию  
м етрологической прослеж иваем ости  значений, присваиваем ы х 
калибраторам, контрольным материалам  и образцам  человека (ISO  
17511:2020)

5 EN 13612:2002 О ценка ф ункциональны х характеристик м едицинских изделий для 
диагностики  in vitro

6 EN 13641:2002 У странение или сниж ение риска инфекции, связанной с реагентам и для 
диагностики in vitro

7 EN ISO 18113-1:2011
М едицинские изделия для диагностики  in vitro- И нф орм ация, 
предоставляем ая изготовителем (этикетка)-Ч асть 1: Термины , определения и 
общ ие требования (ISO  18113-1:2009)

8 EN ISO 18113-2:2011
М едицинские изделия для диагностики  in vitro- И нф орм ация, 
предоставляем ая изготовителем (этикетка)-Ч асть 2: Реагенты для 
диагностики  in vitro для проф ессионального прим енения (ISO  18113-2:2009)

9 EN ISO 23640:2015
И зделия м едицинские для диагностики  in vitro  - О ценка стабильности  
реагентов для диагностики  in vitro  (ISO  23640:2011)

10
EN
62366-1:2015+A 1:2020

М едицинские изделия —  Часть 1: П рим енение проектирования 
эксплуатационной пригодности к м едицинским  изделиям.

11
CEN ISO/TR 
24971:2020

М едицинские изделия —  Руководство по 
прим енению  стандарта ISO 14971 (ISO /T R  2 4971 :2020)

12 lE C /T R  62366-2:2016
М едицинские изделия —  Часть 2: Руководство по прим енению  
эксплуатационной пригодности к м едицинским  изделиям.

13 ISO 20916:2019
М едицинское изделие для диагностики  in v itro -И сследования клинической 
эф ф ективности с использованием  образцов, взяты х у лю дей - Н адлеж ащ ая 
клиническая практика.

%

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной инструкции 
и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
1. А нзивино Э, Ф иорити Д, М иш ителли М. и др. И нф екция, вы званная вирусом простого герпеса во время 

беременности и у новорож денны х: соврем енное состояние эпидем иологии, диагностики , терапии и 
профилактики [Ж]. В ирусологический ж урнал, 2009, 6(1): 1-11.

2. А жар А .Х ., Ш овен П. Дж. О стры й герпетический гингивостом атит у взрослы х: обзор 13 случаев, вклю чая 
диагностику и лечение [Ж]. Ж урнал-К анадская стоматологическая ассоциация, 2002, 68(4): 247-251.

3. Боман Дж. Г. Генитальный герпес: обзор [Ж]. А м ериканский сем ейны й врач, 2005, 72(8): 1527-1534. Н ассер 
М., Ф едорович 3., Х ош невисан М. X. и др. А цикловир для лечения первичного герпетического 
гингивостоматита [Ж]. К окрэйновская база данны х систем атических обзоров, 2008 (4).

4. О пстелтен У., Невен А. К., Э кхоф Дж. Л ечение и проф илактика губного герпеса [Ж]. К анадский сем ейны й 
врач, 2008, 54(12): 1683-1687.

5. Зауэрбрей А., Вутцлер П. И нф екции, вы званны е вирусом  простого герпеса и ветряной оспы 
(Варицелла-зостер) во время беременности: соврем енны е концепции проф илактики, диагностики  и терапии. 
Часть 1: И нфекции, вы званны е вирусом простого герпеса [Ж]. М едицинская м икробиология и им м унология, 
2007, 196(2): 89-94.

6. Страфейс Г., Селмин А., Занардо В. и др. И нф екция, вы званная вирусом  простого герпеса во время 
беременности [Ж]. И нф екционны е заболевания в акуш ерстве и гинекологии, 2012, 2012 г.

7. Браун 3. А., Вонтвер Л. А ., Бенедетти Дж. и др. П оследствия первого эпизода генитального герпеса во время 
беременности для младенцев [Ж]. М едицинский ж урнал Н овой А нглии, 1987, 317(20): 1246-1251.

8. Х аанпяа М., П аавонен Дж. В ременная задерж ка мочи и хроническая невропатическая боль, связанны е с

479 HSV-2 IgG- IFU-ru-RU, V0.1, 2023-09 9/10



%

генитальной вирусной инфекцией простого герпеса [Ж]. С кандинавские протоколы  в акуш ерстве и 
гинекологии, 2004, 83(10): 946-949.

9. С трэнд А, П атель Р., Вульф X. С. и др. П рерванны е пораж ения гениталий вирусом простого герпеса; 
результаты  рандомизированного контролируем ого исследования с прим енением  валацикловира [Ж]. 
И нфекции, передаю щ иеся половы м путем, 2002, 78(6): 435-439.

10. Ф леминг С. А ., Стриклер Дж. Г. Н еобы чное первоначальное проявление вируса простого герпеса в виде 
паховой лим ф аденопатии [Ж]. К линические случаи в патологии, 2015, 2015 г.

И . П ейдж  Дж., Тейлор Дж., Тидем ан Р. Л. и др. П олезна ли серология на ВП Г для лечения первого эпизода 
генитального герпеса? [Ж]. И нф екции, передаю щ иеся половы м путем, 2003, 79(4): 276-279.

12. И нститут клинических и лабораторны х стандартов. С татистический контроль качества процедур 
количественны х измерений: П ринципы  и определения. 4-е изд. Руководство И нститута кли нических и 
лабораторны х стандартов С24. У эйн П .А.: И нститут клинических и лабораторны х стандартов; 2016.

13. Роберт У. Ш рофф, К еннет А. Ф ун, Ш еннон М. Битти и др. Реакция человеческого антим ы ш иного 
иммуноглобулина у пациентов, получаю щ их терапию  м оноклональны м и антителам и [Ж]. И сследование 
рака, 1985, 45(2):879-85.

14. П римус Ф. Дж., Келли Э. А., Х анеен X. Дж. и др. И м м уноанализ еэндвич-м етода карциноэм брионального 
антигена у пациентов, получаю щ их мы ш ины е м оноклональны е антитела для диагностики  и терапии [Ж урн]. 
К линическая химия, 1988, 34(2):261-264.

15. Боскато Л. М., С тю арт М. С. Гетероф ильны е антитела: проблем а для всех им м уноанализов. К лин.хим ия 
1988;34(1):27-33.

м1

У пол номоченный 
представитель по РФ:

ЕС
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Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740
ООО «КЛС» (LLC CLS), 125363, ГОРОД МОСКВА, УЛИЦА 
НОВОПОСЕЛКОВАЯ ДОМ 6 КОРПУС 216.1 КОМНАТА 58 
Тел.: +7-495-9469597
Шанхай Интернешнл Холдинг Корн. ГмбХ (Европа)
Айфештрассе 80, 20537 Гамбург, Германия 
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

СИМВОЛЫ

Обратитесь к инструкции по 
применению

8°С Температурный диапазон 
(Хранить при температуре 
2-8 °С)____________________

Содержимого достаточно 
для проведения п- 
количества тестов

iJ Изготовитель

И спользовать до ...

л ' / - Не допуекать воздействия 
солнечного света

п Верх изделия ЕС I ЯЕР

У полномоченныи 
представитель в 
Европейском сообществе

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

качества

REF Номер по каталогу LOT Код партии

C A U T IO N  Лщ )
Wrong Side Dpi *

Внимание! Неправильная 
сторона вверху!

Регистрационное
удостоверение

СОСТАВ Состав набора СОДЕРЖАНИЕ С одержание картриджа
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