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RV IgG
Rubella Virus IgG (CLIA)

Order Information
Catalog No. Package Size

105-012518-00

2x50 tests
(calibrators not included)
2x100 tests

105-012519-00 (calibrators not included:

2x50 tests
105-012521-00 (calibrators included

2x100 tests
105-012522-00 (calibrators included)

Intended Use

The CL-series Rubella virus IgG assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the quantitative detection of Rubella virus
1gG in human serum and plasma. The results of this assay can be
used as an aid in the diagnosis of Rubella virus infection and in the
assessment of immune status of individuals including pregnant
women.

Summary

Rubella virus (RV) is the pathogen of rubella, which belongs to the
genus rubella virus in the family of Toga virus. Rubella virus is a
single-stranded RNA virus with human being as the only natural
host. Rubella is an acute respiratory infectious disease, which is
mainly transmitted through respiratory tract. The infection rate is
more than 90%. Rubella virus infection generally has mild
symptoms and short duration, characterized by fever, rash,
lymphadenopathy, etc. Infection confers lifelong immunity!l.

In the first trimester of pregnancy, Rubella virus may infect the
fetus through the placental barrier and cause congenital rubella
syndrome (CRS). The proliferation of Rubella virus in fetus leads to
continuous systemic infection. By inhibiting cell division, the virus
may delay or even arrest the embryo development. Intrauterine
death may occur in some fetuses. The overall defect rate of
neonates is up to 90%, of which the mild ones show growth
retardation, and the severe ones present systemic organ damage,
such as cataract, nerve deafness, congenital heart disease,
hematological disease, etc. CRS results in 10-20% of neonatal
deaths within one year after birth23l,

Detection of Rubella virus specific antibody is indispensable for
diagnosis of acute infection and assessment of immune status.
Rubella virus IgM antibody usually begins to rise within 1 week after
infection and persists for 1-3 months. IgM positive results suggest
that patients may have acute infection. IgG antibody generally rises
after 2 weeks after infection and persists for years or even decades,
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which is a sign of previous infection. For individuals who were not
vaccinated against Rubella virus within one month, Rubella virus
antibody seroconversion or Rubella virus IgG of the second sample
was significantly higher than the first one, which may support the
diagnosis of acute Rubella virus infection!l,

Assay Principles
The CL-series Rubella virus IgG assay is a indirect method to
quantitatively detect IgG antibodies to Rubella virus.

In the first step, the sample, sample treatment solution and
superparamagnetic microparticles coated with Rubella virus
antigens are added into a reaction cuvette. After incubation,
Rubella virus IgG antibodies in the sample will bind to Rubella virus
antigens coated microparticles. Afterwards, microparticles are
magnetically captured while other unbound substances are
removed by washing.

In the second step, test diluent solution and ALP labeled
anti-human IgG monoclonal antibody are added to the reaction
cuvette. After incubation, ALP labeled anti-human IgG monoclonal
antibody will form sandwich structure with microparticles captured
Rubella virus 1gG antibodies. Afterwards, microparticles are
magnetically captured while other unbound substances are
removed by washing.

Then, the substrate solution is added to the reaction cuvette. It is
catalyzed by anti-human IgG antibody -ALP conjugate in the
immune-complex retained on the microparticles. The resulting
chemiluminescent reaction is measured as relative light units
(RLUs) by a photomultiplier in the instrument.

The amount of Rubella virus IgG antibodies present in the sample is
proportional to the relative light units (RLUs) generated during the
reaction. The Rubella virus IgG antibodies results can be
determined via a calibration master curve, which is established on
an encoded Master Curve and three-level product calibrators.
Reagent Components

The kit is composed of Ra, Rb, Rc, and Rd, as well as calibrators CO ,
C1 and C2. Calibrators CO, C1 and C2 are optional (refer to the
“Order Information” section). Components in different lots of
reagent kit cannot be interchanged, and the detailed information of
each component is listed below:

Paramagnetic microparticles coated with
Rubella virus specific antigens in Tris buffer.
Minimum  concentration: 0.3 mg/mL solids.
Tris buffer: 25 mmol/L.

Preservative: 0.048% Proclin 300.

3.8 mL/50 tests; 6.6 mL/100 tests.
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ALP labeled anti-human IgG monoclonal
antibody  in MES buffer. Minimum
Rb concentration: 10ng/mL.
MES buffer: 50mmol/L.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Sample treatment solution.
25mmol/L Tris buffer.

Re Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Test diluent solution.
Rd 25mmol/L Tris buffer.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
7.8 mL/50 tests; 14.8 mL/100 tests.
" 1gG antibodies to Rubella virus of different
CaéléJraé:rs levels (0, ~5 and ~100 IU/mL) in buffer with
and 02 0.048% Proclin 300. .
(optional) C0:1x0.6 mL/vial; C1:1x0.5 mL/vial; C2:1x0.5
mL/vial.

Storage and Stability

The unopened reagents (Ra, Rb, Rc and Rd) are stable up to the
stated expiration date, when stored at 2-8°C. They can be stored
onboard and used for a maximum of 28 days at 2-8°C after
opening.

The calibrators CO, C1 and C2 are stable up to the expiration date
as indicated on the label when stored unopened at 2-8°C. Once
opened in use, the calibrators are stable for 28 days when
refrigerated at 2-8°C and stable for 90 days when frozen at -20°C
(Frozen only once).

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer
Mindray ToRCH IgG Positive Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024832-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024833-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024834-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024835-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negative Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024824-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024825-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024826-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024827-00).

Mindray Substrate Solution, 4x115mL (REF: 105-004274-00).
Mindray Substrate Solution, 4x75 mL (REF: 105-009044-00).
Mindray Sample Diluent, 6x8 mL (REF: 105-004628-00).
Mindray Sample Diluent, 2x30 mL (REF: 105-004276-00).
Mindray Wash Buffer, 1x10 L (REF: 105-004552-00).

Mindray Reaction Cuvette
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Instrument System

Mindray CL-series Chemilur y
Collection and i

Speclmen Types

Human serum and plasma (K2-EDTA, Ks-EDTA, Naz-EDTA,

sodium heparin, lithium heparin and sodium citrate) are

recommended for this assay.

Blood collection tubes from various manufacturers may contain

different raw materials and additives which could affect the test

results in some cases. Not all available tubes of all

manufacturers were tested by Mindray. Each laboratory needs

to judge the applicability of the tubes and plasma separation

products.When processing samples in primary tubes (sample

collection systems), follow the instructions of the tube

manufacturer.

Speclmen Conditions

Do not use:

- heat-inactivated specimens

- grossly hemolyzed specimens

- specimens with obvious microbial contamination

For accurate results, serum and plasma specimens should be

free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter.

Serum specimens from patients receiving anticoagulant or

thrombolytic therapy may contain fibrin due to incomplete clot

formation.

Preparation for Analysis

+  Follow blood ion tube rer's r l

for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot

formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular matter

has been removed prior to analysis.

For optimal results, inspect all samples for bubbles. Remove

bubbles with a pipette tip prior to analysis. Specimens must be

mixed thoroughly after thawing. Thawed samples should be

centrifuged prior to use.

If the sample is covered with lipid layer after centrifugation, the

sample should be transferred to a clean tube and centrifuged

before testing. Do not transfer the lipid layer. Handle carefully to

prevent cross contamination.

Specnmen Storage

Specimens should be tested as soon as possible after sample

collection. If testing is not completed within 48 hours,

specimens should be tightly capped and refrigerated at 2-8°C.

The sample is stable for 7 days at 2-8°C and 180 days at -20°C

or below.

The samples may be frozen no more than 5 times.

Samples, controls and calibrators that are frozen or refrigerated

must be restored to room temperature before analysis.
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Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators should read the
related Operator's Manual carefully to get enough information such
as operation instructions, sample preservation and management,
safety precautions, and maintenance. Prepare all required
materials for the assay as well.

Before loading the Rubella IgG reagent kit on the instrument for the
first time, invert unopened reagent bottle gently for at least 30
times to resuspend the microparticles, which have settled during
shipment or storage. Visually inspect the bottle to ensure the
microparticles have been well mixed. If the microparticles remain
adhered to the bottle, continue inverting until suspended
completely. Avoid foam formation. If the microparticles cannot be
homogenized, it is recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Avoid inverting opened
reagent bottle.

This assay requires 6 pL of sample volume for a single test not
including dead volume of the sample container. Additional volume
is required when performing additional tests from the same sample.
Operators should refer to the Operator's Manual and follow the
specific requirements of the assay to determine the minimum
sample volume.

Calibration

The calibrators are traceable to WHO 1st International Standard
(RUBI-1-94).

The calibration information is stored in the barcodes attached
inside the reagent and calibrator pack. When performing the
calibration, please scan the barcodes into the system.

Take the vial out of refrigerator and let it stand for no less than 30
minutes at room temperature. Mix contents by gently inverting the
vial no less than 10 times before use. Avoid bubble formation. Test
CO three times and C1, C2 twice for calibration. The original
calibrator vials may be used if the entire provided volume is used.
Because of possible evaporation effects, the calibrator on the
analyzer should be measured as soon as possible and not more
than 3 calibration procedures per original vial should be performed.
After use, close the bottles immediately and store upright at 2-8°C.
The original calibrators can also be transferred into empty labeled
bottles in aliquots. Use the aliquots immediately or store them
immediately at -20°C. One aliquot can be used only once.

A valid calibration is required before any Rubella virus 1gG testing.
Renewed calibration is required as follows:

1. The previous calibration was performed 28 days before.

2. Quality control results lie outside of the expected ranges.

3. Areagent kit with a new lot number is used.

For detailed instruction of calibration, refer to the Operator's
Manual.
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Quality Control
Users can prepare quality controls with clinical samples. Reference
ranges can be established according to protocol approved by
individual laboratories.

It is recommended that quality controls should be run once every
24 hours if the tests are in use,and following each calibration. The
quality control frequency should be adapted to each laboratory’s
requirements.

Quality control results should be within the acceptable ranges. If a
control is out of its specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested. Recalibration may be
required. Refer to the Operator's Manual to check up the system. If
quality control findings are still outside the defined ranges, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the RV IgG result of each
sample, on the basis of calibration master curve read from the
barcode, and the mathematical relationship between the measured
responses and the known analyte concentration establishes the
calibration curve. The results are shown in the unit of IU/mL.
Specimen Dilution

Samples with RV IgG concentrations above the upper limit can be
diluted with Mindray Sample Diluent. The recommended dilution is
1:10 (diluted either automatically by the analyzer or manually). The
concentration of the diluted sample must be > 10 IU/mL. After
manual dilution, multiply the result by the dilution factor. After
automated dilution by the analyzer, the system automatically
multiplies the result by the dilution factor when calculating the
sample concentration.

Note:Antibodies to Rubella virus are heterogeneous. This may lead
to non-linear dilution behavior.

Interpretation of Results

Results Interpretation
<5.00 IU/mL Non-reactive
25.00to <10.00 IU/mL Indeterminate
210.00 IU/mL Reactive
The NCCLS subcommittee on Rubella Serology recommended 10

1U/mL as the cutoff level 19,

If the result is indeterminate, a second sample should be collected
for testing within an appropriate time (e.g. 2-4 weeks) or other test
methods should be used for confirmation.

The results of different detection systems may be inconsistent
because of the detection methods and traceability.

The assay results should not be used solely for confirmation or
exclusion of Rubella virus infection. Clinical decisions should be
made in conjunction with other evidences, such as symptoms,
clinical history, results of nucleic acid test, etc.
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Limitation of Measurement

A negative RV IgG test result cannot completely exclude the
possibility of acute Rubella virus infection; the body may have not
produced enough antibody in the early stage of acute infection. If
acute infection is suspected, a second sample should be collected
for testing within an appropriate period of time (e.g.2-4weeks). If
the second sample shows seroconversion of primary infection or
significant increase of RV IgG, the diagnosis of acute Rubella virus
infection is supported. It is recommended that the first sample
should be stored at -20°C or below, so that two samples can be
tested at the same time and same conditions!®l.

For patients with immunodeficiency disease or receiving
immunosuppressive therapy, the antibody test results should be
interpreted with caution.

Exogenous interference should be considered in case a patient with
Rubella virus IgG positive result has recently received blood
transfusion.

Due to the exi of , patients who are
often exposed to animals or use animal derived immunoglobulin
for treatment may have abnormal detection results ).

The samples of patients who have been treated with mouse
monoclonal antibody preparation may contain human anti-mouse
antibody (HAMA), which may interfere with the test results of kits
containing mouse monoclonal antibodies 9. Mindray
chemiluminescence kit contain anti-interference components,
which can effectively reduce the impact of HAMA in samples, but
the interference of HAMA may still exist in a few samples. Only
combined with the clinical information or other laboratory test
results can the patient’s condition be correctly determined.
Performance Characteristics

Analytical Sensit
Limit of Blank (LoB) = 0.17 IU/mL

Limit of Detection (LoD) = 0.40 IU/mL

Limit of Quantitation (LoQ) = 1.00 IU/mL

The Limit of Blank, Limit of Detection and Limit of Quantitation
were determined in accordance with the CLSI EP17-A2
requirements!9l,

The Limit of Blank is the 95th percentile value from nz60
measurements of analyte-free samples over several independent
series. The Limit of Blank corresponds to the concentration below
which analyte-free samples are found with a probability of 95%.
The Limit of Detection is determined based on the Limit of Blank
and the standard deviation of low concentration samples. The Limit
of Detection corresponds to the lowest analyte concentration
which can be detected (value above the Limit of Blank with a
probability of 95%).

The LoQ was determined from n = 60 replicates of low-analyte

level samples and is defined as the lowest concentration at which a
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TEa of 25% was met.

Linearity

A study was performed based on guidance from CLSI EP06-A2111).
A high concentration RV IgG sample (>350 IU/mL) was mixed with
a low concentration sample at different ratios, generating a series
of dilutions. The Linearity of Mindray RV I1gG was demonstrated in
the range of 1.00 IU/mL to 350.00 IU/mL, the correlation coefficient
r 20.9900. The linearity data are summarized in the table below*.

Expected Measure Predicted N
No. \?ﬁlue dvalue value z:l‘i‘:it::
(Iu/mL) (Iu/mL) (IU/mL)
0.00 / /
73.28 76.15 75.27 1.16%
146.56 139.87 142.72 -2.00%
219.84 210.03 210.17 -0.07%
5 293.12 266.20 277.61 -4.11%
6 366.40 366.40 345.06 6.18%

*Representative data, results in individual laboratories may vary.

Precision

Precision was determined by following CLSI Protocol EP05-A3 12,

Four serum samples and two controls were tested 2 runs each day

in duplicate for 20 days (n=80). Results are shown in the table
elow*.

Concentration range

20.17 t0 <10.00 IU/mL SD<0.8 IU/mL
210.00 to <150.00 IU/mL CV=8.0%
2150.00 to <350.00 IU/mL CV=12.0%
Samnl Mean 'ep “2:) in laboratory
ample
P UML) | Gz | SV | umyy | SV
4.23 0.09 13% 0.20 4.84%
10.46 0.19 .83% 0.54 .21%
28.63 0.39 .38% 1.21 4.23%
257.20 10.89 | 4.24% 23.95 .31%
[ 0.00 0.00 N/A** 0.03 N/A
PC 31.13 0.561 | 1.80% 1.49 4.79%

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
**N/A = Not Applicable.

Hook effect

When a sample containing a high concentration of determinand is
tested, the hook effect may lead to false negative results. This
assay adopts two-step mode to keep the analysis signal at a high
value, which could effectively avoid false negative results caused
by hook effect.
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3 samples with high concentration of RV IgG were detected, all
results showed the expected high cencentration and there was no
misjudgement of results.

Accuracy
Two trueness controls with traceable and defined values were used

to verify the accuracy of RV IgG assay. Results are shown in the
table below (criterion: relative deviation within + 10% of defined
alue or absolute deviation within +1.00 IU/mL)*.

Defined | Measured [ Absolute "
Sample Value Value Deviation DReeinaa‘tliv:n
(Iu/mL) (Iu/mL) (Iu/mL)
Defined o,
control L 7.60 7.16 -0.44 -5.79%
Defined o
control H 37.35 37.66 0.11 0.29%

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
Interference

The test results of Mindray RV IgG are not observed to be interfered
with the potential endogenous substances up to the following
concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial value or
bsolute deviation within +1.50 IU/mL)*.

Substance Concentration
Hemoglobin 1000 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Triglyceride 7 mmol/L
Total protein 2g/dL
Albumin g/dL

y globulin g/dL

Total IgM g/L

Biotin 3500 ng/mL
Rheumatoid Factor(RF) 1200 1U/mL

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
The test results of Mindray RV IgG are not observed to be interfered
with the potential exogenous substances up to the following
concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial value or
absolute deviation within +1.50 IU/mL)*.

Substance Concentration
Acetaminophen 200 mg/L
Amoxicilin 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
Vitamin C 250 mg/L
Aspirin 1000 mg/L
Ibuprofen 500 mg/L

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
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Cross-reactivity

Studies were performed to evaluate the effect of potential cross
reacting diseases on Mindray RV IgG assay. A total of 300
specimens were tested by Mindray RV IgG and a comparator RV

gG kit.
Substance n
Toxoplasma gondii
Cytomegalo virus 14
Herpes simplex virus infection
Morbillivirus measles virus 4
Coxsachie virus-16
Entero virus-71
Dengue fever virus
Chikungunya fever virus
Zika Virus 6
Epstein-Barr virus 7

|_Parvo virus B19 4
HBV 54
HCV 5
HIV. 11
TP 15
VZV-virus 6
Influenza A virus 7
Influenza B virus 6
Parainfluenza virus 7
Mycoplasma pneumoniae 17
AMA 3
ANA 45
RF 37
HAMA 4
SLE 4
Rubella IgM 5
Treponema pallidum

The results showed that the overall agreement of Mindray RV 1gG
and commercial RV IgG kits is 97.67%.

Method comparison

1073 clinical specimens from pregnant women, women of
childbearing age, hospitalized individuals, neonates and patients
with corresponding clinical symptoms were tested to evaluate the
coincidence rate of Mindray RV 1gG and a mainstream commercial
RV IgG kit. The positive coincidence rate was 99.54% (650/653,
95%Cl 98.66%-99.84%); the negative coincidence rate was 99.45%
(364/366, 95%Cl 98.03%-99.85%); and the total coincidence rate
was 99.51% (1014/1019, 95%Cl 98.86%-99.79%). Specimens with
inconsistent test results were confirmed by another commercial RV
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Comparator RV IgG Total
Reactive Non-reactive
Reactive 650 * 52
Non-reactive 3 64 7
Indeterminate 0 4 4
Total 653 20 73

* Of 2 specimens with reactive on Mindray RV IgG and non-reactive
on comparator RV IgG, 2 specimens were found reactive on
another comercial RV IgG kit.

*: Of 3 specimens with non-reactive on Mindray RV IgG and
reactive on comparator RV [gG, 3 specimens were found
non-reactive on another comercial RV IgG kit.

Seroconversion panels

To evaluate the sensitivity of seroconversion, 4 commercial
seroconversion panels were tested by Mindray RV IgG and a
mainstream commercial RV IgG kit, the results are shown in the
table below.

Mindray RV IgG Comparator RV IgG
Panel ID

Days* PR#* Days PR
60% 60%

SCP-RUB-0001 21 (9/15) 21 (9/15)

53.85% 53.85%

SCP-RUB-0002 19 (7713) 19 (713)
75% 75%

SCP-RUB-0003 19 (15/20) 19 (15/20)
80% 80%

SCP-RUB-0004 21 (12/15) 21 (12/15)

* Days: time from the first blood collection after positive

conversion.

** PR: positive rate.

Warmngs and Precautions
For in vitro diagnostic use only. For laboratory
professional use.

2. Follow all the rules in handling laboratory reagents and
take necessary safety precautions.
3. Due to the differences in methodology and antibody

specificity, test results of the same sample may be
different when using reagent kits from different
manufacturers on Mindray system, or using Mindray
reagent kits on other systems.
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4.
5.
6.

bl o

Warnin,

Do not use reagent kits beyond the expiration date.
Do not use reagents mixed from different reagent lots.
Please confirm the integrity of the package before use. Do
not use the reagents with damaged packages. The results
can't be assured when the reagents are stored at
inappropriate condition.
If the reagents are opened unintentionally before use, they
shall be used as soon as possible.
Wear clean gloves to avoid contaminating the reagents.
Always keep the reagent pack in the upright position to
ensure no microparticle has been lost prior to use.
The calibrator was tested with CE-marked methods and
shown to be negative for antibodies to HIV and HCV and
nonreactive for HBsAg. However, as no testing method
can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, so this material should be handled as a patient
specimen.
Reagent pack opened for more than 28 days is not
recommended for use.
Reliability of assay results cannot be guaranteed if the
instructions in this package insert are not followed.
All the specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. Specimens and reaction
wastes should be handled in accordance with the local
regulations and guidelines.
The Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon
request.
Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the local
competent au(horily

or ioration should be suspected if there are
visible signs of leakage, turbidity, precipitates or microbial

growth.

This kit contains components classified as follows in
accordance with the Regulation (EC) No. 1272/2008:

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Ha

rmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye

English-1
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prctecuon/face protection.

es)
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.
P362 + P364 Take off contaminated clothing and wash it before
reuse.
Disposal:
P501 Dispose of contents/ container in accordance with local

regulation.
C E 0123

In vitro Authorized
" . N Consult
diagnostic Representative " European
; . instructions y
medical in the European f Conformity
. - or use
device Community
Catalogue Temper?lure Manufacturer Use-by
number limit date
" Unique
Biological Batch code This way up device
risks . o
identifier
Caution
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RV IgG

AHanu3 Ha aHTuTena IgG K Bupycy KpacHyxu (XJINA)
Wndopmauun gna sakasa

N2 no kaTanory Pa3mep

105-012518-00 2x50 TecToB (6e3 KanuépaTopoB)
105-012519-00 2x100 TecToB (6€3 KanM6paTopoB)
105-012521-00 2x50 TecToB (C KanuepaTopamu)

105-012522-00 2x100 TecToB (C KanuépaTopamm)

MpeaycmoTpeHHoe UCMONb30BaHNe
AHanus Ha aHTWUTena knaccalgG K Bupycy KpacHyxu cepum CL
Asnsercs LEHTHbIM y (XNNA) ans
KO/INYECTBEHHOTO ONpefieNieH st aHTUTen IgG K BUPYCY KpacHyxu
B CbIBOPOTKE U MNa3me KPOBU Yenoseka. PesynbTaTbl AaHHOTO
aHanusa  MoryT  6biTb  WCMONb3OBaHbl B KadecTse
BCTOMOTaTe/IbHOro  CpeAcTBa NPU  AMArHOCTUKE  3apaxeHust
BMPYCOM KPacHyXu, a Takxke /sl OLeHKI MMMYHHOTO CTaTyca, B
TOM UMCTIE Y GEPEMEHHBIX JKEHULMH.
Ceopka
BUpyC KpacHyXit NPEACTABNAET COGOVi NATOreH, OTHOCALIMIACA K
poay Rubella cemeiictBa ToraBupycos. Bupyc KpacHyxu
npeacTasnaeT co6on ofiHoLenoYeYHbIin PHK-supyc,
©[IMHCTBEHHBIM ECTECTBEHHBIM HOCUTENIEM KOTOPOro SBASETCH
yenosek. KpacHyxa SIBNSieTCH  OCTPbIM pecnmparoprlM
MHAEKLMOHHBIM 3a6¢

y BEHHO nyTeM YposeHb
MHdJMuMpoBaHMﬂ KpacHyxoi cocTasnseT 6onee 90%. Kak npasuno,
MHGEKLMA KPaCHYXM OTIMYAETCHA HEOCIOKHEHHBIMI CUMMTOMaMM
M HeBONbILOW  ANMUTENbHOCTBIO  BONE3HM,  TUMUYHBIMM
CMMNTOMami KOTOPOl SIBNAOTCS MOBbILIEHUE TemnepaTypsl,
Cbifb, YBENMYEHME NMMQATUYECKUX Y3NIOB U T. M. WHGpekums
06ecneunBaeT No)M3HeHHbIH MMMyHuTeT! !
B nepBoM TpMMecCTpe GEpEMEHHOCTU BMPYC KPAacHyxu MOXeT
nepeAaBaTbCs MOy Yepes NaueHTapHbIi 6apbep U Bbi3biBaTh
CUHAPOM BPOXAEHHOW KpacHyxu (CRS). Mponudepaums Bupyca
KPaCcHyXu Y N/10/1a IPUBOAMT K NOCTOSAHHOI CUCTEMHOI MH(EKLMM.
Bupyc, noAaBnss peneHve KneTok, CNocoGeH BbiblBaTh
3a/1ePXKKK, @ B HEKOTOPIX CAly4asix ¥ OCTaHOBKY 3MBPUOHANLHOTO
PasBUTHS. B HEKOTOPBbIX CAly4asix 3TO MPUBOAVT K CMEPTY Nnoaa B
yTpo6e  Matepu.  PacnpocTpaHeHHOCTb  medekToB Y
HOBOPOXAEHHbIX cocTaBnseT 40 90%. B HEOCNOXHEHHbIX Cly4asnx
HABMIOAAIOTCA 3alepXKM B PoCTe, @ B Haubonee TAKENbIX
Ccnyyasx BbIABNAIOTCA CUCTEMHblE MOPaXEHWU OPraHos, Takue
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KaK KaTapakTa, rnyxoTa BCNE/CTBME MOPAKEHUs CyXOBOrO
HepBa, BPOX/EHHbIN MOPOK CepALa, 3a60/eBaHUsA KPOBM U T.M.
BcneficTBYe CMHAPOMA BPOX/EHHO KPAaCHYXM CYCTs rof, nocne
poxaeHus norn6aet fo 10-20% HOBOPOXAEHHbIXZ3).
OnpepeneHne CneLUMPUUECKMX aHTUTEN K BUPYCYy KPacHyxu
HEOBXOAMMO ANS BbIAB/NEHUS OCTPOI MHGEKUMM UM OLEHKM
MMMyHHOrO cTaTyca. Kak MpaBuo, ypoBeHb aHTuTen IgM K
BMPYCY KpacHyxv MoBbllaeTcA B TeueHue 1 Hegenu mnocne
3apaxeHuss W coxpaHsetca 1-3 Mecaua. [onoxuTenbHble
pe3ynbTaTbl aHanusa Ha aHTMTena IgM yKasblBaloT Ha Hanuuue
ocTpoit  MHOeKkuun. Kak npaBuno, ypoBeHb aHTUTen IgG
NoBbIWAETCA B TeYeHMe 2Hefenb MOCNe  3apaXeHns U
COXPaHSETCH B TeUeHMe HECKOMbKUX JIET, a B HEKOTOPbIX Cyyasx
[DECATKOB fIET, CBUAETENLCTBYA O NEPEHeCeHHON MHpekumu. Y
NWU, He MpOLeAWNX BaKUMHALMIO MPOTUB BUPYCa KPaCHYXW B
TeyeHWe OJHOTO MeCsL|a, y KOTOPbIX CEPOKOHBEPCUS aHTUTen K
BUPYCY KPAaCHYXU UM YPOBEHb aHTUTEN IgG K BUPYCY KPACHYXY BO
BTOPO/ MPOGE 3HAUNTENbHO MpeBbIWAN YPOBEHb B MNEPBO,
BO3MOXHO HafMuMe OCTPOM MHAEKUNM, BbI3BAHHOW BUPYCOM
KkpacHyxuil,

MpuHyunb! aHanusa

AHanua Ha aHTMTena knaccalgG K Bupycy KpacHyxu cepum CL
npeACTaBsieT CoBOi HENPAMON aHanM3 ANA KOMIMUECTBEHHOTO
onpeaeneHns aHTUTeN IgG K BUPYCY KPaCHYXM.

Ha nepsom aTane B KioBeTy peakuuu BBOAMTCA Npo6a, pacTeop
Ans 06paBoTKM NPO6bl 1 CynepnapamarH1THble MUKpPOYacTULbl,
NOKpbITblE aHTUreHamu Bupyca KpacHyxu. Mocne uHKy6auum
aHTMTenalgG K BMpYCy KpacHyxu B npobe CBs3blBaloTcs C
MUKPOUACTULAMM, MOKPBITHIMM aHTUTEHAMK BUPYCA KPacHyXu.
Mocne 3TOro MUKPOYACTULbI 3aXBATbIBAIOTCA MArHUTOM, B TO
BpemMs Kak OCTa/ibHble BeuecTsa ya; A
npombiBaHueM.

Ha BTOpOM aTane aHanu3a B KIOBETY peakLn BBOAUTCA pacTBOp
ANA pasBefieHUst U MeueHHble LenoyHon docdartason (L)
MOHOK/IOHa/IbHble aHTUTena K IgG yenoseka. Mocne MHKyGauum
MeueHHble  WenoyHo#  (ochaTasot  MOHOKNOHaNbHbIE
aHTMTena IgG uyenoBeka 06PA3ylOT MHOTOCNOWHYIO CTPYKTYpy
BMeCTe C aHTMTenamu IgG K BMPYCY KpacHyXW, 3aXBaueHHbIMM
MuKpouacTuuamu. Mocne 3Toro MUKpOYacTUUb! 3aXBaTbiBalOTCs
MarHuToM, B TO BPeMs KaK OCTasIbHble HECBA3AHHbIE BellecTBa
YAANAOTCA NPOMbIBAHUEM.

3atem B KIOBETY 5 pacTBOp cy6CcTparta.
OH KaTa/M3MpyeTCsi KOHbBIOraToM aHTuTen K IgG uenoseka u
wenoyHoit hocdatasbl B UMMYHHOM KOMMEKCe, HaXOAAEeMCs
Ha MUKpoyacTMUax. MonyyeHHas XeMUMIOMUHECLEHTHaA peakums
M3MepsieTCsi B OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX eAuHuuax (OCE) npu

Pycckuit-2 2/18 2024-10



mindray c €0123

nomotLM GOTOYMHOXUTENS B annapare.
KonuuectBo aHTUTenIgG K BUpYcy KpacHyxu B npobe
NPONOPUMOHANEHO  KONMYECTBY  OTHOCUTESNIbHBIX  CBETOBbIX
eavhuy (OCE), 06pasoBaHHbIX B X0Ae peakuun. PesynbTaTbl
aHanu3a Ha aHTMTeNa IgG K BUPYCY KPacHyX MOXHO ONpeaentTs
C MOMOLLbIO  OCHOBHOW Kanmﬁposowoﬁ KpUBOIA, KoTopast
cTpouTca Ha Gase i DYHOMN
KPUBOW 1 Kanu6paTopoB Tpex yposuem
PeareHTbl
B cocTaB Habopa BXOAAT Takue peareHTbl, kak Ra, Rb, Rc u Rd, a
TaKke Kanuépatopbl CO, C1 u C2. Kanu6patopbl CO, C1 u C2
3aKa3blBalOTCA AONONHUTENbHO (CM. pasaen «MHdopmaums ans
3aKa3a»). KOMNOHeHTbI pasHbiX napmm Habopa peareHToB He
ABAAIOTC HYL noapoGHble
CBe/IeHMs 0 KaX/IOM KOMIIOHEHTe:
MapamarH1THble MAKPOYACTMLbI,
MOKPbITbIE CNeUNPUUECKUMI aHTUreHaMM
BMpYCa KpacHyxu, B Tpuc-6ydepe.
MuHUManbHas KoHueHTpauus: 0,3 mr/mn
CYXUX BELLECTB.
Tpuc-6ydep: 25 MMonb/n.
KoncepsaHT: 0,048% ProClin 300.
3,8 Mn/50 TecTos; 6,6 Mn/100 TecToB.
MeyeHHble LenoyHoi Gocdarason
MOHOK/IOHasbHble aHTUTena K 1gG
B MES-6ydepe.

Rb KOHLeHTpaums: 10 Hr/mn.
MES-6ydep: 50 Mmonb/n.
KoncepsaHT: 0,048% ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecToB.
PacTBop s 06paboTKuM Npo6.
Tpuc-6ycdep 25 MMonb/n.
KoHcepBsaHT: 0,048% ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecToB.
PacTBop Ans passeaeHusi Npo6.
Rd Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.
KoncepsaHT: 0,048% ProClin 300.
7,8 Mn/50 TecTos; 14,8 Mn/100 TecToB.
AnTuTenalgG K BMpYCY KpacHyxu s
pasnnuHbix KoHueHTpauusx (0, ~5

Kanu6patopb! ~100 ME/mn) B 6ydepe, conepmamem

Co,C1mncC2 0,048% ProClin 300.

((nononnutensbHo)[  CO: 1 x 0,6 Mn/dnakoH;
C1:1x 0,5 mn/dnakoH;
C2: 1 x 0,5 Mn/dnakoH.

Re
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XpaHeHue u CTabunbHOCTL
HeBckpbiTble peareHTbl (Ra, Rb, Re 1 Rd) ocTatotcs cTabunbHbIMu
[0 UCTEUEHMS YKA3AHHOO CPOKA [FOAHOCTA MpPU  YCNOBMM
XpaHeHus npu Temnepatype 2-8 °C. Mocne BCKPbITUS OHWU MOTyT
XpaHUTbCA B annapaTe M MCMONb30BATbCA B TeuyeHue He Gonee
28 pHeit npu Temnepatype 2-8 °C.
HeBckpbiTble  kanubpatopsl CO, C1 u C2 coxpaHstoT

T Tb 10 AaTHI CpOKa roAHOCTH, yKasaHHOM
Ha 3TUKeTKe, MpW YCNOBUM XpaHeHWs npu Temnepatype 2-8 °C.
Mocne  BCKPLITUA  KannBpaTopbl  OCTAlOTCA  CTabUbHBIMM
B TeuyeHue 28 iHeil NPy YCOBUM XPAHEHUS B XONOAWNBHUKE MU
Temnepatype 2-8 °C 1 90 fjHelt Npu YCNIOBMM 3aMOPaXWBaHUs 10
TemnepaTypbl -20 °C (He 3aMopakuBaTb 60/1ee OHOro pasa).
H p He B T
MMYHOXeMUMNIOMUHECLIEHTHbI aHanusartop cepun CL
KoMmnaHuu Mindray
MonoXuTenbHbIN KOHTPONb ANA aHanu3a Ha aHTuTena knacca IgG
k Bo36yautensm TORCH-uHbekumit Komnanuu Mindray:
1 x 3,0 Mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024832-00),
3 x 3,0 mn/¢nakoH (Kat. N2: 105-024833-00),
3% 1,0 Mn/dnakoH (Kat. N2: 105-024834-00),
6 x 1,0 Mn/cpnakoH (Kat. N2: 105-024835-00).
OTpUUaTeNbHbI  KOHTPOMb ~ ANS  aHaauMsa  Ha - aHTuTena
knacca IgG/IgM k Bo3byautenam TORCH-uHdeKuuin KomMnaHumn
Mindray:
1 x 3,0 Mn/dnakoH (Kat. N2: 105-024824-00),
3 x 3,0 Mn/(nakon (Kat. No: 105-024825-00),

(
(

3 x 1,0 Mn/cnakoH (Kat. No: 105-024826-00),

6 x 1,0 Mn/pnakoH (KaT. N2: 105-024827-00).

PacTBop cy6cTpata Mindray: 4 x 115 mn (KaT. N2: 105-004274-00).
PacTBop cy6eTpata Mindray: 4 x 75 mn (Kat. N2: 105-009044-00).
Pas6aeuTens npo6 Mindray, 6 x 8 mn (Kat. N2: 105-004628-00).
Pas6aeuTenb npo6 Mindray, 2 x 30 ma (Kat. N: 105-004276-00).
MpombiBouHbIit 6ydep Mindray, 1 x 10 1 (Kat. N2: 105-004552-00).
PeakumoHHble kioBeTbl Mindray.

Wcnonb3yemoe oGopyaoBaHme
e

LieHTHbI MUeckue  aHanu3aTopbl
cepun CL komnanuu Mindray

B3nTue v NoaroTosKa 06pasuyos

Tunbi 06pa3uos

+ [nA  [aHHOTO  aHanM3a  PeKOMEHAYeTCs  MCMofb3oBaTh
CbIBOPOTKY W Mna3My KpPOBW YenoBeka C aHTMKOArynsaHTOM
(K2-9ATA, K3-9ATA, Na2-3[TA, HaTpuit renapuH, NuTHiA
renapuH 1 LUTPaT HaTpus).

Mpo6upkyu Ansi c60pa KPOBYM PasHbIX MPOU3BOAUTENE MOrYT
CoAepXaTb Pa3nuuHble MHIPEAMEHTbI W 06aBKM, KOTOpble
MOTYT B HEKOTOPbIX CiyyasX MOBAMATL Ha pesynibTaThbl
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aHanusa. KomnaHus Mindray npoTecTupoBana He Bce
[OCTyNHble  Npo6upkW.  Kaxpas naéopatopusi  [O/KHA
OLEHUTL BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS TeX UM UHBIX NPOBUPOK
W U3aennin Ans oTzeneHus nnasmbl. Mpu o6pa6oTke Npo6 B
nepBUYHbIX NPo6UpKax (cucTema oT6opa npob) cobnioaaiTe
MHCTPYKLUY U3rOTOBUTENSA MPOBUPOK.

TpeGoBaNMﬂ K 06pasyy

He ucnonbayiite:

- TEPMOWMHAKTUBMPOBaHHbIE 06Pa3Libl;

= CUNbHO reMo/M3NPOBaHHbIE 06Pa3Lbl;

- 06pasLibl C ABHbIM MUKPOBHBIM 3arpsidHeHUEM.

[nA NoNy4YeHMs TOUHbIX PesyNbTaTo 06pasuibl CHIBOPOTKM 1

nNasmbl He [OMXKHbI COAEPXaTb (UBPUH, IPUTPOLUTHI U

ApyrMe B3BelUEHHble uYacTUUbl. O6pasubl CbIBOPOTKU Y

NaLueHToB, NONyYaloWMX  aHTUKOAryNSHTHYIO win

TPOMGONMTUYECKYIO  TEPANKIo, MOryT COAepkaTb (UEPUH

13-3a HEMoHOTO 06Pa3oBaHMs CryCTKOB.

MoproToBKa K aHanu3y

« Tlpu  ueHTPUGYrMpoBaHWM  cnefyiTe  peKOMEHAAUMsIM

NpoOU3BOAUTENS NPOGMPOK AN B3ATMS O06PA3LOB KPOBM.

06pasubl  LeHTPUDYIMPYIOT [0 3aBEpLICHUs 06Pa3oBaHus

crycTka. Y6eauTech, YTO Nepes aHanM3oM 6biM yaaneHb!

0CTaTOuHbIN GUEPUH U BHYTPUK/IETOUHOE BEILECTBO.

[NA ROCTUXEHNA ONTUMANbHOTO PesynbTaTa NpoBepbTe BCE

06pasLibl Ha NpeaMeT HaNUuMs Ny3bIpbKOB. Mepes aHanusom

YAanuTe NyssIpbKK C NOMOLYBIO MUNETKM. Tlocsie pasMoposku

06pasiibl JOMKHbI BbITb TWATENbHO NepemeluaHsl. Mepea

o6pasubl  cregyet

UeHTpudyruposars.

Ecim nocne  ueHTpudyrvpoBaHMs  mpo6a  MoKpoeTcs
NMNMAHBIM CNIOEM, Mepefi HayanoM aHanusa ee cneayet
nepeHecTy B YMCTYIO NPOGUPKY 1 LLEEHTPUGYrpoBaTh elije pas.
He nepeHocuTe nunugHbin cnoid. [leiCTBYWTE OCTOPOXHO,
4TO6bI He JOMYCTUT NEPEKPECTHONO 3arpA3HEHNS.

Xpaueuue o6pasuos

AHanus [OMKeH GbiTb MPOBeEH Kak MOXHO CKopee mocre
B3ATUA 06pasuoB. ECnM aHanu3 He npoBefeH B TeuyeHue
48 yacos, 06pa3Lbl AOMKHBI GbiTb MNOTHO 3aKyroOpeHbl W
noMelleHbl B XONOAWNBHUK /NSt XpaHeHUs NPy Temnepatype
2-8°C. lpo6a coxpaHsieT CTabUNbHOCTb B TeueHWe 7 AHelt
npu Temnepatype 2-8 °C v 180 aHeii npu Temnepatype -20 °C

WU HUKeE.
+  06pasubl ONYCTUMO 3aMOpaXuBaTh He Gonee 5 pas.
Jo npoBeaeHus aHanu3a 3am unm ¢ I

Npo6bl, KOHTPONM W KanMBpaTopbI Heot‘)xonumo BbifiepXaTb Npu
KOMHaTHoi TeMnepaType.

Mpouenypa aHanusa

AN KayeCTBEHHOTO BLIMO/HEHMA aHanM3a Nonb3oBaTeNb
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AonmkeH BHUMaTeNbHO 03HaKOMUTbCH c pykoBoACTBOM
nonb3oBartensi, a TakKxXe C WHCTPYKUUSIMM Monb3oBaTens,
WHCTPYKUMAMU no noarotoeke " XpaHeHuo OSDBSLlOB,
WHCTPYKUMAMK MO TexHUke GesonacHocT ¢ oécny)«maaumo
ycTporcTea. TakKe Heo6XOAUMO MPUroTOBUTH BCe MaTepuanbl
ANA NpoBeAeHWs aHanusa.

Mepes nepBoi 3arpy3koi HaGopa peareHTOB ANA aHanusa Ha
aHTUTenalgG K BUPYCY KpacHyxu B annapaT OCTOPOXHO
nepeBepHUTE HEBCKPbITbIA GNakoH ¢ peareHTOM He MeHee 30 pa3
ANsi pecycneHAUpoBaHUs MWMKPoOYacTul, KOTOpble ocenu npu
TPaHCNOPTUPOBKE MAM XpaHeHWn. OcMoTpuTe (HNakoH, 4TOGbl
yﬁeAMTbCR, 4TO MMKPOYAcTULbl XOPOLWO nepemellanunchb. Ecnu
MUKpOYacTULbl OCTarOTCA Ha CTeHKax d)ﬂaKOHa, cnepyet
NPOAOMKUTL nepeeopauvBaTh dnakoH Ao nonHoro
pecycneHaMpoBaHUs MUKpoYacTuy. He ﬂOﬂ‘/CKa;ﬂ'e OGPaGDBaHMR
neHbl. Ecnn rOMOreHu3vpoBaTb MWUKpo4YacTuubl He YyaaeTcs,
WUcnonb3oBaTh AaHHbIN d)ﬂaKOH C peakTMBOM He peKomeHayeTcs.

3a nomolubo iTecb B oTAen K/IMEHTOB
Mindray. He nepesop #Te oTKpbITbIE . c
peakTMBaMu.

[nsi NpoBefieHNs aHanaa Tpe6yeTcs 6 MK NPoBbl HAa OANH TECT,
He BK/IloYas MepTBblii 06beM KOHTeiiHepa Ans npo6bl. [ns
NpoBe/leHUsi AOMONHUTESNbHBIX TECTOB C 3TUM JKe 06pasLom
TpebyeTcAa  [ONONHUTENbHbIA  06beM. [lns  onpeaeneHus
MUHMManbHOrO o6bema npobbl oOmepaTopy pekoMeHayeTcs
03HAKOMUTBCS C PYKOBOACTBOM MoNb3oBaTeNs M Cnefosath
0co6bIM TPe6OBaHUAM K aHanusy.

Kanu6poeka

Kanu6patopbl ~ MMeIOT  Mpociexusaemylo  cesisb ¢ 1-M
MexayHapoaHbiM cTaHaapTom BO3 (RUBI-1-94).

CBefleHMsi O  Ka/qMBpOBKE — XpaHsATCs B WTPUXKOAAX,
NPUKPENNEHHBIX K YAaKOBKE C PeaKTUBOM U Kanubpatopom. Mpu
BbIN Te b w0 co
LWITPUXKOAOB B CUCTEMY.

[ocTaHbTe (nakoH M3 XONOAWILHMKA W OCTaBbTe €ro npu
KOMHaTHOW TemnepaType Ha CpPoOK He MeHee 30 MUHYT.
MepemeluaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO MOKaunBas GrakoH He
MeHee 10 pa3 nepes npumeHeHuem. Msberaiite o6pa3oBaHus
ny3bipbkoB. [ns Kanuéposku CO TecTupyetcs Tpu pasa, C1, C2 -
nBa pasa. PaspewaeTcs UCMonb3oBaTb OPUriHaNbHble $NaKoHb!
KanuépaTopoB MpW YCNIOBMK, YTO WCTIONb3YETCs BECh OGbEM.
BBMAy BO3MOXHOrO WCMapeHus Kanuépatop B aHanusatope
HEOBXOIMMO MPOAHaNM3NPOBATL Kak MOXHO CKOpee, U, Kpome
TOro, He cnesyeT MPoBOAWTL Gonee 3 npoueayp KanuGposku
cucnonb3osaHueM — ogHoro  dnakoHa.  Cpasy  nocne
MCroNb30BaHUsi 3aKynopbTe (NakoHbl U MOMECTUTE MX Ha
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XpaHeHue B BEPTUKaNbHOM MOMOXEeHUM Npu TemnepaType 2-8 °C.
AnukeoTbl ‘OpUrMHanbHoro Kanmﬁpampa TakKXXe MOXHO nepenutb
B MyCTble MapKupoBaHHble (GnakoHbl. Cpasy e MCronbayiiTe
anuKeoTbl UKW NOMECTUTE UX Ha XpaHeHuWe npu Temnepatype
-20 °C. Kaxpaan anuMkBoTa MOXET UCNONb30BaTbCs TONbKO OAUH
pas.
Mepes npoBesieHMeM aHanM3a Ha aHTUTena lgG Kk Bupycy
KPpacHYXxv TpebyeTcs Hanuume AeNCTBUTENbHON KaMGPOBKY.
MoBTOpPHOE BbINOMHEHWE Kanu6poBKKU TpebyeTcs B CreayroLux
cnyvasax:
1. Mpepplayuias kKanubéposka 6bina BbiNoNHeHa 28 AHelt Hasaa.
2. PEQyﬂbTaTh\ KOHTPO/IA KayecTBa HaxXoAsATCA BHE OXuaaemoro
AunanasoHa.
3. MWcnonbayeTcs Habop peakTUBOB C HOBbIM HOMEPOM MapTuu.
nopsifoK CM. B BE

onee
nonb3osarens.
KonTponb kayecTsa
Monb3oBaTenM MOryT MCMONb30BaThb KIMHUYECKWE MPoBbl ANs
NOArOTOBKM 06Pa3LOB AN KOHTPONs KayecTea. [luanasoHbi
pedpepeHCHbIX  3HAYeHW  MOryT — 6biTb  yCTaHOBMIEHbl B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKONOM, MPUHATBIM B OTAE/BHOM
na6opaTopuu.
KOHTpOnb KauecTsa Mpu MCMONb30OBaHUM ITUX HABOPOB ANs
aHanM3a peKoMeHAyeTcsi MPOBOAWTL Kaxble 24 uaca W nocne
KaXioi KanuBpoBKU. YacToTy KOHTPONA KauecTa crepyet
afanTupoBaTh K Tpe6oBaHNAM Kax/0i naéopaTopun.
Pe3ynbTaTbl KOHTPO/A KauyecTBa [O/KHbI  HaXOAWTbCA B
ponycTumbix npegenax. Ecm nokasaTenu KOHTpons KadecTsa
BbIXOAAT 3a NpeAenbl YKasaHHOro AuanasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOUMX TECTOB CUMTAIOTCA HEAENCTBUTENbHBIMUA U
aHanM3 06pasLoB HEOBXOMMO NOBTOPUTL. TakxKe AOMKHA BbITh
noeTopHast WHeTpykumm no nposepke
CMCTEMbI CM. B PyKOBOACTBE nonb3oBatens. Ecnu pesynbrathl
KOHTPONISi KauecTBa MOBTOPHO BLIXOAAT 3a Mpeaeibl 3afaHHbIX
[IManasoHoB, CBSXKUTECH C OT/AENOM OBCNYXMBAHUSA K/MEHTOB
KomnaHuu Mindray.
BbluncneHue pesynbTaTos
AHanusatop aBTOMaTMYeCKW BbIYUCNAET ypoBeHb aHTuTen IgG k
BUDYCY KDacHYXW [Ns KaXmoi npobbl Ha 6ase OCHOBHOM
KanubpoBOYHOM  KPUBOW, CYMTAHHOW CO  LITPUXKOAR, a
MaTeMaTiyecKoe OTHOWEHME MEX/Y N3MEPEHHBIMM OTK/IMKaMU 1
VM3BECTHOM KOHLieHTpauuei aHanuTa ycTaHaBnmsaeT
Kanu6pOBOYHYIO KpUBYIO. PesynbTaTbl oTo6paxatoTcs B ME/Mn.
Pa3Bepgenue oGpasuos
Mpo6bl ¢ KOHLEHTPaumen aHTuTen IgG K BUPYCY KpacHyxu Bbilue
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BEpXHEro Mpefiena MOXHO Pa3BeCTU C NOMOLbIO pasbaBuTens
npo6 KoMmnaHun Mindray. PekomeHayemas nponopuus
passeaennst — 1:10 (pa3BOAMTCS BPYYHYIO MM aBTOMATUYECKH B
aHanusatope). KoHUeHTpauusi pa3baBneHHOM npobbl AOMKHA
6bITb >10 ME/MA. Mocne passefieHNs BPYYHYIO HYXHO YMHOXUTb
pesynbTat Ha KoadpduLmeHT pasBeaeHus. Mocne
aBTOMaTUYeCKOro pasBefieHUs B aHanu3aTope pesynbTaT GyaeT
aBTOMAaTUYECKM  YMHOXEH — CACTEMOA  Ha  KoadduuveHT
pasBe/ieHsi NPy pacyeTe KOHLEHTPALNM NPo6bI.

MpumeuaHne. AHTMTENa K BUPYCy KpacHyxu SIBNsOTCS
reTeporeHHbIMU.  9TO  MOXET MPUBECTU K HENMHEHOCTM
VM3MEHeHNs! KOHLIEHTPALWN NPY Pa3BeIeHH.

WHTepnipeTauus pe3ynbTaTos

PesynbTatb! WHTepnpeTayus
<5,00 ME/mn HepeakTusHble
oT 25,00 go <10,00 ME/mn He onpepensetca
210,00 ME/mn PeakTns
Mopor oTCceuKy, PeKOMEH[0BaHHbIi NoIKOMMTETOM

HaumMoHanbHoro KoMUTETa MO K/IMHUYECKUM W N1aBOPaTOPHBIM
craHpapTam (NCCLS), coctasnset 10 ME/mn (5.
Mpy  nonyyeHMn HeonpeseneHHoro —pesynbTaTa B TeyeHue
COOTBETCTBYIOUIETO NMEPUOAA BpemeHn (Hanpumep, 2-4 Hepenn)
Heo6X0AUMO B3ATb NPOGY MOBTOPHO MAM UCMONb30BaTL Apyrue
MeTo/bl aHann3a ANs NOATBEPKACHNSA.
B cBs3u ¢ p MeTO/I0B O6H: uor
pesynbTaThl pasHbIX TECT-CUCTEM MOTYT OTIMYATHCS.
PeaynbTaTbl aHanM3a HeMOTYT GbiTb MCMO/b30BaHbI  Kak
©/IMHCTBEHHOE OC ANsi NoAT WM McK
3apayKeHNsi BUPYCOM KpacHyxu. [pu MPUHATUM KAMHUYECKMX
pellieHnit HEOBXOAUMO YUNTbIBATL AApyrie (akTopbl, TakMe Kak
CMMNTOMbI, aHaMHes, pesynbTaTbl TeCTa ANs ONpeAeneHus
BUPYCHOI HYK/TEUHOBOI KMCTIOTHI U AP.
OrpaHuyeHne M3mepeHuin
OTpuuaTenbHblit pesynbTaT TecTa Ha aHTuTenalgG Kk Bupycy
KPACHYXM HEe MOET MOJIHOCTBIO UCKJ/IKOUNTD BEPOSTHOCTH OCTPOM
WHbekuMn. Ha paHHel cTaguM MHdeKUMM  aocTaTouHoe
KOJIMYECTBO aHTUTEN MOIMO eule He BbipaboTatbes. [Mpu
M0/A03PeHIM Ha OCTPYIO MH(EKLMIO B TeYeHHe COOTBETCTBYIOLLErO
nepuofia BpemeHu (Hanpumep, 2-4 Heflenn) HeOGXOAUMO B3STb
npo6y nosTopHo. Ecnu Bo BTOpOit nNpobe HabniopaeTcs
0¥t WM 3HauMTENbHOE
MNOBbILEHNE YPOBHA aHTUTEN IgG K BUPYCY KPacHyxw, AuarHos
OCTPOV MH(EKUMM FBNAETCA MOATBEPXK/AEHHBIM. MepByto npoby
peKoMeH/lyeTCsi NOMeCTUTb Ha XpaHeHue npu TemnepaTtype -20 °C
WA HUXeE, YTOBbI MPOBECTI aHaNN3 06eMx Npod B O/IHO U TO Xe
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Bpems Npu Tex e ycnosuaxlsl,

Y  nauveHtos ¢ ToM M N

MMMYHOCYNPECCHBHYIO TEPanuio pesynbTaTbl TecTa Ha Hanuume

aHTUTeN CneflyeT MHTEPNPeTUPOBATh C OCTOPOXHOCTHH).

NPy MONYYEHUN MONOXMTENBHOrO pesynbTaTa aHanMsa Ha

Hanuume aHTUTen IgG K BUAPYCY KPacHyxu y naLueHTa, KOTOPOMY

HeJlaBHO BbIMONHSNOCH MEepenBaHe KPoBM, CedyeT ydecTb

BEPOATHOCTb 9K30TEHHOM MHTEP(EPEHLINN.

W3-3a HaNNuns reTepOdUNbHBIX AHTUTEN Y NALMEHTOB, UMEIOLLMX

YaCTblil KOHTAKT C JKMBOTHbIMM WM MPOXOAALIMX NeuyeHne

VMMYHOTTIOBYIMHAMU  XKMBOTHOTO  NMPOUCXOXKAEHNS,  MOryT

PerucTpupoBaTbCs aHOManbHble 3HaueHms aHTuten U,

Mpo6bl NALMEHTOB, MPOXOAMBLIMX NedeHne NeKapCTBEHHbIMI

npenaparaw Ha OCHOBE MBbILIMHBIX MOHOK/NOHANbHBIX aHTUTen,
eno aHT! aHTUTeNa

(HAMA) OHM CMOCOGHbI OKa3blBaTb BAUSHWE Ha pe3ynbTaTbl

TECTOB MPU MCMONb30BAHNN Haéopua conepxaumx MblLLIMHbIE

MOHOKJ/IOHasNbHble auTuTen Ha6op ans
XEMUIOMUHECLIEHTHOTO aHanMaa KoMmnaHun Mindray copepxut
KOMMOHEHTbI, NpesoT WHT KOTOpble

MOTYT  Oh(EKTMBHO  CHWKaTb  BAMAHME  UerloBeueckMx
AHTUMBbIWKHBIX aHTuTen (HAMA) B npo6ax, 0HaKO B HEKOTOPbIX
chyyanx UHTEpdEpeHUMs MOXET COXPaHATLCA. [1nA npaBubHoro
ornpesieneHns COCTOSHMA MaLMeHTa AaHHbIi aHanua cnegyet
ucnonb3oBaTh B COYETAHMM € ApyrUMM  pesynbTaTamu
1NaBopaTopHbIX i v KUMU
PaBoune XapaKTepuCTHKH
AHanuTHYecKas YyBCTBUTENbHOCTL
Mpepen xonocToi Npo6bl (LoB) = 0,17 ME/mMn
Mpepen o6Hapyxenus (LoD) = 0,40 ME/mn
Mpepen KonuyecTBeHHOro onpeaenetus (LoQ) = 1,00 ME/mn
Mpepen xonoctoit npobbl, npegen oSHapy)«enm v npegen
KOMIMYECTBEHHOTO b1
COOTBETCTBUM C TPeGoBaHMAMMW MpoToKona EP17 A2 WuctutyTa
KAMHUYECKIX 1 NabopaTopHbix uccneaosamuii (CLSIO.
Mpenenom xonocToit Mpobbl siBnsieTcs 95- NpoUEHTUNb npu
M3MEpeHNn Npo6, He COAEPXALMX aHaNuTa, He MeHee 60 pa3s B
HECKO/IbKMX HEe3aBMCUMBbIX Cepusix. lpefen XonocToit mpo6bl
COOTBETCTBYET YPOBHIO KOHLIEHTPALMM, HIXKE KOTOPOTO MPoBbl, He
aHanuta, A C BEPOATHOCTbIO 95%.
Mpepen o6HapyxeHWs onpesensieTcsi Ha OCHOBe npegena
XOJIOCTOI MPOBbI U CTAHAAPTHOIO OTKJIOHEHNS! A4S NPO6 C HU3KOM
KOHLieHTpaLmeii. Mpesen 06HapyXXeHUs COOTBETCTBYET Haubonee
HU3KOI KOHLIEHTPALMM aHanuTa, NOAAAIoWeNCsi OBHAPYXKEHUIO
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(3HayeHMe Bbille Npejena XonocToi Npobbl C BEPOSTHOCTLIO
95%).

TMpepen o6Hapy)KeHUs Gbi YCTaHOBINEH Ha OCHOBE KONMYeCTBa
NoBTOPOB N=60 AN NPO6 C HUKUM YPOBHEM

aHanuTa 1 onpesienseTcs Kak HauMeHbILasn KOHLEHTPaLWs, Npu
KOTOPOI#! CyMMapHas AoNnycTUMas norpeluHocTb (TEa) cocTaBnseT
25%.

JnneitHocTb

ViccnenoBaHue MpoOBOAMNOCL B COOTBETCTBAM C MPOTOKOIOM
EP06-A2 MHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NabopaTopHbIX CTaHAapToB
(CLSI) M. Mpo6a c BbICOKOI KOHLeHTpauuein aHTuTen IgG K
BUpYyCY KpacHyxu (>350 ME/mMn) cmelunBanach ¢ NpoGoii ¢ HU3Komn
KOHLieHTpaLuel B Pa3/iMuHbIX NPONOPUMAX B CEPUU Pa3BEEHU.
JvHeitHoCTb Habopa ANs aHanusa Ha aHTuTena lgG K BUpycy
KpacHyxu KomnaHuu Mindray 6bina NpOAEMOHCTPMpOBaHa B
Avana3soHe oT 1,00 Ao 350,00 ME/Mn; koadpuLMEHT Koppensiuuu r
coctaeun 20,9900. [laHHble NUHEHOCTW MpUBeAEHbI B Tabnuue
HIDKe*.

0;
MporHo3upy or
Homep (ME/wmn) fuenue (|
0,00 0,00 7 7
73,28 76,15 7527 1,16%
26,56 87 42,72 2,00%
19,84 03 10,17 0,07%
93,12 20 77,61 411%
66,40 40 45,06 6,18%

*Perpe3eHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3y/IbTaTb, [10/lYYEHHBIE B PAZHBIX
71a60paTOPHsSIX, MOIYT OT/IMYATBCS.

Tpeyu3NoHHOCTL

MpeLmnsnoHHOCTb Onpeaensnace B COOTBETCTBUU C MPOTOKOOM
EP05-A3 MHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NabopaTopHbIX CTaHAapToOB
(CLSI) 2. Tpu npo6bi cbIBOPOTKM M ABA KOHTPONSA TECTUPOBANNCH
B [IBYX HE3aBMCUMbIX WUCMbITaHUsX B TeyeHue 20 aHeit (n=80).
PesynbTaTbl npuBeAeHbl B Tabnuue Huke*.

AvanasoH Kputepun npuemnemoctu gns
B
naGopatopun
o 20,17 no CraHpapTHoe OTK/IOHEHWe
<10,00 ME/mn <0,8 ME/mn

oT 210,00 no KoadduumeHT Bapuauum <8,0%
<150,00 ME/mn
oT 2150,00 Ao KoadduumenT Bapnaumm <12,0%
<350,00 ME/Mn
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BocnponseoauMocTb B na6opatopuu
Cranpap Cranpgapt | Koachch
Npo6al CpepnHee [ THoe Koacbchuument Hoe WMYMeHT
(ME/mn) | oTknoHe | Bapuauum (KB) | oTknokeH | Bapuay
Hue (SD) (%) ve (SD) | mm (KB)
(ME/mn) (ME/mn) (%)
4,23 0,09 2,13% 0,20 4,84%
10,46 0,19 1,83% 0,54 521%
28,63 039 1,38% 1.21 4,23%
257,20 | 10,89 4,24% 23,95 931%
NC 0,00 0,00 H/n** 0,03 H/n
PC | 31,13 | 0,561 1,80% 1,49 4,79%

*Perpe3eHTaTnBHbIE AaHHBIE; PE3YNIbTaTbI, [10/1Y4EHHDIE B Pa3HBIX

7160paTopHAX, MOTYT OT/INYATHCA.

** «H/11» = HEMPUMEHUMO.

Xyk-acpcpekt

Mpu aHanuse Npo6bl, coaepxallelt onpefenseMoe BeleCTBO B

BbICOKO  KOHLEHTPaUMK, XyK-o(heKT MOXeT npusecTn K

MONyYEHMIO  JIOXKHOOTPULATENbHBIX Pe3ynbTaToB. B aaHHOM

aHanuse [/isi COXPaHEHWs! BLICOKOTO 3HAYEHMUsi YPOBHS CUrHana

NPUMEHAETCA [1BYX3TamHbIA PeXxuM, no3sonsaolmin ahGeKTBHO

NpeAoTBpaLLaTh NOMyYeHMe NIOKHOOTPULIATENbHbIX Pe3yNbTaToB

BCneAcTeue xyk-addekra.

Bbinu  onpefeneHbl 3 Npobbl  C  BbICOKOW  KOHLiEHTpaLueit

aHTuTen IgG K BUpYCy KpacHyxu. Bce aHannabl nokasanu BbICOKWIA

YPOBEHb KOHLIEHTPALUK, NONYYeHHbIE Pe3yNbTaThbl He coaepxant

owmGok.

TouHoCTb

[nsi NoATBEPXAEHUS TOWHOCTW aHanu3a Ha aHTuTenalgG K

BUPYCY KPacHyxv MCrONb3OBanoch ABa KOHTPONS TOWHOCTH C
bIO U . Pesynbrarthl

npuBefeHbl B Tabnuue Hwke (KPUTEpMit:  OTHOCHTesNbHOE

OTK/IOHeHWe B npegenax +10% OT 3afaHHOTO 3HAYEHUs WM

abconoTHOe OTK/IOHeHMe B Npeaenax +1,00 ME/Mn)*.

o

Mpo6a Hoe

(ME/mn) (ME/mn) (ME/mn) | oTknoHeHue

KOHTpOnb 7,60 7,16 -0,44 -5,79%
L (Hu3.)

S -

KOHTPO/b 3735 37,66 0,11 0,29%
H (BbIC.)
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*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3Y/IbTATbI, [10/lyYEHHBIE B PAZHBIX
/1860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCS.

WnTepdepenyus

BAMAHMe NOTEHUMANbHO SHAOTEHHDBIX BELWECTB B KOHLEHTPaLMsAX,
He NPEBLIAIOWMX yKa3aHHble, Ha pesyNbTaTbl aHanM3a Ha
aHTuTena IgG K BUpycy KpacHyxu KomnaHuu Mindray
He BbISIBNEHO (KpUTEpUit: CTeneHb M3BNeYeHns B npefenax +15%
OT NepBOHAYaNbHOro 3HaYeHMsi UK aGCOMIOTHOE OTKIOHEHHE B

npepaenax 1,50 ME/mMn)*.

BeuwecTBo KoHueHTpauyus
'eMorno6uH 1000 mr/an
Bunnpy6uH 40 mr/an
Tpurnvmuepuabl 7 MMOnb/n
061Wnin 6enok 2r/pn
Anb6yMUH r/an
Y-rno6ynuH r/an
06wwwit IgM 4r1/n
BuoTuH 3500 Hr/mn
PeBmaTouaHbIv aKTO|

o $aKTOP [ 1200 ME/MA

*Perpe3eHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3y/IbTaTb, [10/lYYEHHBIE B PAZHBIX
71a60paTOPHSIX, MOIYT OT/IMYATBCS.,

BAMsiHME MOTEHUMANBHO 3K3OTEHHBIX BEWLECTB B KOHLIEHTPALWUAX,
He MPeBbIWAIOWMX yKa3aHHble, Ha pesynbTaTbl aHanusa Ha
aHTuTena IgG K BUpyCy KpacHyxu koMmnaHuu Mindray
He BbISIB/IEHO (KPUTEpHiA: CTeNeHb M3BNeyeHs B npeenax +15%
OT NepBOHAYabHOrO 3HAYEHUs MM aGCOMIOTHO® OTKIIOHEHHE B
npegenax 1,50 ME/mn)*.

BeuwecTBo KoHueHTpauus
AueTamuHobeH 200 mr/n
AMOKCUUMNANH 700 mr/n

00 mr/n
Butamux C 50 mr/n
AcnupuH 000 mr/n
WN6ynpodeH 00 mMr/n

*Penpesewra TUBHbIE JaHHbIE, Pe3y/ibTaTtbl, M10/ly4eHHbIE B pasHbiX
71a60paTopUsx, MOryT OT/IMYATLCA.

MepekpecTHan peaKTMBHOCTb

MCCI’ISHOEBHMN npoBOAUANCE AN OUEHKK nepekpecmoﬁ
PeakTMBHOCTN HEKOTOpbIX 3aboneBaHnii B OTHOLIEHWW aHanusa
Ha aHTuTenalgG K BMPYCYy KpacHyxu. B oblieit CnoxHOCTH C
ncnonb3oBaHWeM Habopa s aHanusa Ha aHTuTena IgG K Bupycy
KpacHyxu Komnawuu Mindray u aHanormyHoro HaGopa 6bino
npoaHanuauposaHo 300 06pa3LioB.
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Bewecreo Kon-eo (n
Toxoplasma gondii
Liutomeranosupyc 4
Bupyc npocToro repneca
Bupyc kopy Morbillivirus 4
Bupyc Kokcaku-16
HTeposupyc-71
Bupyc aeHre
BUpYC YNKYHIYHbA 4
Bupyc 3uka
|__Bupyc dnwiTeitHa-bapp 7
MNapsosupyc B19 4
|_Bupyc renatuta B 4
Bupyc renatuta C
Tect Ha BUY 1
B, 5
Bupyc Bapuuenna-3octep
Bupyc rpunna A

Bupyc rpunna B 6
Bupyc naparpunna 7
Mycoplasma pneumoniae 17
AHTUMUTOXOHAPHaNbHble aHTUTena (AMA) 3
AHTWHYKeapHble aHTuTena (ANA) 45
Peematongbin haktop (PD) 37
Yenoseyeckne aHTUMbIlWNHbIE aHTUTeNa 4
(HAMA)

CucTemHan kpacHas BonyaHka (SLE)

|__IgM K Bupycy KpacHyxu

Enep,Han TpenoHema
PeaynbTaTbl nokasanu, YTo O6liEe COOTBETCTBUE Pe3y/bTaTos,
TOJTy4YeHHBIX C MOMOWWBIO HaBopa A/t aHann3a Ha aHTuTena IgG K
BMDYCY  KpacHyxu  KoMMaHuu Mindray — v aHanoruuHbix
KOMMepyeckux Ha6opos, cocTaBnseT 97,67%.
CpaBHeHue MeTO0B
ANt OLIeHKN MPOLIEHTa COBMajieHuiA PesyIbTaToB, MOMYYeHHbIX C
nomouiblo HaGopa AnA aHanu3a Ha aHTuTenalgG Kk Bupycy
KpacHyxu Komnauuu Mindray ¥ aHanoruuHbIx KOMMEPYECKMUxX
Ha6opoB, 6bin0 NpoaHanuaupoBaHo 1073 kNUHUYECKUX o6pasua,
B3ATBIX y 6ePEMEHHBIX XKEHILWH, XEHLMH JeTOPO/IHOTO BO3pacTa,
rOCMUTANM3NPOBAHHBIX  MALMEHTOB,  HOBOPOXAEHHbIX U
MNaLMEHTOB C COOTBETCTBYIOWMMM K/IMHMYECKUMM CAMIITOMAMM.
MpoueHT coBnajeHWiA No  MONOXWUTENbHbIM  pesynbTatam
coctaeun 99,54% (650/653, 95% M 98,66-99,84%); npoueHT
coBnajeHuin No oTpuuaTenbHbIM pesynbtatam coctasun 99,45%
(364/366, 95% [N 98,03-99,85%); 06LMi1 NPOLEHT COBMaAeHMit

wa| s
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coctaBun 99,51% (1014/1019, 95% [N 98,86-99,79%). [ns
NOATBEPXKAEHUS  HEOJHO3HAYHBIX  Pe3yNbTaToB  aHanMsa
YCroNb30BancH AONONHUTENbHBIA HABOp ANA  aHanusa Ha
aHTuTena IgG K BMpYCY KpacHyxu.

Ha6op ana [ AHanoruuHbiii HaGop ans aHanusa | Bcero
aHanusa Ha| Ha aHTUTenalgG Kk  Bupycy
aHTuTenalgG Kk

BUPYCY KpacHyxu | PeakTug HepeakTuBHble
KOMNaHu

Mindray
| PeakTns 50 * 652
HepeakTusHble d 64 367
He onpepensetca 4 54
Bcero 53 20 1073

* U3 2 peak npu aHanuse Ha
aHtuTena lgG k BuUpycy KpacHyxu Komnawmn Mindray u
HEPeaKTUBHBIMU 1M HANIOTNYHOM aHa/N3e Ha Orpesesienme
aHTUTeN IgG K BUpYCYy KpacHyxw, 2 06pasya Gbinm OnpeaeneHsl

KaK peakTusHble mpu Apyroro 0
Habopa /151 aHa/3a Ha aHTUTENa IgG K BUPYCY KPaCHyXM.
** Uz 3 Hepeak npu aHannse

Ha aHTuTenalgG Kk Bupycy KpacHyxu Komnawwu Mindray u
PeaKTUBHBIMU [IpU  BHASIOTUYHOM GHA/M3E HA  OrpEeneneHne
aHTuTen IgG Kk BUpycy KpacHyx, 3 obpasya Oblsm onpegeneHs!
KaK HEpeaKTUBHbIE rIpy Apyroro 0
HaBopa /151 aHa/IN3a Ha HTUTENA IgG K BUPYCY KPaCHyXM.
CepoKOHBEPCHOHHbIE MaHenu

[Anst OLEHKM YYBCTBUTENIBHOCTU CEPOKOHBEPCUM Gbi MpoBeseH
aHanu3 4 CePOKOHBEPCUOHHBIX MaHeNeil C WUCMONb3oBaHUEM
Habopa AnA aHanMsa Ha aWTuTenalgG K BUpYCYy KpacHyxu
KomnaHun Mindray u aHanormdyHoro Habopa AnA aHanusa Ha
aHTMTena lgG K BMpYCy KpacHyxu. PesynbTaTbl MpusedeHbl B
Tabnuue Huxe.

Ha6op ans aHanu3a Ha AHanornyHbIi
aHTuTena IgG K Bupycy | HaGop ans aHanusa
Ha aHTuTena Ig6 K
naxenn BUpYyCY KpacHyxu
DHeii* PR+ NHeit PR
60% 60%
SCP-RUB-0001 21 o) 21 %)
53,85% 53,85%
SCP-RUB-0002 19 7/13) 19 (713)
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Ha6op ans aHanu3a Ha AHanornuHbIi
aHTuTena IgG K Bupycy | HaGop ans aHanusa
Ha aHTuTena IgG K
naHenn BUPYCY KPacHyxu
PR** Duen PR
75% 75%
SCP-RUB-0003 19 (15/20) 19 (15/20)
80% 80%
SCP-RUB-0004 21 (12/15) 21 (12/15)

* [lHest: nepnos BpemeHu OT 1epBoro 3abopa Kposu riocse
TIONIOKNTENILHON KOHBEPCHH.

#*: PR: 4acToTa 110/10XKUTE/IbHBIX PE3Y/IbTaTOB.

Mpen
r

oo

¥ Mepbi Npegoc
Tonbko ana ANarHoCTUKn in vitro. Ana
NPo(eCCMOHaNbHOro CMONb30BaHNs B Na6OPaTOPMUM.
CobniopaiiTe BCe npaBuna paGoTbl C nabopaToOpHbIMU
peareHTaMu ¥ MpeAnpuHUMAiiTe HEOBXOAUMbIE Mepbi
NPeAoCTOPOXHOCTH.

BBUly pasnuuMs MeTOAOB aHain3a W CneunduyHoCTH
aHTUTeN pesynbTaTbl aHanM3a OAHON U TOM e Npobbl
MOTyT  pasquuaTeCsi  MpU  UCMIONb3OBaHUM  C
obopyaoBaHuem Mindray HaGopoB peareHTOB pasHbIX
npousBoAuMTENelt WM NPU  UCTONb30BAHMM HAGOPOB
peareHToB Mindray ¢ Apyrumu cuctemamu.

He 1cnonb3ayiite Ha6opb! peareHToB Mo UCTeYeHUN Cpoka
X FOJHOCTH.

He 1cnonb3yiiTe BMeCTe PeareHTbl U3 pasHbIX NapTUiA.
Y6eauTecb B UENOCTHOCTM  YMaKoBKM  neped
UCroNb30BaHMeM. He UCMONb3yiTe  peareHTbl,  ecim
ynakoeka roBpex/aeHa. PesynbTaTbl aHanusa MoryT
0Ka3aTbCA HefJOCTOBEPHbIMM, €CNIU PeareHTbl XpaHUUCh
B HE/IOMYCTUMbIX YC/IOBUSIX.

B cnyuae HenpeHaMepPEHHOTO BCKPLITUS peareHTa Ao
MCMONIb30BaHMA HEOBXOANMO UCMONb30BATL €ro  Kak
MOXHO CKOpee.

Bo M3bexaHne 3arpsi3HEHMsi PeareHToB MCMofb3yiTe
unCTble NepyaTky.

Bcerpa  pepxwuTe  ynakoBky C  peareHTamn B
BEPTUKANbHOM  MOMIOKEHUN, 4TOBbI  MPEAOTBPaTUTL
noTepKo MUKPOYACTHL| 10 UCTIONb30BAHMUS.

Kanu6patop 6bin MpOTECTUPOBaH B COOTBETCTBUM C
MeTofamMu C MapkupoBkoi CE M onpeseneH  kak
oTpULaTenbHbIil Ha Hanuuve aHTuTen k BUY u BIT, a
TakKe HepeaKTUBHbI B OTHOLIEHUM MOBEPXHOCTHOTO
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aHTUreHa Bupyca renatuta B (HBsAg). OaHako B CBA3Y C
TEM uYTO HM OAUH METOJ aHanM3a He WCK/oYaeT
NOTEHLIMANBHBIN PUCK HANNYMS MHDEKLMM C a6COMOTHOM
[IOCTOBEPHOCTbIO,  C [laHHbIM ~ MaTepuanom  cregyet
obpallaTtbc Kak C filo6biM 06pasLoM, B3ATbIM Y

nauueHTa.

11. He pekoMeHayeTCs MCMONb30BaTb YNakoBKY peareHTos,
BCKpbITYto 60nee 28 fHel Has3aa.

12. He rapaHTMpyeTcA TOYHOCTb  pe3ynbTaToB  Npwu
HeCOB/IOAEHIM MHCTPYKLIAM 0 UCTIO/Nb30BAHMIO.

13. Bce o06pasupl M OTXOAbl 1a6OPaTOPHON ANArHOCTUKU

ABNAIOTCA  MOTEHUMaNbHO GMONOTMYECKM  ONacHbIMM
BelleCTBaMU. XpaHeHMe 06pa3LoB W NabopaTOpHbIX
OTXO/I0B JIO/KHO OCYLIECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C
NIOKaNbHBIMU HOPMATMBHbBIMMU aKTaMU M MHCTPYKUMAMN.

14. MacnopT 6e3onacHoi aKkcnayatauuu matepuanos (MSDS)
npeAoCcTaBseTCA no 3anpocy.
15. O nro6om BUM, c

u3fenvem, cneayet Coo6WMTb  NPOM3BOAUTENIO U
MECTHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

16. Hanuune BUANMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, TOMYTHEHMS,
06pa3oBaHNs 0CaAKa UM POCTa MMKPOGOB MOXET
it TBOBATb O Hapy CT: v um
Pa3NoXKeHUM.
17. ,ClaHNhM Ha6op COAEPXNT KOMIMOHEHTbI,

o6pas
CDOTBeTCTEMM ¢ PernamenTom (EC) Ne 1272/2008

OcTopoxHo!

H317 MoXeT BblI3bIBaTb KOXHYIO annepruyeckyto peakumio.
H412 BpeaHo N5t BOJHbBIX OPraHU3MOB C J0JITOCPOYHbIMU
NoCNeACTBUAMM.

Mepbi npeoCTOpPOXKHOCTH:

P261 UsGeraiiTe BAbIXaHUA
nbinu/AbiMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.

P272 3anpeluaeTcs BbIHOCUTb 3arpsisHeHHyto pabouyio ofexay
3a npepenbl paboyero mecta.

P273 W36eraiiTe nonaaaHns B OKPYXatoLLyto cpeay.

P280 UcnonbayiiTe 3alinTHbIe NepYaTKU/3aLUMTHYIO
ofiex/ly/cpeAcTBa 3alnThbl r1a3/CpeAcTBa 3aluTbl AULa.

Pycckuit-2 16 /18 202410



mindray c €0123

OTBeTHbIE Mepbi:

P302 + P352 NPU MOMAJAHUWN HA KOXY: CMoiTe 60nblummM
KOIMYECTBOM BOAbI.

P333 + P313 lNpu nosiBNeHNM pa3apaXxkeHns KOXM WK Cbinu:
o6paTuTech K Bpauy.

P362 + P364 CHUMaiiTe 3arps3HeHHYIo OAeXAY U CTUpaiiTe ee
nepez NOBTOPHBIM UCNONb30BaHNEM.

YTunusayua:

P501 YTunuaupyitte coaepXumMoe/KoHTeNHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMIM HOPMATMBHBIMYU TPEGOBAHNAMM.

pacbmyeckue cumBonbl
rer] []i] CE..

MeanuuHckoe OduumanbHbIi
YCTPOICTBO AN NpeACTaBuTeNb Cm. ””ﬁgpyk"‘““ EBponeiickoe
nua{;ﬂ\ﬁfrgum B CEgggﬂrﬁ»g:gM aKcnnyaraym  COOTBETCTBME

Homep no TemnepaTypHble

«atanory orpatmdeHys MpounssopuTens Cpok roAHoOCTM

11 o

YHUKanbHbIM

\y/

Buonornyeckas 3ToM cTOpOHON

Kop naptun naeHTudnKaTop
onacHocTb BBEpX VeTpoiicTaa
BHumanme!
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IgG RV
1gG de virus de rubéola (CLIA)

Informagdes do pedido
Numero de catalogo Tamanho de embalagem

2 x50 testes
105-012518-00 (calibradores néo incluidos)

2x100 testes
(calibradores nao il
2 x50 testes
(calibradores incluidos)
2x100 testes

calibradores incluidos]

105-012519-00

105-012521-00

105-012522-00

Uso pretendido

O ensaio de IgG de virus da rubéola da série CL € um imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para a determinagdo quantitativa de
IgG do virus da rubéola (CT) no soro ou plasma humanos. Os
resultados deste ensaio podem ser utilizados como auxilio no
diagndstico da infecgdo pelo virus da rubéola e na avaliagédo do
estado imunolégico de individuos, incluindo gestantes.

Resumo

0 virus da rubéola (RV) é o patégeno da rubéola, que pertence ao
género do virus da rubéola, na familia do virus Toga. O virus da
rubéola € um virus RNA de cadeia Unica, tendo o ser humano como
unico hospedeiro natural. A rubéola é uma doenga infecciosa
respiratoria aguda, transmitida principalmente pelo trato
respiratorio. A taxa de infecgdo é superior a 90%. A infecgdo pelo
virus da rubéola geralmente apresenta sintomas leves e de curta
durag&o, caracterizados por febre, erupgéo cutanea, linfadenopatia
etc. A infecgédo confere imunidade ao longo da vidall.

No primeiro trimestre da gravidez, o virus da rubéola pode infectar
o feto através da barreira placentaria e causar sindrome da rubéola
congénita (SRC). A proliferagdo do virus da rubéola no feto leva a
infecgd@o sistémica continua. Ao inibir a divisdo celular, o virus
pode atrasar ou até mesmo parar o desenvolvimento do embrido. A
morte intrauterina pode ocorrer em alguns fetos. A taxa geral de
malformag&o de recém-nascidos é de até 90%, sendo que as leves
apresentam retardo de e as graves ap lesdo
sistémica dos Orgdos, como catarata, surdez de origem
neuroldgica, doenga cardiaca congénita, doenga hematoldgica etc.
A SRC resulta em 10% a 20% dos 6bitos neonatais dentro de um
ano apés o nascimentol23.

Ad o de anti ifi contra o virus da rubéola é
indispenséavel para o diagnostico de infecgdo aguda e para a
avaliagao do estado imunoldgico. O anticorpo IgM contra o virus
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da rubéola geralmente comega a aumentar dentro de 1 semana
apo6s a infecgdo e persiste por 1 a 3 meses. Os resultados
positivos da IgM sugerem que os pacientes podem ter |nfeccéo
aguda. O anticorpo IgG geralmente aumenta apds 2 semanas apos
a infecg@o e persiste por anos ou mesmo décadas, o que é um
sinal de infecgdo anterior. Para individuos que nédo foram
vacinados contra o virus da rubéola no prazo de um més, a
soroconversdo do anticorpo contra o virus da rubéola ou IgG do
virus da rubéola da segunda amostra foi significativamente maior
do que a primeira, o que pode apoiar o diagnéstico de infecgao
aguda pelo virus da rubéolall.

Principios do ensaio

0 ensaio de IgG do virus da rubéola da série CL é um método
indireto para detectar quantitativamente anticorpos 1gG contra o
virus da rubéola.

Na primeira etapa, amostra, solugdo de tratamento de amostra,
microparticulas pararn revestidas com do virus
da rubéola recombinante s&o adicionadas em uma cubeta de
reagdo. Apds a incubagdo, os anticorpos IgG da rubéola na
amostra serdo ligados a microparticulas revestidas de antigenos
do vlrus da rubéola. Depois, as mlcropamcu\as sao cap(uradas

ite, outras a nao sdo
removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solugdo diluente e a fosfatase alcalina (ALP)
identificada como anticorpo monoclonal de IgG anti-humano sao
adicionadas na cubeta de reag&o. Apés a incubagdo, a fosfatase
alcalina (ALP) identificada como anticorpo monoclonal de 19G
anti-humano formard uma estrutura tipo sanduiche com
microparticulas capturadas de anticorpos IgG contra virus da
rubeola Depols as mlcropamculas sdo cap(uradas
outras nao vil séo

removidas por Iavagem
Em segulda a solu(;ao do substralo é adlclonada a cubeta de
reagdo. Ela é pelo de de IgG
anti-humano - ALP no imunocomplexo retido nas microparticulas.
A reagdo de quimiluminescéncia resultante é medida como
unidades de luz relativas (RLUs) por um fotomultiplicador no
instrumento.
A quantidade de anticorpos IgG contra virus da rubéola presente na
amostra é proporcional as unidades de luz relativas (RLUs)
geradas durante a reagao. Os resultados dos anticorpos IgG contra
virus da rubéola podem ser determinados por meio de uma curva
de calibragao prlnclpal que ¢ é estabeleclda sobre uma curva de
o principal de produto de trés

niveis.
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Componentes reagentes

0 kit € composto por Ra, Rb, Rc e Rd, bem como os calibradores CO,
C1 e C2. Os calibradores CO, C1 e C2 s&o opcionais (consulte a
se¢do “Informagdes do pedido”). Os componentes em lotes
diferentes do kit de reagentes ndo podem ser trocados e as
informagdes detalhadas de cada componente estdo listadas
abaixo:

Microparticulas paramagnéticas revestidas
com antigenos especificos do virus da
rubéola no tampéao Tris.
Concentragdo minima: 0,3 mg/ml de
sélidos.
Tampdo Tris: 25 mmol/L.
Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,8 mL/50 testes; 6,6 mL/100 testes.
Fosfatase alcalina (ALP) identificada como
anticorpo monoclonal de IgG anti-humano
no tamp&o MES. Concentragdo minima:
Rb 10 ng/mL.
Tamp&o MES: 50 mmol/L.
Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solug&o de tratamento de amostra.
Tampao Tris 25 mmol/L.
Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solug@o de diluente para o teste.
Rd Tampao Tris 25 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.
7,8 mL/50 testes; 14,8 mL/100 testes.
Anticorpos IgG contra virus da rubéola de
diferentes niveis (0, cerca de 5 e cerca de
100 IU/mL) em tampao com ProClin 300 a
0,048%.
CO0:1 x 0,6 ml/frasco; C1:1 x 0,5 ml/frasco;

2:1 x 0,5 ml/frasco.

Armazenamento e estabilidade
Os reagentes ndo abertos (Ra, Rb, Rc e Rd) sdo estaveis até a data
de vencimento indicada quando armazenado entre 2°C e 8°C. Eles
podem ser armazenados a bordo e usados por no maximo 28 dias
entre 2 e 8°C apds a abertura.
Os calibradores CO, C1 e C2 s&o estdveis até a data de vencimento
indicada no rétulo quando armazenados fechados entre 2 °C a 8°C.
Assim que s@o abertos, ficam estaveis por 28 dias quando
refrigerado entre 2°C a 8°C e estaveis por 90 dias quando
congelados a -20 °C(Congelado apenas uma vez).

Re

Calibradores
C0,C1eC2
(opcional)
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deir da série CL da
Mindray
Controle positivo de IgG ToRCH da Mindray:
1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024832-00),
3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024833-00),
3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024834-00),
6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024835-00).
Controle negativo de IgG/IgM ToRCH da Mindray:
1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024824-00),
3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024825-00),
3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024826-00),
6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024827-00).
Solugdo de substrato da Mindray: 4x115 mL (Ref.: 105-004274-00).
Solug&o de substrato da Mindray: 4x75 mL (Ref.: 105-009044-00).
Diluente da amostra da Mindray, 6x8 mL (Ref.: 105-004628-00).
Diluente da amostra da Mindray, 2x30 mL (Ref.: 105-004276-00).
Tampao de lavagem da Mindray, 1x10 L (Ref.: 105-004552-00).
Cubeta de reagdo da Mindray.
Sistema do equipamento

lisadores de io Q i da série CL da

Mindray

Coletae prepara(;ao da amostra

Tipos de espécime

+ Plasma e soro humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, sédio
heparinizado, litio heparinizado e citrato de sddio) sdo
recomendados para este ensaio.

+ Os tubos de coleta de sangue de vérios fabricantes podem
conter diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar
os resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes foram testados pela
Mindray. Cada laboratério precisa avaliar a aplicabilidade dos
tubos e dos produtos de separagdo de plasma. Ao processar
amostras em tubos primarios (sistemas de coleta de amostras),
siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Condigoes do espécime

+ Néouse:

- espécimes inativados pelo calor
- espécimes macigamente hemolisados
- amostras com contaminagao microbiana dbvia

+ Para obter resultados precisos, os espécimes de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, globulos vermelhos e outras
pamcu\as Espécimes de soro de pacientes que recebem

ou terapia tr itica podem conter fibrina
devido a formag&o incompleta de coagulo.

Preparagao para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugacédo do fabricante do tubo
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de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagdo de codagulos. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.

Para obter resultados ideais, veja se ha bolhas em todas as
amostras. Remova as bolhas com a ponta de uma pipeta antes
da andlise. As devem ser misturadas
ap6s descor Amostras devem ser
centrifugadas antes do uso.

Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a
centrifugagdo, essa amostra devera ser transferida para um
tubo limpo e centrifugada antes do teste. Ndo transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a
contaminag&o cruzada.

Armazenamento de espécimes
+ As amostras devem ser testadas assim que possivel, apés a
coleta da amostra. Caso o teste ndo seja concluido dentro de
48 horas, as amostras devem ser bem tampadas e refrigeradas
entre 2 a 8°C. A amostra é estavel por 7 dias entre 2 a 8°C e 180
dias a -20°C ou abaixo disso.
As amostras nao podem ser congeladas mais de 5 vezes.

les e congelados ou refrigerados
devem ser a i antes da analise.
Procedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o Manual do operador relacionado com atengdo, para obter
informagdes  suficientes, como instrugbes de operagdo,
preservagdo e administragdo da amostra, precaugdes de
seguranga e manutengao. Prepare todos os materiais necessérios
para o ensaio também.
Antes de carregar o kit de reagentes de IgG da rubéola no
instrumento pela primeira vez, inverta o frasco fechado do
reagente suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspensao
das microparticulas que se acomodaram durante a remessa ou
armazenamento. Ir o frasco para
que as microparticulas tenham sido bem misturadas. Se as
microparticulas permanecerem coladas no frasco, continue
invertendo até que elas sejam totalmente suspensas. Evite a
formagdo de espuma. Se ndo for possivel homogeneizar as
microparticulas de novo, é recomendavel ndo usar esse frasco de
reagente. Entre em contato com o Servigo de Atendimento da
Mindray para obter ajuda. Evite inverter o frasco do reagente
aberto.
Este ensaio requer 6 pL de volume de amostra para um dnico teste,
sem incluir o volume morto do recipiente de amostra. Um volume
adicional é necessério ao realizar mais testes da mesma amostra.
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Os operadores devem consultar o Manual do operador e seguir os

requisitos especificos do ensaio para determinar o volume mil

da amostra.

Calibragao

Os calibradores s&o rastredveis para a 12 Norma Internacional da

OMS (RUBI-1-94).

As informagoes de calibragdo sdo armazenadas no cddigo de

barras anexado dentro do pacote de reagente e calibrador. Ao

executar a calibragdo, faga a leitura dos cédigos de barras no

sistema.

Retire o frasco do refrigerador e deixe-o repousar por ndo menos

de 30 minutos na temperatura ambiente. Misture o contetido

invertendo gentilmente o frasco ndo menos de 10 vezes antes de

usar. Evite a formagdo de bolhas. Teste CO trés vezes e C1, C2

duas vezes para calibragdo. Os frascos de calibragdo originais

podem ser usados se todo o volume fornecido for usado. Devido a

possiveis efeitos de evaporagao, o calibrador no analisador deve

ser medido o mais rapido possivel e ndo devem ser realizados

mais de 3 procedimentos de calibragdo por frasco original. Ap6s o

uso, feche os frascos imediatamente e armazene na posigdo

vertical entre 2 a 8°C. Também podem ser transferidas aliquotas

dos callbradores originais para frascos vazwos rotulados. Use as
ou armazen i a-20°C.

Cada aliquota s6 pode ser usada uma vez.

Uma calibragéo valida é necesséria antes de qualquer teste de IgG

do virus da rubéola.

A calibragéo renovada é necessaria da seguinte forma:

A calibragéo anterior foi realizada 28 dias antes.

Os resultados dos controles de qualidade estdo fora dos

intervalos esperados.

3. Um kit de reagente com um novo niimero de lote é usado.

Para obter instruges detalhadas de calibragdo, consulte o Manual

do operador.

Controle de qualidade

Os usudrios podem preparar controles de qualidade com amostras

clinicas. Os intervalos de referéncia podem ser estabelecidos de

acordo com o protocolo aprovado por laboratérios individuais.

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados

uma vez a cada 24 horas, se 0s testes estiverem em uso, e apos

cada calibragdo. A frequéncia de controle de qualidade deve ser

adaptada aos requisitos de cada laboratdrio.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos

intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do intervalo

do teste serdo invélidos e as

[

Portugués-3 6 /17 2024-10



mindray c €0123

Talvez seja necessario
recalibrar. Consul(e o Manual do Operador para verificar o sistema.
Se os achados do controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo definido, entre em contato com o Servigo de Atendimento
da Mindray para obter ajuda.

Calculo
O >

calcula at i ite o resultado do IgG RV de
cada amostra com base na leitura da curva de calibragéo principal
do cddigo de barras, e a relagdo matematica entre as respostas
medldas ea concentragao de analno conhecida estabelece a curva
de Os na unidade de IU/mL.
Diluigao do espécime

Amostras com concentragdes de IgG RV acima do limite superior
podem ser diluidas com o diluente de amostra da Mindray. A
diluigdo recomendada é 1:10 (diluida manualmente ou
automaticamente pelo analisador). A concentragdo da amostra
diluida deve ser > 10 IU/mL. Apds a diluigdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apds a diluigdo automdtica
realizada pelo analisador, o sistema multiplica automaticamente o
resultado pelo fator de diluigdo ao calcular a concentragao da
amostra.

Observagdo: anticorpos contra o virus da rubéola sao
heterogéneos. Isso pode levar a um comportamento de diluigdo
néo linear.

Interpretagéao dos resultados

Resultados Interpretacao
<5.00 IU/mL Nao reativo
25.00 to0 <10.00 IU/mL Indeterminado
210.00 IU/mL Reativo
0O subcomité da NCCLS para sorologia da rubéola recomendou

10 1U/mL como o nivel de corteldl.

Se o resultado for indeterminado, uma segunda amostra deve ser
coletada para teste dentro de um periodo apropriado (por exemplo,
2 a 4 semanas) ou outros métodos de teste devem ser usados
para confirmagao.

Os resultados de diferentes sistemas de detecgdo podem ser
inconsistentes devido aos métodos de detecgao e rastreabilidade.
Os resultados do ensaio ndo devem ser usados somente para
confirmagdo ou exclusdo da infecgdo pelo virus da rubéola. As
decisdes clinicas devem ser tomadas em conjunto com outras
evidéncias, como sintomas, histérico clinico, resultados de teste de
acido nucleico, etc.

Limitagao de medida

Um resultado negativo do teste de IgG RV ndo pode excluir
completamente a possibilidade de infecgao aguda pelo virus da
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rubéola; o corpo pode nao ter produzido anticorpos suficientes no
estdgio inicial da infecgdo aguda. Se houver suspeita de infecgao
aguda, uma segunda amostra deve ser coletada para teste dentro
de um periodo apropriado (por exemplo, 2 a 4 semanas) Se a
segunda amostra mostrar soroconverséo da infecgdo primdria ou
aumento si ivo do 1gG RV, 0 6stico de infec¢do aguda
pelo virus da rubéola serd sustentado. Recomenda-se que a
primeira amostra seja armazenada a -20°C ou menos, de modo que
duas amostras possam ser testadas ao mesmo tempo e nas
mesmas condigdes!®l.

Para ou terapia
imunosst , 08 do teste de antit devem ser
|nterpretados com cau(ela

A interferéncia exdgena deve ser considerada no caso de um
paciente com resultado positivo de IgG do virus da rubéola ter
recebido recentemente transfusao de sangue.

Devido a existéncia de ilicos, os pacientes
expostos a animais ou que usam imunoglobulina derivada de
animais para tratamento podem apresentar resultados de
detecgao anormais’l.

As amostras de pacientes que foram tratados com preparagdo de
anticorpo monoclonal de camundongo podem conter anticorpo
anti-camundongo humano (HAMA), que pode interferir nos
resultados dos testes de kits contendo anticorpos monoclonais de
camundongo®®?l. O kit de quimioluminescéncia da Mindray contém
componentes anti-interferéncia, que podem reduzir efetivamente o
impacto do HAMA nas amostras, mas a interferéncia do HAMA
ainda pode existir em algumas amostras. Somente combinado
com as informagdes clinicas ou outros resultados de testes
laboratoriais, a doenga do paciente pode ser determinada
corretamente.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica

Limite de branco (LoB) = 0,17 IU/mL

Limite de detecg&o (LoD) = 0,40 IU/mL

Limite de quantificagdo (LoQ) = 1,00 IU/mL

0 limite de branco, o limite de d do e o limite de
foram determinados de acordo com os requisitos do EP17-A2 do
cLsinol,

O limite de branco é o valor de 95% das medigbes n = 60 de
amostras livres de analitos em varias séries independentes. O
limite de branco corresponde a concentragdo abaixo da qual as
amostras livies de analitos sdo encontradas com uma
probabilidade de 95%.

0 limite de detecgdo é determinado com base no limite de branco e
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no desvio padrao de amostras de baixa concentragdo. O limite de
detecgdo corresponde @ menor concentragdo de analito que pode
ser detectada (valor acima do limite de branco com uma
probabilidade de 95%).

0 LoQ foi determinado a partir de n = 60 réplicas de amostras de
niveis de analito baixo

e é definido como a concentragdo mais baixa na qual um TEa de
25% foi atendido.

Linearidade

Um estudo foi realizado com base na orientagdo do EP06-A2 do
CLSI. Uma amostra de IgG RV de alta concentragdo (>
350 1U/mL) foi misturada com uma amostra de baixa concentragao
em proporgdes diferentes, gerando uma série de diluigdes. A
linearidade do IgG RV da Mindray foi demonstrada no intervalo de
1,00 IU/mL a 350,00 IU/mL, o coeficiente de correlagéo é r =0,9900.

Os dados de linearidade est&o resumidos na tabela abaixo*.
Valor N .
Valor medido (Valor previsto Desvio
Ne e(?ﬂj":f)" (U/mL) | (u/mL) previsto
0,00 0,00 / /
7328 76,15 7527 1,16%
146,56 139,87 142,72 -2,00%
219,84 210,03 210,17 -0,07%
5 293,12 266,20 277,61 -411%
6 366,40 366,40 345,06 6,18%
*Dados ivos. Os em jos indivic
podem variar.

Precisao
A precisdo foi determinada seguindo o protocolo CLSI EP05-A3 12,
Quatro amostras de soro e dois controles foram testados com 2
execugdes por dia em duplicata por 20 dias (n=80). Os resultados
estéo exibidos na tabela abaixo*.

Faixa de concentragao Os critérios aceitaveis de
preciséo dentro do ori
20,17 a<10,00 IU/mL SD<0,8 IlU/mL
210,00 a <150,00 IU/mL CV=8,0%
>150,00 a 350,00 1U/mL CV=12,0%
Média Dentro do laboratorio
Amostra (1U/mL) DP cv DP
(U/mL) (%) (IU/mL) (%)
S1 423 ,09 2,13% 0,20 4,84%
S2 10,46 19 | 1,83% 0,54 5.21%
S3 28,63 39 | 1,38% 1,21 4,23%

Portugués-3 9/17 2024-10



mindray c €0123

Média Dentro do laboratério
Amostra (IU/mL) DP cv DP cv
(u/mL) | (%) | (u/mL) (%)
S4 257,20 1089 | 424% | 2395 9,31%
NC 0,00 0,00 N/A** 0,03 N/A
PC 31,13 0,561 1.80% 149 4,79%
*Dados jvos. Os em brios individuai:

podem variar.

*N/A = ndo aplicavel.

Efeito de gancho

Quando uma amostra contendo uma alta concentragdo de
determinado ¢é testada, o efeito de gancho pode levar a resultados
falsos negativos. Este ensaio adota 0 modo de duas etapas para
manter o sinal de analise em um valor alto, o que poderia evitar
falso negativo causado pelo efeito de gancho.

Foram detectadas 3 amostras com alta concentragdo de IgG RV,
todos os resultados mostraram alta concentragdo esperada e nao
houve erro de avaliag@o nos resultados.

Exatidao

Dois de i com valores aveis e definidos
foram usados para verificar a exatiddo desse ensaio de IgG RV. Os
resultados sdo mostrados na tabela abaixo (critério: desvio relativo
dentro de + 10% do valor definido ou desvio absoluto dentro de
41,00 IU/mL)*.

Valor ; Desvio N
Amostra | definido val(‘:l':l;::f;do absoluto rI:Ieast‘i’\ll?J
(Iu/mL) (IU/mL)
Controle
del 7,60 716 -0,44 -5,79%
definido
Controle
deH 3735 37,66 0,11 0,29%
definido
*Dados vos. Os em

podem variar.
Interferéncia
Néo se observa que os resultados do teste de IgG RV da Mindray
sofram interferéncia com substéancias endégenas em potencial até
as seguinte: des (critério: r dentro de + 15%
do valor inicial ou desvio absoluto dentro de +1,50 IU/mL)*.

Substancia Concentragao
Hemoglobina | 1000 mg/dL. |

Bilirrubina |40 mg/dL |
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Substancia Concentracao
Triglicérido 7 mmol/L
Proteina total 2g/dL
Albumina g/dL
-globulina g/dL
IgM total 4g/L
Biotina 500 ng/mL
Fator reumatoide (FR) 1200 IU/mL
*Dados jvos. Os em

podem variar.

N&o se observa que os resultados do teste de IgG RV da Mindray
sofram interferéncia com substancias endégenas em potencial até

as seguinte:

(critério: r

dentro de + 15%

do valor inicial ou desvio absoluto dentro de +1,50 IU/mL)*.

Substancia Concentracao
Paracetamol 200 mg/L
Amoxicilina 700 mg/L
Cefaclor 00 mg/L
Vitamina C 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 000 mg/L
Ibuprofeno 00 mg/L
*Dados . Os em

podem variar.
Reatividade cruzada

Foram realizados estudos para avaliar o efeito de potenciais
doengas de reagdo cruzada no ensaio de IgG RV. Um total de 300
amostras foi testado pelo IgG RV da Mindray e um kit de IgG RV
comparador.
Substancia
Toxoplasma gondii
Citomegalovirus
Infeccéo por virus da herpes simples
Virus Morbilivirus do sarampo
Virus Coxsachie-16
|__Enterovirus-71
Virus da dengue
| Virus da febre chikungunya
| Virus da Zika
Virus Epstein-Barr 1
|_Virus Parvo B19
BV
CV
I\ 1
PT
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Substancia

rus VZV

rus Influenza A

rus Influenza B

rus parainfluenza

lycoplasma pneumoniae
A

A 4

<<l
HUNNAR

o

AMA 4
LE 4
IgM da rubéola
Treponema pallidum
Os resultados mostraram que o acordo geral entre o kit de IgG RV
da Mindray e o kit de IgG RV comercial é de 97,67%.
Comparagédo de métodos
1.073 amostras clinicas de gestantes, mulheres em idade fértil,
hospitalizadas, neonatos e pacientes com sintomas clinicos
correspondentes foram testadas para avaliar a taxa de
coincidéncia do IgG RV da Mindray e um kit de IgG RV comercial. A
taxa de coincidéncia positiva foi de 99,54% (650/653, IC 95%,
98,66% a 99,84%); a taxa de coincidéncia negativa foi de 99,45%
(364/366, IC 95%, 98,03% a 99,85%); e a taxa de coincidéncia total

BEENN
3
N

com de teste foram confil por

outro kit de IgG RV comercial.
g6 RV da 1gG RV comparador Total
Mindray Reativo Néo reativo
Reativo 650 3 52
Nao reativo 3 4 67
Indeterminado 0 4 4
Total 653 0 073

* De 2 amostras com reatividade no IgG RV da Mindray e nao

jvic no IgG RV 2 foram

reativas em outro kit comercial de IgG RV.

*: De 3 amostras com ndo reatividade no IgG RV Mindray e
jvi no IgG RV i foram

n&o reativas em outro kit comercial de IgG RV.

Painéis de soroconversao

Para avaliar a sensibilidade da soroconversdo, 4 paineis

comerciais de soroconversdo foram testados pelo IgG RV da

Mindray e um kit de IgG RV comercial, os resultados sdo

mostrados na tabela abaixo.
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) I1gG RV da Mindray 1gG RV comparador
ID do painel - -

Dias* PRxx Dias PR
60% 60%

SCP-RUB-0001 21 (9/15) 21 (9/15)

53,85% 53,85%

SCP-RUB-0002 19 (713) 19 (713)
75% 75%

SCP-RUB-0003 19 (15/20) 19 (15/20)
80% 80%

SCP-RUB-0004 21 (12/15) 21 (12/15)

* Dias: periodo da primeira coleta de sangue apos conversao

positiva.

** PR: Taxa positiva.
Avnsos e precaugdes

oo

Apenas para diagnostico /n vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugdes de seguranga
necessarias.

Devido as di Gi i ifi do
anticorpo, os resultados de teste da mesma amostra
podem ser diferentes durante o uso de kits de reagentes
de fabricantes diferentes no sistema da Mindray ou com o
uso de kits de reagentes da Mindray em outros sistemas.
N&o use kits de reagentes com a data de expiragdo
vencida.

Nao use reagentes misturados de lotes diferentes.
Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo. Nao
use os reagentes com embalagens danificadas. Os
resultados nao podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em condigdes inadequadas.
Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes
da utilizagd@o, devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

Use luvas limpas para evitar a contaminagao dos
reagentes.

Sempre mantenha o pacote de reagente na posigdo
vertical para assegurar que nenhuma microparticula seja
perdida antes do uso.

O calibrador foi testado com métodos marcados com CE
e mostrou-se negativo para anticorpos contra HIV e HCV e
n&o reativo para HBsAg. No entanto, uma vez que nenhum
método de teste permite excluir o risco potencial de
infecgdo com total seguranga, este material deve ser
considerado como amostra de paciente.
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11. Nao é recomendavel usar o pacote de reagente aberto a
mais de 28 dias.
12 A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser

garantida se as instrugdes no encarte deste pacote ndo
forem seguidas.

13. Todos os residuos de amostra e reagdo devem ser

i ialmente peri As e
os dejetos de reagdo devem ser manuseados de acordo
com os regulamentos e diretrizes locais.

14. A folha de dados de seguranga de material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitagdo.

15. Qualquer incidente sério ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

16. Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioracao se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez,
precipitados ou crescimento microbiano.

17. Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengao:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado néo deve ser retirado do
local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protecéo dos olhos/rosto.
Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com &gua
em abundéncia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou erupgao cutanea:
Procure aconselhamento/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o conteddo/recipiente de acordo com a
regulamentagao local.
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VR IgG
Virus de la rubéola IgG (CLIA)

Informacién de pedidos
N.° de catalogo Tamano del paquete

2 x 50 ensayos
105-012518-00 (calibradores no incluidos)

2 x 100 ensayos
(calibradores no incluidos)

2 x 50 ensayos

(calibradores incluidos)
2 x 100 ensayos
105-012522-00 calibradores incluidos;
Uso previsto
El ensayo del virus de la rubéola IgG serie CL es un |nmunuensayo
quimiolumini (CLIA) para la de I1gG
contra el virus de la rubéola en suero y p\asma humano. Los
resultados de este ensayo se pueden utilizar como ayuda para el
diagndstico de la infeccién por el virus de la rubéola y para la
evaluacion del estado inmunitario de las personas, incluidas las
mujeres embarazadas.
Resumen
El virus de la rubéola (VR) es el patégeno de la rubéola, que
pertenece al género Rubivirus en la familia de Togaviridae. El virus
de la rubéola es un virus de ARN monocatenario, y el ser humano
es el Unico huésped natural. La rubéola es una enfermedad
respiratoria infecciosa aguda, que se transmite principalmente a
través de las vias respiratorias. La tasa de infeccion es superior al
90 %. La infeccion por el virus de la rubéola generalmente presenta
sintomas leves y de corta duracion, caracterizados por fiebre,
erupcion en la piel, linfadenopatia, etc. La infeccién confiere
inmunidad de por vidal'l.
En el primer trimestre del embarazo, el virus de la rubéola puede
infectar al feto a través de la barrera placentaria y causar el
sindrome de rubéola congénita (SRC). La proliferacion del virus de
la rubéola en el feto provoca una infeccion sistémica continua.
Debido a que inhibe la divisién celular, el virus puede retrasar o
incluso detener el desarrollo del embrién. En algunos fetos, puede
producirse muerte intrauterina. La tasa general de anomalias de
los neonatos es de hasta el 90 %, de los cuales los casos leves
muestran retraso del crecimiento, y los graves presentan dafo
sistémico en los érganos, como cataratas, sordera nerviosa,
congénitas, herr etc. EI SRC

prcduce entre el 10 % y el 20 % de las muertes neonatales dentro
del afio posterior al nacimiento?3!,

105-012519-00

105-012521-00

Espariol-4 1716 2024-10



mindray c €0123

La i6n de ificos del virus de la rubéola es
indispensable para el diagndstico de la infeccion aguda y la
evaluacion del estado inmunitario. El anticuerpo IgM contra el virus
de la rubéola comienza a aumentar en el plazo de una semana
después de la infeccion y persiste durante 1 a 3 meses. Los
resultados positivos de IgM indican que los pacientes pueden tener
una infeccién aguda. El anticuerpo IgG generalmente aumenta
después de 2 semanas de la infeccion y persiste durante afios o
incluso décadas, por lo que es un signo de infeccién previa. En el
caso de los individuos que no se vacunaron contra el virus de la
rubéola dentro de un mes, la seroconversion de anticuerpos contra
el virus de la rubéola o el IgG contra el virus de la rubéola de la
segunda muestra fue significativamente mayor que la primera, lo
que puede respaldar el diagnéstico de infeccion aguda por el virus
de la rubéolal?l.

Principios del ensayo

El ensayo del virus de la rubéola IgG serie CL es un método
indirecto para detectar cuantitativamente anticuerpos IgG contra el
virus de la rubéola.

En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la
muestra y las microparticulas superparamagnéticas recubiertas
con antigenos del virus de la rubéola se agregan a una cubeta de
reaccion. Después de la incubacion, los anticuerpos IgG contra el
virus de la rubéola en la muestra se uniran a las microparticulas
recubiertas con antigenos del virus de la rubéola. Después, las
microparticulas se capturan magnéticamente y otras sustancias
sin unir se eliminan por lavado.

En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccion la solucién
diluyente de la prueba y los anticuerpos monoclonales IgG
antihumano etiquetados con ALP. Después de la incubacion, los
anticuerpos monoclonales IgG antihumano etiquetados con ALP
formaran una estructura tipo sandwich con los anticuerpos IgG
contra el virus de la rubéola capturados por las microparticulas.
Después, las microparticulas se capturan magnéticamente y otras
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

A continuacién, la solucion de sustrato se afiade a la cubeta de
reaccion. Se cataliza mediante el conjugado de anticuerpos
antihumano IgG con ALP en el inmunocomplejo que queda en las
microparticulas. La reaccion quimioluminiscente resultante se
mide como unidades de luz relativas (RLU) con un
fotomultiplicador en el instrumento.

La cantidad de anticuerpos IgG contra el virus de la rubéola
presente en la muestra es proporcional a las unidades de luz
relativas (RLU) generadas durante la reaccion. La concentracion de
anticuerpos IgG contra el virus de la rubéola se puede determinar a
través de una curva de calibracién principal, que esta establecida
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en una curva principal codificada y en calibradores de producto de
tres niveles.

Componentes reactivos
El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO,
C1y C2. Los calibradores CO, C1y C2 son opcionales (consulte la
seccion “Informacion de pedidos”). Los componentes en diferentes
lotes del kit de reactivos no pueden intercambiarse. La informacién
detallada de cada componente se enumera a continuaci
Microparticulas paramagnéticas
recubiertas con antigenos especificos para
el virus de la rubéola en el bifer TRIS.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml de
sélidos.
Bufer TRIS: 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.
3,8 ml/50 pruebas; 6,6 ml/100 pruebas.

i 1gG
etiquetados con ALP en bufer MES.
Rb Concentracién minima: 10 ng/ml.
Bufer MES: 50 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.
3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.
Solucién de tratamiento de la muestra.
Buifer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.
3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.
Solucion diluyente de la prueba.
Bufer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante:  ProClin 300 al 0,048 %.
7,8 ml/50 pruebas; 14,8 ml/100 pruebas.
Anticuerpos I1gG contra el virus de la
rubéola con diferentes niveles (0, ~5 y
~100 IU/ml) en bufer con ProClin 300 al
0,048 %.
C0:1x0,6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial; C2:1x0,5
ml/vial.
Almacenamiento y estabilidad
Los reactivos sin abrir (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables hasta la fecha
de caducidad indicada, cuando se almacenan a una temperatura
de entre 2 y 8 °C. Se pueden almacenar a bordo y utilizar durante
un maximo de 28 dias a una temperatura de entre 2y 8 °C después
de abrirse.
Los calibradores CO, C1 y C2 son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta cuando se almacenan sin abrir a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos en uso, los
calibradores son estables durante 28 dias cuando se refrigeran

Ra

Rc

Rd

Calibradores
Co,C1yC2
(opcional)
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entre 2y 8 °C, y son estables durante 90 dias cuando se congelan a
—20 °C (solo una vez).

i pero no

para inmt de quimit ini ia serie CL de

Mindray

Control positivo de TORCH IgG de Mindray:

1x3,0 ml/vial (REF: 105-024832-00),

3x3,0 ml/vial (REF: 105-024833-00),

3x1,0 ml/vial (REF: 105-024834-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024835-00).

Control negativo de ToRCH IgG/IgM de Mindray:

1x3,0 ml/vial (REF: 105-024824-00),

3x3,0 ml/vial (REF: 105-024825-00),

3x1,0 ml/vial (REF: 105-024826-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024827-00).

Solucién de sustrato de Mindray: 4x115 ml (REF: 105-004274-00)

Solucién de sustrato de Mindray: 4x75 ml (REF: 105-009044-00).

Diluyente de muestras de Mindray, 6 x 8 ml (REF: 105-004628-00).

Diluyente de muestras de Mindray, 2 x 30 ml (REF: 105-004276-00).

Bufer de lavado de Mindray, 1x10 | (REF: 105-004552-00).

Cubeta de reaccion de Mindray.

Sistema del instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL

de Mindray

iony ion de

Tipos de muestras

+ Para este ensayo se recomiendan el suero y el plasma
humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, heparina de sodio,
heparina de litio y citrato de sodio).

+ Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes
pueden contener diferentes materias primas y aditivos, lo que
podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos.
Mindray no evalué todos los tubos de todos los fabricantes.
Cada io debe evaluar la aplicabili de los tubos y los
productos de separacion de plasma. Cuando procese las
muestras en tubos primarios (sistemas de obtencion de
muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

+ No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

+ Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y
plasma deben estar libres de fibrina, gldbulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes

Espariol-4 4/ 16 2024-10



mindray c €0123

que reciben tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos

podrian contener fibrina debido a la formacién incompleta de

coégulos.
Preparaclon para el andl
Siga Ias recomendaclones del fabncame del tubo de extraccion

para la cer Ci las muestras

cuando finalice la formacion del coagulo Antes del andlisis,
compruebe que la materia celular y fibrina residual se han
eliminado.
Para lograr unos resultados optimos, inspeccione todas las
muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una
pipeta antes del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien
después de descongelarse. Las muestras descongeladas
deben centrifugarse antes de usarse.
Si la muestra se cubre con una capa lipidica tras la
centrifugacién, debe transferirse a un tubo limpio y
centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.
Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras
+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad
después de su obtencion. Si la prueba no se realiza en 48 horas,
las muestras deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. La muestra se mantiene
estable durante 7 dias entre 2y 8 °C y durante 180 dias a-20 °C
0 menos.
Las muestras se pueden congelar no mas de 5 veces.
Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
refrigerados se deben restaurar a temperatura ambiente antes de
realizar el andlisis.
Procedimiento de ensayo
Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse
bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios
para el ensayo.
Antes de introducir el kit de reactivo del virus de la rubéola IgG en
el instrumento por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe
invertirse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender
las m\cropamculas que se hayan asentado durante el enwc o
Ir el frasco para
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las
microparticulas  permanecen adheridas al frasco, continte
voltedndolo hasta que se suspendan por completo. Evite que se
forme espuma. Si las microparticulas no se pueden homogeneizar,
se recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuniquese con el
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servicio de atencion al cliente de Mindray. Evite poner boca abajo
los frascos de reactivo abiertos.

Este ensayo requiere 6 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra.
Si se realizan mas analisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del
usuario y seguir los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracion

Los calibradores son trazables segin el primer estandar
internacwonal de Ia oms (RUBI 194) .

La ir libracit en los cédigos de
barras adjuntos denlro del reactivo y el paquete calibrador. Cuando
realice la calibracion, escanee los codigos de barras en el sistema.

Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura
ambiente durante al menos 30 minutos. Mezcle bien volcando el
vial al menos 10 veces antes de su uso. Evite que se formen
burbujas. Pruebe CO tres veces y C1, C2 dos veces durante la
calibracion. Los viales originales del calibrador se pueden usar si
se utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a los posibles
efectos de evaporacion, el calibrador del analizador debe medirse
lo antes posible y no se deben realizar més de 3 procedimientos de
calibracion por vial original. Después de su uso, cierre los frascos
inmediatamente y almacénelos en posicion vertical a una
temperatura de entre 2 y 8 °C. Los calibradores originales también
se pueden transferir en alicuotas a frascos etiquetados vacios.
Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas inmediatamente a
-20 °C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracién vélida antes de realizar cualquier
prueba del virus de la rubéola IgG.

Se requiere calibracion renovada de la siguiente manera:

1. La calibracion anterior se realiz6 28 dias antes.

2. Los resultados del control de calidad se encuentran fuera de
los intervalos esperados.

3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracién, consulte el

manual del usuario.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras

clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de

acuerdo con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez

cada 24 horas si las pruebas estan en uso, y después de cada

calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a
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los requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Consulte el manual del usuario
para llevar a cabo una revision del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos definidos,
comuniquese con el servicio de atencién al cliente de Mindray.

Calculo
El i calcula de VR IgG de
cada muestra segun la lectura de la curva de calibracién principal
en el cddigo de barras, y la relacion matemdtica entre las
respuestas medidas y la concentraclon de analitos conocida
la curva de Los se muestran en
unidades de IU/ml.
Dilucién de la muestra
Las muestras con concentraciones de VR IgG sobre el limite
superior se pueden diluir con el diluyente de muestras de Mindray.
La dilucién recomendada es de 1:10 (diluidas ya sea manual o
automéaticamente mediante el analizador). La concentracion de la
muestra diluida debe ser > 10 IU/ml. Después de la dilucion manual,
multiplique el resultado por el factor de dilucién. Después de que el
analizador realiza la dilucién automatica, el sistema multiplica el
resultado automaticamente por el factor de dilucion cuando
calcula la concentracion de la muestra.
Nota: Los anticuerpos contra el virus de la rubéola son
heterogéneos. Esto puede provocar un comportamiento de dilucion
no lineal.

Interpretacion de los resultados

Resultados Interpretacion
<5.00 IU/mL No reactivo
25.00 t0 <10.00 1U/mL Indeterminado
210.00 IU/mL Reactivo

El Subcomité de Serologia de la Rubéola del NCCLS recomendd
10 1U/ml como el nivel de corte !

Si el resultado es indeterminado, se debe obtener una segunda
muestra para realizar las pruebas en un plazo adecuado (p. €j., de 2
a 4 semanas) o se deben utilizar otros métodos de prueba para la
confirmacion.

Los resultados de los diferentes sistemas de deteccién pueden ser
incoherentes debido a los métodos de deteccion y la trazabilidad.
Los resultados del ensayo no se deben utilizar inicamente para la
confirmacion o exclusion de la infeccion por el virus de la rubéola.
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Las decisiones clinicas se deben tomar junto con otras pruebas,
como sintomas, antecedentes clinicos, resultados de pruebas de
écido nucleico, etc.

Limite de la me n

Un resultado negativo en la prueba de VR IgG no puede excluir
completamente la posibilidad de infeccién aguda por el virus de la
rubéola; es posible que el cuerpo no haya producido suficientes
anticuerpos en la etapa inicial de la infeccion aguda. Si se
sospecha de una infeccion aguda, se debe obtener una segunda
muestra para realizar pruebas en un plazo adecuado (p. €j., de 2 a
4semanas). Si en la segunda muestra se observa una
seroconversion de la |nfecc|on primaria o un aumento significativo
de IgG contra el VR, se respalda el diagndstico de infeccién aguda
por el virus de la rubéola. Se recomienda almacenar la primera
muestra a una temperatura de -20 °C, o menos, de modo que se
puedan analizar dos muestras al mismo tiempo y en las mismas
condiciones!t!

En el caso de los pacientes que padecen de alguna enfermedad de
inmunodeficiencia o que reciben tratamiento inmunodepresor, los
resultados de la prueba de anticuerpos se deben interpretar con
precaucion.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que un
paciente con resultado positivo de virus de la rubéola IgG haya
recibido recientemente una (ransfuslon de sangre

Debido a la exi: ia de , los i que
a menudo estd expuestos a animales o que utilizan
inmunoglobulina derivada de animales Para tratamiento pueden
tener resultados de deteccién anormales 7!

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion
de anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA), que pueden interferir en
los resultados de la prueba de los kits que contienen anticuerpos
monoclonales de ratén B9, El kit de quimioluminiscencia de
Mindray contiene componentes antiinterferencia, que pueden
reducir eficazmente el impacto de los HAMA en las muestras, pero
la interferencia de los HAMA puede segulr exls(lendo en algunas
muestras. Solo en n la clinica u otros
resultados de pruebas de Iaboratono, se puede determinar
correctamente el estado del paciente.

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,17 IU/ml|

Limite de deteccion (LoD) = 0,40 IU/ml

Limite de cuantificacién (LoQ) = 1,00 IU/ml

El limite de blanco, limite de deteccion y limite de cuantificacion se
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determinaron de acuerdo con los requisitos del documento
EP17-A2 del CLSI.

El limite de blanco es el valor del percentil 95 de n =60
determinaciones de muestras sin analitos en varias series
independientes. El limite de blanco corresponde a la concentracién
por debajo de la cual se encuentran muestras sin analitos con una
probabilidad del 95 %.

El limite de deteccién se determina en funcién del limite de blanco
y la desviacién estandar de las muestras de concentracion baja. El
limite de deteccion corresponde a la concentracion de analito mas
baja que se puede detectar (valor por encima del limite de blanco
con una probabilidad del 95 %).

ElLoQ se ind a partir de n =60 replicaciones de muestras
con bajo nivel de analito

y se define como la concentracién mas baja a la que se alcanzé un
ETa del 25 %.

Linealidad

Se llevé a cabo un estudio basado en la orientacién del documento
EP06-A2!"" del CLSI. Una muestra con una alta concentracion de
1gG contra el VR (>350 IU/ml) se mezclé con una muestra de baja
concentracion en diferentes proporciones, y se generaron una serie
de diluciones. Se demostré que la linealidad de VR IgG de Mindray
se ajustaba al intervalo de 1,00 1U/ml a 350,00 IU/ml; el coeficiente
de correlacion r es 20,9900. Los datos de linealidad se resumen en
a siguiente tabla*.

N.o Valor esperado| Valor medido [Valor previstoj|

3 (1u/ml) (1u/ml) (IU/mli) prevista
0,00 0,00 / /

7328 76,15 7527 116 %

146,56 139,87 142,72 2,00 %

219,84 210,03 10,17 -007 %

5 293,12 266,20 77,61 4171 %

3 366,40 366,40 45,06 6,18 %
*Datos jvos; los en jos indivic

pueden variar.

Precision

La precision se determiné siguiendo el protocolo EP05-A3 del CLSI
12 Se analizaron cuatro muestras de suero y dos controles en
duplicado en 2 series cada dia durante 20 dias (n=80). Los
resultados se indican en la tabla a continuacién*.

Intervalo de Los os de pre
concentracion aceptables dentro del laboratori
20.17 a<10.00 Ul/ml Desviacion esténdar <0.8 Ul/ml
210.00 a <150.00 Ul/ml Coeficiente de variacién <8.0 %
2150.00 a £350.00 UI/ml Coeficiente de variacion <12.0 %
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Valor medio En el laboratorio
Muestra (IU/mi) DE
Qimb | (%)
S1 423 0,20 484 %
S2 10,46 0,54 21 %
S3 28,63 121 423%
S4 257,20 2395 131 %
NC 0,00 0,03 N/A
PC 31,13 149 479 %
Datos - L

pueden variar.

**N/A = no aplicable.
Efecto gancho
Cuando se analiza una muestra que contiene una alta
concentracion de determinante, el efecto gancho puede generar
resultados falsos negativos. Este ensayo adopta el modo de dos
pasos para mantener la sefial de andlisis a un valor alto, lo que
podria evitar de manera eficaz resultados falsos negativos
causados por el efecto gancho.

Se detectaron 3 muestras con una alta concentracién de VR IgG, en
todos los resultados se mostrd la concentracion alta esperada y no
hubo errores de evaluacién de los resultados.

Exactitud

Se usaron dos controles de veracidad con valores trazables y
predefinidos para verificar la precision del ensayo de VR IgG. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla (criterio: desviacion
relativa dentro de +10 % del valor definido o desviacién absoluta
dentro de 1,00 1U/ml) *.

Valor Valor Desviacion
Muestra | definido | medido absoluta
(u/ml) | (u/ml) (1u/ml)

esviaciol
relativa

Control L| 7 ¢4 716 0,44 5,79%

definido

Control H

definido 3735 37,66 0,11 0,29 %
*Datos jvos; los en

pueden variar.
Interferencia
No se observa que los resultados de la prueba de VR IgG de
Mindray reciban interferencia de sustancias enddgenas
potenciales que alcancen las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacion dentro de #15% del valor inicial o la desviat
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absoluta dentro de +1,50 1U/ml)*.

Sustancia Concentracion
Hemoglobina 1000 mg/dl
Bilirrubina 40 mg/dl
Triglicérido 7 mmol/I
Proteina total 2g/dl
Albdmina g/dl
globulina g/dl

|_IgM total 49/l

| _Biotina 3500 ng/ml
Factor reumatoideo (FR) 1200 1U/ml

*Datos jvos; los en di

pueden variar.

No se observa que los resultados de la prueba de VR IgG de
Mindray reciban interferencia de sustancias exdgenas potenciales
que alcancen las siguientes concentraciones (criterio: recuperacion
dentro de +15 % del valor inicial o la desviacién absoluta dentro de

1,50 1U/mi)*.
Sustancia Concentracién
Paracetamol 200 mg/|
Amoxicilina 700 mg/|
Cefaclor 500 mg/|
Vitamina C 250 mg/|
Aspirina 1000 mg/!
Ibuprofeno 500 mg/I

Datos , los en
pueden variar.
Reactividad cruzada

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el
ensayo de VR IgG de Mindray. Se analizé un total de 300 muestras
con el kit VR IgG de Mindray y un kit comparador de VR IgG.
Sustancia
Toxoplasma gondii
Citomegalovirus
Infeccién por el virus del herpes simple

Virus del sarampién morbilivirus
Virus de Coxsackie-16

Enterovirus-71

Virus de |a fiebre del dengue

Virus de la fiebre de chikungunya
| Virus del Zika

Virus de Epstein-Barr

Parvovirus humano B19
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ustancia
HB 4
HC
H 1

El
o

| Virus VZV

|_Virus de la influenza A

| Virus de la Influenza B 6
Vi

rus parainfluenza 7
Neumonia por micoplasma 17

| Rubéola IgM
Treponema pallidum
Los resultados demostraron que la concordancia general del kit VR
IgG de Mindray y el kit comercial de VR IgG es del 97,67 %.
Comparacion de método
Se probaron 1073 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, personas hospitalizadas, neonatos y
i con los sil clinicos col ientes para evaluar
el indice de coincidencia del kit de VR IgG de Mindray y un kit
comercial convencional de VR IgG. El indice de coincidencia
positiva fue del 99,54 % (650/653, IC del 95 %, 98,66 %-99,84 %); el
indice de coincidencia negativa fue del 99,45 % (364/366, IC del
95 %, 98,03 %-99,85 %); y el indice de coincidencia total fue del
99,51 % (1014/1019, IC del 95 %, 98,86 %-99,79 %). Las muestras
con resultados de prueba incoherentes se confirmaron con otro kit
comercial de VR IgG.

VR IgG de VR 1gG comparador Total
Mindray Reactivo o reactivo
Reactivo 650 * 2

No reactivo 3ux 64 7
Indeterminado 0 4 4
Total 653 20 73
** De 2 muestras reactivas con el kit de VR IgG de Mindray y no
reactivas con el kit de VR IgG comparador, 2 muestras resultaron
reactivas con otro kit comercial de VR IgG.
** De 3 muestras no reactivas con el kit de VR IgG de Mindray y
reactivas con el kit de VR IgG comparador, 3 muestras resultaron
no reactivas con otro kit comercial de VR IgG.
Paneles de seroconversion
Para evaluar la sensibilidad de la seroconversion, se analizaron

¥
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4 paneles comerciales de seroconversion con el kit de VR IgG de
Mindray y un kit comercial convencional de VR IgG, los resultados

se muestran en la siguiente tabla.

ID del panel I‘J’I,:s'gs %}{ VgllagsG comEa[.?dor
SCP-RUB-0001 21 (g%”@) 21 (g?{‘/;)
SCP-RUB-0002 19 5(37}‘153;4 19 5(37/8153 ;%:
SCP-RUB-0003 19 (1755/ ;/B) 19 (1755/ ;4,0)
SCP-RUB-0004 21 (1820/1%5) 21 (1520/ :4,5)

* Dias: tiempo desde la primera extraccion sanguinea después de
la conversion positiva.

**: TP: tasa positiva.

Advenencnas y precauciones

oo

Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.
Debido a las e yla

de los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la
misma muestra pueden ser diferentes si se usan kits de
reactivos de otros fabricantes en el sistema Mindray o si
se usan kits de reactivos Mindray en otros sistemas.

No use kits de reactivos con la fecha de caducidad
vencida.

No use reactivos mezclados de distintos lotes.

Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los reactivos
se almacenan en condiciones inadecuadas.

Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
reactivos.

Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

El calibrador se probé con métodos del marcado CE y
demostrd ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
VHC, ademds de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo,
ya que ningin método de ensayo puede descartar el
riesgo potencial de infeccion con absoluta certeza, este
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material debe manipularse como una muestra de un

paciente.

11. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos
més de 28 dias.

12. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

13. Los residuos de las reacciones y las muestras deben

tratarse como riesgos bioldgicos potenciales. Las
muestras y los residuos de las reacciones deben
manejarse en cumplimiento de las normativas y
directrices locales.

14. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS)
esta disponible previa solicitud.
15. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion

con el dispositivo se debe informar al fabricante y a la
autoridad local correspondiente.

16. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se
indica a continuacién de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del
lugar de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.
P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cuténeas:
Busque atencién o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacién:
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P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el

reglamento local.
ree] [Td] CE..
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RV IgG

Rubella Virus 1gG (CLIA)

Informa: er gli or
Numero di catalogo i i della

105-012518-00 | 2Shtest
(calibratori non inclusi)
105-012519-00 | Zao0test
(calibratori non inclusi)

105-012521-00 2xs0test

(calibratori inclusi)

105-012522-00 2100test

(calibratori inclusi)

Uso designato
Il dosaggio Rubella virus IgG serie CL & un immunodosaggio in
ilumi (CLIA) per il ri itativo delle IgG
anti-Rubella virus nel siero e nel plasma umani. | risultati di questo
dosaggio possono essere utilizzati come ausilio nella diagnosi
dell'infezione da Rubella virus e nella valutazione dello stato
immunitario di individui, comprese le donne in gravidanza.
Riepilogo
Rubella virus (RV) & l'agente patogeno responsabile della rosolia e
appartiene al genere Rubella, famiglia dei Togavirus. Quello della
rosolia & un virus a RNA a singolo filamento che trova nell'uomo il
suo unico ospite naturale. La rosolia & una malattia respiratoria
infettiva acuta, trasmessa principalmente attraverso le vie
respiratorie. Il tasso di infezione & superiore al 90%. L'infezione da
RV in genere si presenta con sintomi lievi e di breve durata,
caratterizzati da febbre, eruzione cutanea, linfoadenopatia, ecc.
L'infezione conferisce un'immunita permanentel™.
Nel primo trimestre di gravidanza, RV puo infettare il feto
superando la barriera placentare e causare la sindrome da rosolia
congenita (CRS). La proliferazione di RV nel feto porta a
un'infezione sistemica persistente. Inibendo la divisione cellulare, il
virus puo ritardare o addirittura arrestare lo sviluppo embrionale.
Alcuni feti possono andare incontro a morte intrauterina. La
percentuale cor iva di I nei neonati i il
90%. Nei casi lievi si ha ritardo della crescita e in quelli gravi danni
sistemici agli organi, quali cataratta, sordita nervosa, cardiopatia
congenita, malattie ematologiche, ecc. La CRS & responsabile del
10-20% dei decessi neonatali entro un anno dalla nascital>3l.
Il rilevamento degli anticorpi specifici anti-RV & indispensabile per
la diagnosi di infezione acuta e per la valutazione dello stato
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immunitario. Gli anticorpi IgM anti-RV di solito iniziano ad
aumentare entro 1 settimana dallinfezione e persistono per 1-3
mesi. | risultati IgM positivi possono essere indice di infezione
acuta nei pazienti. Gli anticorpi IgG in genere aumentano dopo 2
settimane dall'infezione e persistono per anni o addirittura decenni,
rappresentando un segno di infezione pregressa. In soggetti non
vaccinati contro il virus della rosolia da meno di un mese, la
sieroconversione degli anticorpi anti-RV o un aumento significativo
delle IgG anti-RV nel secondo campione rlsFeno al primo pud
supportare la diagnosi di infezione acuta da RV
Principio del dosaggio
Il dosaggio Rubella virus IgG serie CL & un metodo indiretto per il
rilevamento quantitativo degli anticorpi IgG anti-Rubella virus.
Nella prima fase, a una cuvetta di reazione vengono aggiunti il
i la i di del i e

microparticelle superparamagnetiche rivestite con antigeni di
Rubella virus. Dopo l'incubazione, gli anticorpi IgG anti-Rubella virus
nel campione si legano alle microparticelle rivestite con antigeni di
Rubella virus. Dopo, le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.
Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione vengono aggiunti la
soluzione diluente del test e I'anticorpo monoclonale anti-lgG
umane marcato con fosfatasi alcalina. Dopo lincubazione,
I'anticorpo monoclonale anti-lgG umane marcato con fosfatasi
alcalina forma una struttura a sandwich con gli anticorpi IgG
anti-Rubella virus catturati dalle microparticelle. Dopo, le
microparticelle sono catturate magneticamente, mentre le altre
sostanze non legate sono rimosse mediante lavaggio.
In seguito, nella cuvetta di reazlone viene agglunta la soluzione
. Questa viene dall’ anti-IgG umane
coniugalo con fosfatasi alcalina nellimmunocomplesso trattenuto
sulle microparticelle. La reazione di chemiluminescenza risultante
viene misurata come unitd relative di luce (RLU) da un
fotomoltiplicatore integrato nel sistema.
La quantita di anticorpi IgG anti-Rubella virus presente nel
campione & proporzionale alle unita relative di luce (RLU) generate
durante la reazione. E possibile determinare i risultati degli
anticorpi IgG anti-Rubella virus tramite una curva master di
calibrazione, costruita su una curva master codificata e calibratori
di prodotto a tre livelli.
Componenti del reagente
II kit € composto da Ra, Rb, Rc e Rd, nonché da calibratori CO, C1 e
C2. | calibratori C0, C1 e C2 sono opzionali (fare riferimento alla
sezione "Informazioni per gli ordini"). | componenti di differenti lotti
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del kit di reagenti non possono essere scambiati. Le informazioni
dettagliate su ciascun componente sono elencate di seguito:
Microparticelle paramagnetiche rivestite con
antigeni specifici di Rubella virus in tampone
Tris.
Ra Concentrazione minima: 0,3 mg/mL di solidi.
Tampone TRIS: 25 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,8 mL/50 test; 6,6 mL/100 test.
Anticorpo monoclonale anti-lgG umane
marcato con fosfatasi alcalina in tampone
MES. Concentrazione minima: 10 ng/mL.
Tampone MES: 50 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Soluzione di trattamento del campione.
Tampone Tris 25 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Soluzione diluente del test.
Tampone Tris 25 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
7,8 mL/50 test; 14,8 mL/100 test.
Anticorpi IgG anti-Rubella virus di diversi livelli
Calibratori (0, ~5 e ~100 IU/mL) in tampone con Proclin
C0,C1eC2 | 300 allo 0,048%.
(opzionali) C0:1x0,6 mL/fiala; C1:1x0,5 mL/fiala;
C2:1x0,5 mL/fiala.
Conservazione e stabilita
| reagenti sigillati (Ra, Rb, Rc e Rd) rimangono stabili fino alla data
di scadenza indicata, se conservati a 2-8 °C. Possono essere
conservati a bordo e utilizzati per un massimo di 28 giorni a 2-8 °C
dopo l'apertura
| calibratori CO, C1 e C2 sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta se conservati sigillati a una temperatura di
2-8 °C. Una volta aperti, i calibratori sono stabili per 28 giorni se
refrigerati a 2-8 °C e per 90 giorni se congelati a -20 °C (congelati
una sola volta).
Materiale necessario ma non fornito

i per imm i hemilumil Mindray

Rb

Rc

Rd

serie CL

Controllo positivo IgG ToRCH Mindray:
1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024832-00);
3x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024833-00);
3x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024834-00);
6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024835-00).

Italiano-5 3/ 16 2024-10



mindray c €0123

Controllo negativo IgG/IgM ToRCH Mindray:

1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024824-00);

3x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024825-00);

3x1,0 ml/flaconcino (| 05-024826-00);

i 05-024827-00).

4x115 ml (RIF: 105-004274-00).
Soluzione substrato Mindray: 4x75 ml (RIF: 105-009044-00).
Diluente per campioni Mindray, 6x8 mL (RIF: 105-004628-00).
Diluente per campioni Mindray, 2x30 mL (RIF: 105-004276-00).
Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 | (RIF: 105-004552-00).
Sistema dello strumento

Analizzatori per immunodosaggi chemiluminescenti Mindray serie
CcL

0 e preparazione dei campioni

di campione

+  Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero e plasma
umani (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, sodio eparina, litio
eparina e sodio citrato).

« Le provette da prelievo di sangue di vari produttori possono
contenere materie prime e additivi diversi che potrebbero in
alcuni casi influire sui risultati dei test. Mindray non ha testato
tutte le provette disponibili di tutti i produttori. Ogni laboratorio
deve valutare |'applicabilita delle provette e dei prodotti per la
separazione del plasma. Quando si trattano i campioni in
provette primarie (sistemi di raccolta dei campioni), seguire le
istruzioni del produttore delle provette.

Condizi
*  Non utilizzare:
- campioni inattivati dal calore
- campioni fortemente emolizzati
- campioni con evidente contaminazione microbica
« Per risultati accurati, i campioni di siero e plasma devono
essere privi di fibrina, globuli rossi e altro materiale particolato. |
campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia
fibrina a

causa della formazwone incompleta dei coaguli.

Preparazione per I'analisi

«  Seguire le raccomandazioni del produttore della provetta da
prelievo di sangue per la centrifugazione. Centrifugare i
campioni una volta formatosi il coagulo. Assicurarsi che la
fibrina residua e la materia cellulare siano state rimosse.

Per risultati ottimali, ispezionare tutti i campioni per valutare
l'eventuale presenza di bolle. Eliminare eventuali bolle
servendosi del puntale di una pipetta prima di procedere
all'analisi. | campioni devono essere miscelati accuratamente
dopo essere stati scongelati. | campioni scongelati devono
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essere centrifugati prima dell'uso.

+ Se, al termine della centrifugazione, il campione risulta coperto
da uno strato lipidico, trasferirlo in una provetta pulita e
centrifugarlo prima di procedere al test. Non trasferire lo strato
lipidico. Maneggiare con cura onde evitare contaminazione
crociata.

Conservazione dei campioni
« | campioni devono essere testati il prima possibile una volta
effettuato il prelievo. Se il test non viene completato entro 48
ore, i campioni devono essere chiusi ermeticamente e
refrigerati a una temperatura di 2-8 °C. | campioni sono stabili
per 7 giorni a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C e per 180
giorni a una temperatura pari o inferiore a -20 °C.
+ | campioni possono essere congelati fino a 5 volte.
I campioni, i controlli e i calibratori congelati o refrigerati devono
essere riportati a temperatura ambiente prima dell'analisi.
Procedura di dosaggio
Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli
operatori sono tenuti a leggere attentamente il relativo manuale
dell'operatore per ottenere informazioni sufficienti riguardanti
istruzioni d'uso, trattamento e conservazione del campione,
precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre tutti i
materiali necessari per il dosaggio.
Prima di caricare per la prima volta il kit di reagenti per IgG
anti-Rubella virus sullo strumento, & necessario capovolgere
delicatamente il flacone di reagente sigillato per almeno 30 volte in
modo da risospendere le microparticelle depositatesi durante la
spedizione o la conservazione. Ispezionare visivamente il flacone
per assicurarsi che le microparticelle siano ben mescolate. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le microparticelle non sono di nuovo
completamente in sospensione. Evitare la formazione di schiuma.
Se non & possibile rendere omogenee le microparticelle, si
consiglia di non utilizzare il flacone di reagente. Contattare il
servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Non capovolgere il
flacone di reagente aperto.
Questo dosaggio richiede 6 pL in volume di campione per un
singolo test, escluso il volume morto del contenitore del camplone
Quando si realizzano ulteriori test sullo stesso campione, &
necessario un volume supplementare. Per stabilire il volume
minimo del campione, gli operatori sono tenuti a fare riferimento al
manuale dell'operatore e a seguire i requisiti specifici del dosaggio.
Calibrazione
| calibratori sono tracciabili secondo il 1° standard internazionale
OMS (RUBI-1-94).
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Le informazioni sulla calibrazione sono memorizzate nei codici a
barre nella confezione di reagenti e calibratore. Quando si esegue
la calibrazione, eseguire la scansione dei codici a barre nel
sistema.
Prelevare la fiala dal frigorifero e lasciarla riposare per almeno
30 minuti per consentirle di raggiungere la temperatura ambiente.
Miscelare il contenuto capovolgendo delicatamente la fiala almeno
10 volte prima dell'uso. Evitare la formazione di bolle. Per verificare
la calibrazione, testare CO tre volte e C1 e C2 due volte. | flaconi di
calibratore originali possono essere utilizzati se si utilizza I'intero
volume fornito. A causa dei possibili effetti di evaporazione, il
calibratore sull'analizzatore deve essere misurato il prima possibile
e non devono essere eseguite pil di 3 procedure di calibrazione per
fiala originale. Dopo l'uso, chiudere immediatamente i flaconi e
conservarli in posizione verticale a 2-8 °C. | calibratori originali
possono anche essere trasferiti in flaconi vuoti etichettati.
Utilizzare ~ immediatamente le  aliquote o  conservarle
immediatamente a -20 °C. Ciascuna aliquota puo essere utilizzata
una sola volta.
E necessaria una calibrazione valida prima delle analisi delle IgG
anti-Rubella virus.
E necessario eseguire una nuova calibrazione nei casi indicati di
seguito:
1. La calibrazione precedente & stata eseguita 28 giorni prima.
2. | risultati dei controlli qualita non rientrano negli intervalli
previsti.
3. Viene utilizzato un kit di reagenti con un nuovo numero di lotto.
Per istruzioni dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale
dell'operatore.
Controllo qualita
Gli utenti possono preparare i controlli qualita usando campioni
clinici. Gli intervalli di riferimento possono essere stabiliti in base al
protocollo approvato dai singoli laboratori.
Si raccomanda di eseguire i controlli qualita una volta ogni 24 ore
se i test sono in uso e dopo ogni calibrazione. La frequenza del
controllo qualita deve essere adattata ai requisiti del laboratorio.
| risultati del controllo qualita devono rientrare negli intervalli
accettabili. Se un controllo non rientra nellintervallo specificato, i
risultati del test non sono validi e il campione deve essere

riferimento al manuale dell'operatore per il controllo del sistema.
Se i risultati del controllo qualita non rientrano ancora negli
intervalli definiti, contattare il servizio clienti Mindray per ricevere
assistenza.
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Calcolo

L i calcola automatil il risultato delle 1gG anti-RV/
di ciascun campione in base alla curva master di calibrazione letta
dal codice a barre e la relazione matematica tra le risposte
misurate e la concentrazione nota di analita determina la curva di
calibrazione. | risultati sono indicati in IU/mL.

Diluizione del campione

| campioni con concentrazioni di IgG anti-RV al di sopra del limite
superiore possono essere diluiti con il diluente per campioni
Mindray. La diluizione consigliata & di 1:10 (eseguita
automaticamente  dall'analizzatore o  manualmente).  La
concentrazione del campione diluito deve essere >10 IU/mL. Al
termine della diluizione manuale, moltiplicare il risultato per il
fattore di diluizione. Al termine della diluizione eseguita
automaticamente  dall'analizzatore, il  sistema  moltiplica
automaticamente il risultato per il fattore di diluizione durante il
calcolo della concentrazione del campione.

Nota: gli anticorpi anti-Rubella virus sono eterogenei. Cid pud
portare a un comportamento di diluizione non lineare.

dei risultati
ultati Interpretazione
<5.00 IU/mL. Non reattivo
25.00 t0 <10.00 IU/mL Indeterminato
210.00 IU/mL Reattivo

Il sottocomitato NCCLS per la sierologia della rosolia ha
raccomandato 10 IU/mL come livello di cut-offls],

Se il risultato & indeterminato, prelevare un secondo campione per
il test entro un tempo adeguato (per esempio 2-4 settimane)
oppure utilizzare altri metodi di test per la conferma.

| risultati di diversi sistemi di rilevamento possono non essere
coerenti a causa dei metodi di rilevamento e della tracciabilita.

| risultati del test non devono essere utilizzati come unico criterio
per la conferma o l'esclusione dellinfezione da Rubella virus. Le
decisioni cliniche devono essere prese sulla base di evidenze
ulteriori, quali sintomi, anamnesi clinica, risultati del test degli acidi
nucleici, ecc.

Limitazione della misurazione

Un risultato negativo del test IgG anti-RV non pud escludere
completamente la possibilita di infezione acuta da Rubella virus in
quanto l'organismo potrebbe non aver prodotto una quantita
sufficiente di anticorpi nella fase iniziale dell'infezione acuta. Se si
sospetta un'infezione acuta, prelevare un secondo campione per
l'analisi entro un periodo di tempo adeguato (per esempio 2-4
settimane). La diagnosi di infezione acuta da Rubella virus &
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supportata in caso di sieroconversione dell'infezione primaria o di
aumento significativo delle IgG anti-RV nel secondo campione. Si
consiglia di conservare il primo auna p pari o
inferiore a -20°C, in modo che due campioni possano essere
analizzati contemporaneamente e alle stesse condizionil®

Per i pazienti con immunodeficienza o sottoposti a terapia
immunosoppressiva, i risultati del test degli anticorpi devono
essere interpretati con cautela.

E necessario prendere in considerazione un'interferenza esogena
nel caso in cui un paziente con risultato positivo del test Rubella
virus 1gG sia stato recentemente sottoposto a trasfusione di
sangue.

A causa dell'esistenza di anticorpi eterofili, i pazienti con contatti
ripetuti con animali o che utilizzano immunoglobuline di origine
animale in corso di trattamento possono presentare anomalie nei
risultati di rilevamentol”.

| campioni di pazienti trattati con preparazione di anticorpi
monoclonali  murini  possono  contenere  anticorpi ~ umani
anti-immunoglobuline murine (HAMA), che possono interferire con
i risultati dei test di kit contenenti anticorpi monoclonali murini®®l.
Il kit per chemiluminescenza Mindray contiene componenti
anti-interferenza che possono ridurre efficacemente limpatto di
HAMA nei campioni; tuttavia I'interferenza da HAMA puo persistere
in alcuni campioni. Solo in combinazione con le informazioni
cliniche o con altri risultati dei test di laboratorio & possibile
determinare correttamente le condizioni del paziente.
Caratteristiche di rendimento

Sensibilita analitica

Limite del bianco (LoB) = 0,17 IU/mL

Limite di rilevamento (LoD) = 0,40 1U/mL

Limite di quantificazione (LoQ) = 1,00 IU/mL

Il limite del bianco, il limite di rilevamento e il limite di
quantificazione sono stati determinati in conformita ai requisiti
CLSI EP17-A210,

Il limite del bianco & il 95° percentile da n=60 misurazioni di
campioni privi di analita in diverse serie indipendenti. Il limite del
bianco corrisponde alla concentrazione al di sotto della quale i
campioni privi di analita vengono trovati con una probabilita del
95%.

Il limite di rilevamento & determinato in base al limite del bianco e
alla deviazione standard dei campioni a bassa concentrazione. Il
limite di rilevamento corrisponde alla concentrazione minima
rilevabile di analita (valore superiore al limite del bianco con una
probabilita del 95%).
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II'LoQ & stato determinato da n=60 repliche di

campioni a basso livello di analita ed & definito come la
concentrazione minima alla quale & stato raggiunto un errore totale
ammissibile del 25%.

Linearita

E stato condotto uno studio sulla base delle indicazioni del CLSI
EP06-A21"l. Un campione di IgG anti-RV ad alta concentrazione
(>350 IU/mL) & stato miscelato con un campione a bassa
concentrazione con rapporti diversi per generare una serie di
diluizioni. La linearita delle IgG anti-RV & stata dimostrata
nellintervallo da 1,00 IU/mL e 350,00 IU/mL, coefficiente di
correlazione r=0,9900. | dati sulla linearita sono riepilogati nella
tabella seguente*.

Valore Valore Valore N
N. atteso misurato previsto Deviazione

(Iu/mL) (Iu/mL) (Iu/mL) prevista
0,00 0,00 / /

7328 76,15 7527 1,16%
146,56 139,87 142,72 -2,00%
219,84 210,03 210,17 -0,07%
293,12 266,20 277,61 “411%
366,40 366,40 345,06 6,18%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Precisione

La precisione & stata determinata seguendo il protocollo CLSI
EP05-A31'Z. Sono stati testati quattro campioni di siero e due
controlli, 2 analisi al giorno in duplicato per 20 giorni (n=80). |

risultati sono riportati nella tabella seguent
Intervallo di concentra:

precisione intra-laboratorio
SD <0,8 IU/mL

Da 20,17 a <10,00 IU/mL
Da 210,00 a <150,00 IU/mL
Da 150,00 a <350,00 IU/mL CV=12,0%

camni cr Intra-laboratorio
ampione
0UmD) | qusmy) | (o) | qumy) | (o)
il 4,23 ,09 ,13% ,20 4,84%
S2 10,46 19 83% ,54 ,21%
S3 28,63 ,39 38% 21 4,23%
S4 257,20 10,89 ,24% 23,95 ,31%
NC 0,00 0,00 N/A* 0,03 /A
PC 3113 0,561 1,80% 149 4,79%
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*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

**N/A = non applicabile.

Effetto gancio

Quando viene testato un campione contenente un'alta
concentrazione di analita, l'effetto gancio pud portare a risultati
falsi negativi. Questo dosaggio adotta una modalita a due fasi per
mantenere il segnale di analisi ad un valore elevato, evitando in
modo efficace risultati falsi negativi causati dall'effetto gancio.
Sono stati rilevati 3 campioni con un'elevata concentrazione di IgG
anti-RV; tutti i risultati hanno mostrato un'elevata concentrazione
attesa e non vi sono stati errori di valutazione dei risultati.

Accuratezza

Sono stati utilizzati due controlli di veridicita con valori tracciabili e
definiti per verificare I'accuratezza del dosaggio 1gG anti-RV. |
risultati sono mostrati nella tabella seguente (criterio: deviazione
relativa entro + 10% del valore definito o deviazione assoluta entro
£1,00 IU/mL)*.

Valore Valore |Deviazione -
Campione | definito | misurato | assoluta Dz;:fiﬂ'e
(lu/mL) (lu/mL) (lU/mL)
Controllo y
definitoL. | 760 716 0,44 5,79%
Controllo .
definitoH | 373° 37,66 0m 0,29%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Interferenze

Non & stata osservata interferenza da potenziali sostanze
endogene sui risultati dei test Mindray IgG anti-RV fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o

leviazione assoluta entro 1,50 IU/mL)*.

o -
Emoglobina 1000 mg/dL.
Bilirubina 40 mg/dL
Trigliceridi 7 mmol/L
Proteine totali 2g/dL
Albumina g/dL
y-globulina g/dL
IgM totali 4g/L
Biotina 3500 ng/mL
Fattore reumatoide (RF) 1200 IU/mL
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*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Non é stata osservata interferenza da potenziali sostanze esogene
sui risultati dei test Mindray IgG anti-RV fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o

leviazione assoluta entro 1,50 IU/mL)*.

Sostanza Concentrazione
200 mg/L

Amoxicillina 700 mg/L

Cefaclor 500 mg/L

Vitamina C 250 mg/L

Acido ilsalicili 1000 mg/

Ibuprofene 500 mg/L

‘Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.
Reattivita crociata
Sono stati eseguiti studi per valutare l'effetto della potenziale
reazione crociata da altre malattie sul saggio Mindray RV IgG. Un
totale di 300 campioni & stato analizzato con Mindray RV IgG e un
kit RV 1gG di confronto.
Sostanza
Toxoplasma gondii
Citomegalovirus 4
Infezione da Herpes simplex virus
Morbillivirus, virus del morbillo
Coxsackie virus-16
Enterovirus-71
Virus della febbre dengue
Virus della febbre chikungunya
Virus Zika 6
|_Virus di Epstein-Barr 17
Parvovirus B19 4
HBV. 4
v
\ 1

s}

o
@

rus VZV
rus dellinfluenza A
rus dellinfluenza B 6

rus della parainfluenza 7
lycoplasma pneumoniae 17
A

A 45
F 37

2|>|> ?|<|<|<|< |

Italiano-5 11 /716 202410



mindray c €0123

Sostanza n
HAMA 4
SLE 4

IgM anti-Rubella

Treponema pallidum
| risultati hanno dimostrato che la concordanza complessiva tra il
kit Mindray RV IgG e kit RV IgG disponibili in commercio & del
97,67%.
Metodo di confronto
Per valutare il tasso di coincidenza tra un kit Mindray RV IgG e un
kit RV IgG disponibile in commercio sono stati analizzati 1073
campioni clinici di donne in gravidanza, donne in eta fertile,
individui ricoverati, neonati e pazienti con sintomi clinici
corrispondenti. Il tasso di coincidenza positivo & stato del 99,54%
(650/653, IC al 95% 98,66%-99,84%); il tasso di coincidenza
negativo & stato del 99,45% (364/366, IC al 95% 98,03%-99,85%) e il
tasso di coincidenza totale & stato del 99,51% (1014/1019, IC al
95% 98,86%-99,79%). | campioni con risultati del test non coerenti
sono stati confermati con un altro kit RV IgG disponibile in
commercio.

Mindray RV RV IgG di confronto Totale
1g6 Reattivo on reattivo

| Reattivo 650 »

|_Non reattivo 3ux 64 67
Indeterminato 0 4 4
Totale 653 20 073

* dei 2 campioni risultati reattivi con Mindray RV IgG e non reattivi
con RV IgG di confronto, 2 sono risultati reattivi con un altro kit RV
19G disponibile in commercio.

**: dej 3 campioni risultati non reattivi con Mindray RV IgG e reattivi
con RV IgG di confronto, 3 sono risultati non reattivi con un altro kit
RV IgG disponibile in commercio.

Pannelli di sieroconversione

Per valutare la sensibilita della sieroconversione, 4 pannelli di
sieroconversione disponibili in commercio sono stati testati con un
kit Mindray RV IgG e un kit RV IgG disponibile in commercio; i
risultati sono mostrati nella tabella seguente.

Pannello Mindray RV Ig6 RV IgG di confronto
Giorni* PR+ Giorni PR
60% 60%
SCP-RUB-0001 2 ) 21 S
53,85% 53,85%
SCP-RUB-0002 19 e 19 e
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pannello Mindray RV IgG RV IgG di confronto
Giornix PR Giorni PR
75% 75%

SCP-RUB-0003 19 (15/20) 19 (15/20)
80% 80%

SCP-RUB-0004 21 (12/15) 21 (12/15)

* Giorni: tempo trascorso dal primo prelievo di sangue dopo la
conversione positiva.

**: PR: tasso positivo.

Precauzioni e avvertenze

1

ook

12.

Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
laboratorio.

Seguire tutte le regole riguardanti la manipolazione dei
reagenti di laboratorio e adottare le necessarie
precauzioni di sicurezza.

A causa delle differenze nella metodologia e nella
specificita dell'anticorpo, i risultati del test dello stesso
campione possono essere differenti quando si utilizzano
kit di reagenti di produttori diversi sul sistema Mindray
oppure quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di scadenza.
Non miscelare reagenti di lotti diversi.

Verificare l'integrita della confezione prima dell'uso. Se la
confezione & danneggiata, non utilizzare i reagenti. |
risultati non possono essere garantiti se i reagenti
vengono conservati in condizioni inappropriate.

Se i reagenti vengono aperti accidentalmente prima
dell'uso, devono essere utilizzati il prima possibile.
Indossare guanti puliti per evitare la contaminazione dei
reagenti.

Mantenere sempre la confezione del reagente in posizione
eretta per evitare la perdita di microparticelle prima
dell'uso.

Il calibratore & stato testato con metodi a marchio CE ed &
risultato negativo per gli anticorpi anti-HIV e HCV e non
reattivo per HBsAg. Tuttavia, poiché non esistono metodi
di test che consentano di escludere con assoluta certezza
il potenziale rischio di infezione, questo materiale deve
essere manipolato come campione di paziente.

Non si consiglia l'utilizzo di una confezione di reagente
aperta da oltre 28 giorni.

L'affidabilita dei risultati del dosaggio non & garantita se
non si seguono le istruzioni del presente foglietto
illustrativo.
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13. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio biologico. |
campioni e i rifiuti della reazione devono essere
manipolati in conformita alle normative e linee guida

locali.

14. La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.

15. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione

al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente locale.

16. E ragionevole supporre instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, torbidita, precipitati o
crescita microbica.

17. Questo kit contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:

Avvertenza

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Dannoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/Proteggere il viso.

Risposta:

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

P362 + P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

Smaltimento:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla
regola-mentazione locale.
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Simboli grafici
ree] []d] CE...

DISDOS.“WO Rappresentante Consultare le .
medico autorizzato istruzioni per Conformita
diagnostico in T " p europea
vitro nell'Unione Europea l'uso
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Limite di temperatura  Produttore Data di scadenza
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Identificatore

Numero
catalogo

2

Rischi biologici Codice lotto Lato superiore  univoco del
dispositivo

Attenzione
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RV IgG

Rubella Viriisii IgG (CLIA)

Siparis Bilgileri
Katalog No. ‘Ambalaj Boyutu

2x50 test

105-012518-00 (kalibratsrler dahil degil)
2x100 test

105-012519-00 (kalibratérler dahil degil)
2x50 test

105-012521-00 (kalibratdrler dahil)
2x100 test

105-012522-00 (kalibratorler dahil)

Kullanim Amaci

CL Serisi Rubella vir IgG tayini, insan serumunda ve
plazmasinda Rubella virlisii spesifik IgG'nin kantitatif tayinine
yénelik bir Kemiliminesans immiinolojik Tayindir (CLIA). Bu tayinin
sonuglari, Rubella viriisii enfeksiyonunun tanisinda ve hamile
kadinlar da dahil olmak (izere bireylerin bagisikik durumunun
degerlendiriimesinde yardimci olarak kullanilabilir.

Ozet

Rubella viriisii (RV), Togaviriis ailesinde yer alan rubella viriisi
cinsine ait rubellanin bir patojenidir. Rubella viriisii, tek dogal
konagi insan olan tek iplikli bir RNA viriisiidiir. Rubella, esasen
solunum yolu araciligiyla bulasan bir akut solunum yolu enfeksiyon
hastaligidir. Enfeksiyon orani %90'dan fazladir. Rubella viriisii
enfeksiyonu genellikle ates, dokiintl, lenfadenopati vb. ile
karakterize hafif belirtilere sahiptir ve kisa siirelidir. Enfeksiyon
yasam boyu bagisikiik saglar!’l.

Gebeligin ilk trimesterinde Rubella viriisii plasental bariyer yoluyla
fetlisii enfekte edebilir ve konjenital rubella sendromuna (CRS)
neden olabilir. Rubella viriistiniin fetiiste gogalmasi siirekli sistemik
enfeksiyona yol agar. Viriis hiicre bélinmesini inhibe ederek
embriyo geligimini geciktirebilir, hatta durdurabilir. Bazi fetiislerde
rahim i¢i 6lim meydana gelebilir. Yenidoganlarda genel defekt
orani %90'a kadardir, bunlarin hafif olanlar biyime geriligi gosterir
ve siddetli olanlar katarakt, sinir sagirhg, konjenital kalp hastaligi,
hematolojik hastalik vb. sistemik organ hasari sergiler. CRS,
dogumdan sonraki bir yil iginde yenidogan 6limlerinin %10-20'sine
yol agart?3l,

Rubella virlisti spesifik antikorun saptanmasi, akut enfeksiyonun
tanisi  ve  badisiklk  durumunun  degerlendirilmesi  igin
vazgegilmezdir. Rubella  virisi  IgM  antikoru  genellikle
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enfeksiyondan sonra 1 hafta iginde yiikselmeye baslar ve 1-3 ay
boyunca kalir. IgM pozitif sonuglar, hastalarin akut enfeksiyona
sahip olabilecegini gosterir. IgG antikoru genellikle enfeksiyondan 2
hafta sonra yiikselir ve yillarca, hatta on yillar boyunca kalir, bu da
gegmisteki enfeksiyonun bir isaretidir. Bir ay iginde Rubella
viriistine kargi asilanmamig bireyler igin ikinci numunenin Rubella
viriisti antikoru serokonversiyonu veya Rubella viriisti 1gG'sinin, ilk
numuneye gore anlamli derecede yuksek olmasi, akut Rubella
vir wu tanisini
Tayin Prensipleri
CL serisi Rubella virlisii IgG tayini, Rubella viriisiine karsi IgG
antikorlarini kantitatif olarak tespit etmek igin kullanilan indirekt b|r
yontemdir.
ilk adimda numune, numune isleme gozeltisi ve Rubella viriisii
antijenleriyle kapl siiperparamanyetik mikropartikiiller bir reaksiyon
kuve(lne eklenir. inkiibasyondan sonra numunedeki Rubella virisii
Rubella viriisti antij iyle kapli mikropartikiillere
baglanacaknr Daha sonra, mikropartikiiller manyetik olarak
yakalanirken, diger bagl olmayan maddeler ylkamayla uzaklastirilir.
ikinci adimda, test seyreltici ¢ozeltisi ve ALP isaretli anti-insan 1gG
monoklonal antikoru, reaksiyon kiivetine eklenir. inkiibasyondan
sonra ALP isaretli anti-insan IgG monoklonal antikoruy,
mikropartikiillerle yakalanan Rubella viriisi 1gG antikorlariyla
sandvig yapi olusturacaktir. Daha sonra, mikropartikiiller manyetik
olarak yakalanirken, diger baglh olmayan maddeler yikamayla
uzaklastirhr.
Daha sonra, substrat ¢ozeltisi reaksiyon kiivetine eklenir.
Mikropartikiillerin {izerinde tutulan immiin komplekste anti-insan
IgG antikoru-ALP konjugati ile katalize edilir. Ortaya cikan
kemiliiminesans reaksiyonu, cihazdaki bir fotomultiplikatér ile bagil
151k birimleri (RLU'lar) olarak dlgiiliir.
Numune iginde bulunan Rubella virisii 1gG antikor miktari,
reaksiyon sirasinda dretilen bagil isik birimleri (RLU'lar) ile
orantlhdlr Rubella virlisii IgG antikor sonuglari; kodlanmis bir Ana
Egri ve Q diizeyli iiriin kalibratorleri ile olusturulan bir kalibrasyon
ana egrisi yoluyla belirlenebilir.
Reaktif Bilegenleri
Kit; CO, C1 ve C2 kalibratorlerinin yani sira Ra, Rb, Rc ve Rd'den
olusur. CO, C1 ve C2 kalibratérleri istege baghdir ("Siparis Bilgileri"
bélimine bakin). Reaktif kitinin farklh lotlanndaki bilesenler
birbiriyle degistirilemez; asagida her bilesenle ilgili ayrintili bilgi
verilmistir:

Tris tamponunda Rubella viriisi spesifik
antijenlerle kapl paramanyetik mikropartikiiller.
Minimum konsantrasyon: 0,3 mg/ml katilar.
Tris tampon: 25 mmol/I.

Ra
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Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,8 ml/50 test; 6,6 ml/100 test.

MES tamponu iginde ALP isaretli anti-insan IgG
monoklonal antikoru. Minimum konsantrasyon:
Rb 10 ng/ml.
MES tamponu: 50 mmol/I.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,5 mI/50 test; 6,3 ml/100 test.
Numune islem gézeltisi.
25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,5 ml/50 test; 6,3 ml/100 test.
Test seyreltici gozeltisi.
25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
7.8 ml/50 test, 14,8 ml/100 test.
%0,048 ProClin 300 igeren tamponda farkll
tistine kars! IgG antikorlar

Re

Rd

€0, C1ve C2
kalibratérleri ).

(istege bagh) | C0:1x0,6  ml/flakon;  C1:1x0,5  ml/flakon;
C2:1x0,5 ml/flakon.

Saklama ve Stabilite

Agilmamis reaktifler (Ra, Rb, Rc ve Rd), 2-8°C'de saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Bunlar, cihaz
tizerinde saklanabilir ve agildiktan sonra 2-8°C'de en fazla 28 giin
siireyle kullanilabilir.

CO, C1 ve C2 kalibratdrleri 2-8°C'de olarak
etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Kullanim igin
acildiktan sonra kalibratérler 2-8°C'de sogutuldugunda 28 giin
boyunca stabildir ve -20°C'de donduruldugunda 90 giin boyunca
stabildir (sadece bir kez dondurulur).

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizdri
Mindray ToRCH IgG Pozitif Kontrol:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024832-00),

3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024833-00),

3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024834-00),

6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024835-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negatif Kontrol:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024824-00),

3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024825-00),

3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024826-00),

6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024827-00).

Mindray Substrat Gozeltisi: 4x115 mL (REF: 105-004274-00).
Mindray Substrat Gézeltisi: 4x75 mL (REF: 105-009044-00).
Mindray Numune Seyreltici, 6x8 ml (REF: 105-004628-00).
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Mindray Numune Seyreltici, 2x30 ml (REF: 105-004276-00).

Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L (REF: 105-004552-00).

Mindray Reaksiyon kiiveti.

Cihaz Sistemi

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizérleri

Numune Alma ve Hazirlama

Numune Tirleri

+ Bu test icin insan serum ve plazmasi (K2-EDTA, K3-EDTA,

Na2-EDTA, sodyum heparin, lityum heparin ve sodyum sitrat)

onerilmektedir.

Gesitli treticilerin kan alma tiipleri farkli ham maddeler ve katki

maddelerl |cereblllr bunlar bazi durumlarda test sonuglarini

. Tin 1 bitiin ir tpleri Mindray
tarafindan test edllmeml$l\r Her laboratuvarin, tiip ve plazma
ayirma  Uriinlerinin - uygunlugunu kendisinin degerlendirmesi
gerekir. Birincil tiiplerdeki (numune toplama sistemleri)
numuneleri iglerken tiip Greticisinin talimatlarini uygulayin.

Numune Kosullan

+  Kullanilmamasi gerekenler:

- 1slyla inaktive edilmis numuneler
- kabaca hemolize edilmig numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler

+ Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,

klrm\zw kan hucresl ve dlger partikiil maddeleri icermemesi

Ar tre ik tedavi goren
hastalann serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.

Analiz Hazirhgr

+ Santrifiigasyon igin kan toplama ti ireticisinin 6nerilerine
uyun. Pihti olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliiler maddenin analiz 6ncesinde
uzaklastinldigindan emin olun.

+  Optimum sonuglar igin tim numuneleri kabarcik bakimindan
inceleyin. Analiz 6ncesinde bir pipet ucuyla kabarciklari gikarin.
Numuneler eritildikten sonra iyice kanstinimahdir. Eritilen
numuneler kullanilmadan 6nce santrifiijlenmelidir.

» Bir numune santrifiigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplamrsa tesf oncesmde temiz bir tipe aktarnimali ve

neli pid aktarmayin.  Gapraz
kontaminasyonu on\emek i¢in dikkatli kullanin.

Numune Saklama

+ Numuneler, numune alindiktan sonra en kisa siirede test
edilmelidir. Test islemi 48 saat iginde tamamlanmazsa
numunelerin kapagdi sikica kapatiimali ve numuneler 2-8°C'de
sogutulmalidir. Numune 2-8°C'de 7 giin ve -20°C veya daha
diisiik sicakliklarda 180 giin boyunca stabildir.

+  Numuneler en fazla 5 kez dondurulabilir.
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Dondurulmus  veya sogutulmus numuneler, kontroller ve
kalibratorler analizden 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

Tayin Prosediil
Bu tayinden en iyi performansin alinabilmesi igin operatorler ilgili
Kullanim  Kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullanim talimatlari,
numunenin muhafazasi ve yonetimi, givenlik 6nlemleri ve bakim
gibi konularda yeterince bilgi edinmelidir. Tayin igin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.

Rubella IgG reaktif kitini cihaza ilk kez yiiklemeden 6nce agilmamis
reaktif sisesini en az 30 kez yavasca bas asagi gevirerek nakliye
veya saklama sirasinda ¢okelen mikropartikdilleri  yeniden
siispansiyon haline getirin. Siseyi gorsel olarak incelemek suretiyle
mikropartikiillerin iyice karistigindan emin olun. Mikropartikiiller
siseye yapismis halde kaliyorsa mikropartikiiller timiyle
siispansiyon haline gelene kadar siseyi bas asagi cevirmeye devam
edin. Kopiik olusumundan kaginin. Mikropartikiiller homojen bir
hale getirilemiyorsa bu reaktif sisesinin kullanilmamasi onerilir.
Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik bir
reaktif sisesini bag agagi cevirmekten kaginin.

Bu tayin, numune kabinin 6lii hacmi hari¢ tek bir test igin 6 pl
numune hacmi gerektirir. Ayni numuneden ek testler yaparken ilave
hacim gerekir. Kullanicilar, minimum numune hacmini belirlemek
igin Kullamm Kilavuzuna bagvurmali ve tayine 6zgii gerekliliklere
uymalidir.

Kalibrasyon

Kalibratorler, DSO 1. Uluslararasi Standardi(RUBI-1-94) ile
izlenebilir.

Kalibrasyon bilgileri, reakuf ve kalibrator paketine ilistiriimis
yaparken liitfen barkodlari

yer
tarayarak sisteme lanmn
Flakonu sogutucudan ¢ikarin ve oda sicakliginda en az 30 dakika
bekletin. Kullanmadan 6nce flakonu en az 10 kez nazikge bas asag
cevirerek iqerigi karlsllrln Kabarcik olusumundan  kaginin.
Kal\brasyon igin CO' ii¢ kez ve C1 ile C2Yi iki kez test edin.

hacmin durumunda, orijinal
kalibrator  flakonlari  kullanilabilir.  Olasi  buharlagma  etkileri
nedeniyle, analizor (zerindeki kalibrator mimkin olan en kisa
siirede 6lgiilmeli ve her orijinal flakon igin en fazla 3 kalibrasyon
prosediirii gergeklestiriimelidir. Kullanimin ardindan, siseleri hemen
kapatin ve 2-8°C'de dik sekilde saklayin. Orijinal kalibratorlerden
alinan alikotlar etiketli bos siselere de aktarilabilir. Alikotlari hemen
kullanin ya da hemen -20°C'de saklayin. Bir alikot yalnizca bir kez
kullanilabilir.
Rubella virlisii 1gG testinden 6nce gegerli bir kalibrasyon yapilmasi
gerekir.
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Io] yeni kalil ! gerekir:

1. Onceki kali on 28 giin 6nce irilmistir.

2. Kalite kontrol sonuglari beklenen araliklarin digindadir.

3. Yeni bir lot numarasina sahip bir reaktif kiti kullaniimaktadir.
Kalibrasyonla ilgili aynintili talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna
basvurun.

Kalite Kontrol

Kullanicilar, Klinik numunelerle kalite kontrolleri haZ|r|ayab|I|r
Referans araliklar, bagimsiz lar

protokole gére belirlenebilir.

Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir ve her kalibrasyondan sonra
kalite kontrollerinin galistinimasi nerilir. Kalite kontrol sikhigi her
laboratuvarin gereksinimlerine gore uyarlanmalidir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliginin digindaysa iligkili test sonuglari
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir. Yeniden
kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Sistemi kontrol etmek igin
Kullanim ~ Kilavuzuna bakin. Kalite kontrol bulgulari halen
tanimlanan araliklarin digindaysa yardim igin liitfen Mindray
Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizor, her bir RV IgG sonucunu, barkoddan okunan kalibrasyon
ana egrisine dayali olarak otomatik olarak hesaplar ve 6lgilen
yanitlar ile bilinen analit konsantrasyonu arasindaki matematiksel
iliski, kalibrasyon egrisini olusturur. Sonuglar IU/ml birimi cinsinden
gosterilir.

Numune Seyreltme

RV IgG konsantrasyonlari ist sinin asan numuneler, Mindray
Numune Seyreltici ile seyreltilebilir. Onerilen seyreltme orani
1:10'dur (analizérle otomatik veya manuel olarak seyreltiimis).
Seyreltilmis numunenin konsantrasyonu > 10 1U/ml olmalidir.
Manuel seyreltme isleminden sonra sonucu seyreltme faktériiyle
carpin. Analizorle otomatik seyreltme yapildiktan sonra sistem,
numune konsantrasyonunu hesaplarken sonucu otomatik olarak
seyreltme faktoriyle carpar.

Not: Rubella viriisiine karsi antikorlar heterojendir. Bu, dogrusal
olmayan seyreltme davranisina neden olabilir.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonuglar Yorumlama
<5.00 IU/mL Reaktif olmayan
25.00 t0 <10.00 IU/mL Belirsiz

210.00 IU/mL Reaktif
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Rubella Serolojisi i¢in NCCLS alt komitesi, esik diizeyi olarak 10
1U/mlyi nermistir 1.

Sonug belirsizse uygun bir zamanda (érnegin 2-4 hafta) test icin
ikinci bir numune alinmali veya dogrulama igin baska test
yontemleri kullanilmalidir.

Saptama yontemleri ve izlenebilirlik nedeniyle farkli saptama
sistemlerinin sonuglar tutarsiz olabilir.

Tayin sonuglari, Rubella viriisii enfeksiyonunun dogrulanmasinda
veya da tek basina alidir. Klinik kararlar
alinirken semptomlar, klinik gegmis, niikleik asit testi sonuglari vb.
gibi diger kanitlar da degerlendirilmelidir.

Olgiim Sinirlamasi

Negatif bir RV IgG test sonucu, akut Rubella viriisii enfeksiyonu
olasihigini tamamen dlslamaz vucu& akut enfekslyonun erken
agamasinda yeterli antikor s olabilir. Akut

siipheleniliyorsa uygun bir siire (6rnegin 2-4 hafta) iginde test igin
ikinci bir numune alinmalidir. ikinci numune, primer enfeksiyonun
serokonversiyonunu veya RV IgG'de anlamli bir artis gdsterirse akut
Rubella viriisii enfeksiyonu tanisi desteklenir. iki numunenin ayni
anda ve ayni kosullarda test edilebilmesi igin ilk numunenin -20°C
veya daha diisiik sicakliklarda saklanmasi 6nerilir6l.

immiin yetmezlik hastaligi olan veya immiinosupresif tedavi alan
hastalar igin antikor test sonuglar dikkatli bir sekilde
yorumlanmalidir.

Rubella viriisii 1gG pozitif sonug alan bir hastanin yakin zamanda
kan transfizyonu almig olmasi durumunda eksojen girigim
diistiniilmelidir.

Heterofilik antikorlarin varligi nedeniyle, siklikla hayvanlara maruz
kalan veya tedavi igin hayvan kaynakli immiinoglobiilin kullanan
hastalarda anormal saptama sonuglari gériilebilir 1.

Fare monoklonal antikor preparati ile tedavi edilmis hastalarin
numuneleri, fare monoklonal antikorlari igeren Kkitlerin test
sonuglarini_etkileyebilecek insan anti fare antikoru (HAMA)
icerebilir 9. "Mindray  kemiliminesans  kiti, HAMA'nin
numunelerdeki etkisini etkili bir sekilde azaltabilen anti-enterferans
bilesenleri igerir ancak HAMA enterferansi birkag numunede hala
mevcut olabilir. Hastanin durumu sadece Klinik bilgiler veya diger
laboratuvar test sonuglar ile birlestirildiginde dogru bir sekilde
belirlenebilir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarlilik

Kor Siniri (LoB) = 0,17 IU/ml
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Saptama Siniri (LoD) = 0,40 IU/ml
Miktar Tayini Siniri (LoQ) = 1,00 IU/ml

Kor Siniri, Saptama Siniri ve Miktar Tayini Siniri, CLSI EP17-A2
gerekliliklerine gére belirlenmistir19.

C€...

Kor Simini, analit igermeyen numunelerin birkag bagimsiz seride
n=60 dlglimiinden elde edilen 95. persentil degeridir. Kor Siniri, %95
olasilikla altinda analit igcermeyen numunelerin  bulundugu
konsantrasyona karsilik gelir.

Saptama Siniri, Kor Sinirina ve diisiik konsantrasyonlu numunelerin
standart sapmasina gore belirlenir. Saptama Siniri saptanabilecek
en distk analit konsantrasyonuna karsilik gelir (%95 olasilikla Kor
Sinin tizerindeki deger).

LoQ, diisiik analit diizeyli numunelerin n=60 tekrarindan
belirlenmistir ve %25'lik bir TEa'nin karsilandigi en diisiik
konsantrasyon olarak tanimlanir.

Dogrusallik

CLSI EPOG-AZ kilavuzuna olarak  bir (;allsma
11 Yiiksek 1 bir RV IgG numunesi
(>350 1U/ml), disiik konsantrasyondaki bir numune ile farkh
oranlarda karistirilarak bir dizi seyreltme olusturulmustur. Mindray
RV IgG'nin Dogrusalliginin 1,00 1U/ml ila 350,00 IU/ml araliginda

dayall

oldugu gosterilmistir; korelasyon katsayisi r 20,9900'diir.
Dogrusallik verileri asagidaki tabloda 6zetlenmektedir*.
No. Beklenen |Olgiilen deger| Ongériilen Ongoriilen
" _|deger (IU/ml)]  (IU/ml) |deger (IU/ml) sapma
0,00 0,00 / /
7328 76,15 7527 %1,16
146,56 139,87 142,72 %2,00
19,84 210,03 10,17 -%0,07
5 93,1 266,20 77,61 %4,11
6 66,4 366,40 45,06 %6,18
*Temsili veriler; sonuglar, her farklr olabilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, asadida yer alan CLSI Protokolii EP05-A3 dikkate
alinarak belirlenmistir 2. Dért serum numunesi ve iki kontrol, 20
glin boyunca her giin iki kopya halinde 2 islemde test edilmistir
n=80). Sonuglar asagidaki tabloda gdsterilmektedir*.

Konsantrasyon araligi

Laboratuvar ici kesinlik igin
kabul edilebilir kriterler

20,17 ila <10,00 IU/ml SD<0,8 IU/ml
210,00 ila <150,00 IU/ml CV=%8,0
>150,00 ila £350,00 IU/ml CV=%12,0
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Ortalama Laboratuvar ig
Numune (1U/ml) SD cv
(1u/ml) (%)
S1 4,23 0,20 %484
52 10,46 0,54 %5,21
S3 28,63 121 %4,23
S4 257,20 10,89 %4,24 2395 %9,31
NC 0,00 0,00 GD** 0,03 Yol
PC 3113 0,561 %1,80 149 %4,79
*Temsili veriler; sonu(:/ar her laboratuvarda farkl olabilir.

**GD = Gegerlj Degil.
Hook etkisi

Yiiksek konsantrasyonda determinant igeren bir numune test
edildiginde, hook etkisi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Bu
tayin, analiz sinyalini yliksek bir degerde tutmak igin iki adimli mod
kullanir ve bu da hook etkisinden kaynaklanan yanls negatif
sonuglari etkili bir sekilde 6nleyebilir.
RV IgG konsantrasyonu yiiksek olan 3 numune tespit edilmistir, tim
sonuglar beklenen yiiksek konsantrasyonu géstermistir ve sonuglar
yanlis degerlendirilmemistir.
Dogruluk
RV IgG tayininin dogrulugunu teyit etmek icin izlenebilir ve taniml
degerlere sahip iki gercekllk kontrolii kullanilmistir.  Sonuglar
tabloda ir (kriter: tanimlanmis degerin
+%10'u icinde bagil sapma veya 1,00 IU/ml dahilinde mutlak
sapma)*.

Tanimlanan | Olgiilen Mutlak
Numune Deger Deger Sapma Bagil Sapma
(u/ml) | (U/ml) | (U/mI)
Tanimlanan o,
kontrol L 7,60 716 -0,44 -%5,79
Tanimlanan
Kontrol H 3735 37,66 0,11 %0,29

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Etkilesim

Mindray RV IgG'nin test sonuglarinin, asagidaki konsantrasyonlara
kadar olan potansiyel endojen maddelerle etkilesime girdigi
gozlenmemistir (kriter: baslangic degerinin +%15'i iginde geri

kazanim ve) 0 1U/ml dahilinde mutlak sapma
Madde

Hemoglol 1000 mg/dl
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Madde Konsantrasyon
Bilirubin 40 mg/dl
Trigliserid 7 mmol/I
Total protein 2g/dl
Alblimin g/dl

y globiilin g/dl

Total IgM 4o/l

Biyotin 3500 ng/ml
Romatoid Faktor (RF) 1200 1U/ml

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Mindray RV IgG'nin test sonuglarinin, asagidaki konsantrasyonlara
kadar olan potansiyel eksojen maddelerle etkilesime girdigi

gézlenmemistir (kriter: baslangic degerinin +%15' iginde geri
azanim veya +1,50 IU/ml dahilinde mutlak sapma)*.

Madde Konsantrasyon
Asetaminofen 200 mg/!
Amoksisilin 700 mg/|
Sefaklor 00 mg/|

C Vitamini 50 mg/|
‘Aspirin 000 mg/l
Ibuprofen 00 mg/I

Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Capraz Reaktivite

Potansiyel gapraz reaksiyon gdsteren hastaliklarin Mindray RV 1gG
tayini tizerindeki etkisini degerlendirmek igin galismalar yapilmistir.

Toplam 300 numune Mindray RV IgG ve bir komparator RV IgG kiti
ile test edilmistir.

Madde
Toxoplasma gondii
Sitomegaloviriis
Herpes simpleks viriis enfeksiyonu
Morbilliviris kizamik virisi

Coxsachie virlisi-16

Enteroviris-71
Dang hummasi viriisi
Chikungunya atesi virtist

| Zika Viriisi

| Epstein-Barr virlist 17

arvoviris B19

HBV.

HCV

HIV

TP
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Madde

VZV-viriis

influenza A virlisti
[_nfluenza B virist
Parainfluenza viriisii

lycoplasma pneumoniae
A

A 4
F 7
AMA 4
LE 4
Rubella IgM
Treponema pallidum

RN

o

BEENN

Sonuglar, Mindray RV IgG ve ticari RV IgG kitlerinin genel
uyumunun %97,67 oldugunu gostermistir.

Yontem kargilagtirmasi

Mindray RV IgG ve ana akim bir ticari RV IgG kitinin rastlanti oranini
degerlendirmek igin hamile kadinlardan, gocuk dogurma yasindaki
kadinlardan, hastanede yatan bireylerden, yenidoganlardan ve ilgili
klinik semptomlari olan hastalardan alinan 1073 klinik numune test
edilmistir.  Pozitif rastlanti orani  %99,54 (650/653, %95
Cl %98,66-%99,84); negatif rastlanti orani %99,45 (364/366, %95
Cl  %98,03-%99,85) ve toplam rastlanti orani %9951
(1014/1019, %95 Cl %98,86-%99,79) olarak bulunmustur. Tutarsiz
test sonuglarina sahip numuneler, baska bir ticari RV IgG kiti ile
dogrulanmistir.

Mindray RV Komparatér RV Ig6 Toplam
196 Reaktif Reaktif olmayan

Reaktif 650 2% 652

Reaktif 3w 364 367

olmayan

Belirsiz 0 54 54

Toplam 653 420 1073

* Mindray RV 19G lizerinde reaktif ve komparator RV IgG (izerinde
reaktif olmayan 2 numuneden 2 numunenin, baska bir ticari RV 1gG
kitinde reaktif oldugu bulunmustur.

**: Mindray RV IgG (izerinde reaktif olmayan ve komparatér RV IgG
izerinde reaktif olan 3 numuneden 3'indin, baska bir ticari RV IgG
kitinde reaktif olmadigi bulunmustur.

Serokonversiyon panelleri

Serokonversiyonun hassasiyetini degerlendirmek i¢in 4 ticari
serokonversiyon paneli Mindray RV IgG ve ana akim bir ticari RV
IgG kit ile test edilmistir, sonuglar asagidaki tabloda

Tirkge-6 11715 2024-10



mindray c €0123

gosterilmektedir.

Panel Kimligi |-MindrayRVigG | KomparatérRVIg6 |
migt Giin* PR#* Gun PR
SCP-RUB-0001 21 (Zﬁg) 21 (t?}?%
SCP-RUB-0002 | 19 °E75/§2)5 19 "(375/312)5
%75 %75
SCP-RUB-0003 10 by | 1 e
%80 %80
SCP-RUB-0004 AR o
* Gun: pozitif sonra ilk kan Ttibaren

gegen stire.
**: PR: pozitif oran.

Uyani ve Onlemler

1.

2.

Sadece /n vitro diagnostik kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tim kurallara
uyun ve gerekli givenlik 6nlemlerini alin.

ji ve antikor 6zgiinlig i farkliliklar nedeniyle
farkl Greticilerin reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri bagka sistemlerde
kullanildiginda ayni numunenin test sonuglari farkli olabilir.
Reaktif  kitlerini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.
Farkli  reaktif lotlarindan  kanstinlmis  reaktifleri
kullanmayin.
Lutfen kullanmadan 6nce paketin  saglam oldugunu
dogrulayin.  Paketi hasarli reaktifleri kullanmayin.
Reaktiflerin  uygun olmayan sartlarda saklandiginda
sonuglarin dogrulugu garanti edilemez.
Reaktifler kullanim ncesinde yanliglikla agilirsa en kisa
stirede kullaniimalidir.
Reaktiflerin  kontaminasyonunu  6nlemek igin temiz
eldivenler takin.
Kullanim 6ncesi higbir mikropartikiil kaybedilmemesini
saglamak igin reaktif paketini her zaman dik pozisyonda
tutun.
Kalibrator CE isaretli yontemlerle test edilmis ve HIV ve
HCV antikorlari bakimindan negatif oldugu ve HBsAg
bakimindan reaktif olmadigi gésterilmistir. Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini kesin
olarak ortadan kaldiramayacagi igin bu madde hasta
numunesi olarak muamele gormelidir.

Tirkge-6
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11. 28 ginden fazla agik kalmis reaktif paketinin
kullanilmamasi 6nerilir.

12 Bu pr (it i tali g takdirde tayin
sonuglarinin guvenilirligi garanti edilemez.

13. Tim numune ve reaksiyon atiklar potansiyel olarak

biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numuneler ve
reaksiyon atiklari yerel diizenlemelere ve yonetmeliklere
uygun olarak iglenmelidir.

14. Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek iizerine temin
edilir.

15. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
ureticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.

16. Goriindr sizint, tirbidite, gokelti veya mikrobiyal olusum

varsa instabilite veya bozulmadan siiphelenilmelidir.

17. Bu kit, 1272/2008/AT sayili Tiiziik uyarinca agagidaki
sekilde siniflandinimis bilesenler igerir:

Uyan

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 Sucul ortamda uzun siireli zararli etkilere sahiptir.
Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P272 Kirli is kiyafetleri is yerinin digina gikarilmamalidir.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz korumasi/yiiz
korumasi kullanin.

Miidahale:
P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P333 + P313 Ciltte tahrig veya dokiintii meydana gelirse: Doktora
basvurun.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.
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Grafiksel Semboller

[1i] CE...

i " Avrupa Kullanim
IL‘Q:E:\':;' Toplulugundaki talimatlarina UAV‘::I’?“
yetkili temsilci basvurun ¥9 9

Katalog
numarasi tarihi

2

ol o

Stcakiik limiti Uretici Son kullanma

11 [uoy

B\’yo\ojik Seri kodu Bu taraf yukar Benzersiz cihaz
riskler bakacak tanimlayicisi
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IgG anti-VR
1gG anti-virus de la rubéole (CLIA)
Informations de commande
N° de référence Taille du paquet
2 x 50 tests
(calibrateurs non inclus)
2x100 tests
(calibrateurs non inclus)
2 x 50 tests
(calibrateurs inclus)
2x100 tests
(calibrateurs inclus)

105-012518-00

105-012519-00

105-012521-00

105-012522-00

Usage prévu

Le dosage d'IgG anti-virus de la rubéole série CL est un dosage
i ique par chimilumi (CLIA) pour la détection
quantitative de I'lgG anti-virus de la rubéole dans le sérum ou le
plasma humain. Les résultats de ce test peuvent étre utilisés
comme outil d'aide au diagnostic de linfection par le virus de la
rubéole et a I'évaluation de I'état immunitaire des personnes, y
compris des femmes enceintes.

Résumé

Le virus de la rubéole (VR) est I'agent pathogeéne de la rubéole, qui
appartient au genre virus de la rubéole de la famille de virus
Togaviridae. Le virus de la rubéole est un virus a ARN
monocaténaire dont I'étre humain est le seul hote naturel. La
rubéole est une maladie infectieuse respiratoire aigué, qui se
transmet principalement par les voies respiratoires. Le taux
d'infection est supérieur a 90 %. L'infection par le virus de la
rubéole présente généralement des symptomes légers et de courte
durée, caractérisés par une fiévre, une éruption cutanée, une
lymphadénopathie, etc. L'infection confére une immunité
permanentel’l,

Au cours du premier trimestre de la grossesse, le virus de la
rubéole peut infecter le foetus par la barriére placentaire et causer
le syndrome de rubéole congénitale (SRC). La prolifération du virus
de la rubéole chez le feetus conduit a une infection systémique
continue. En inhibant la division cellulaire, le virus peut retarder ou
méme arréter le développement de I'embryon. La mort intra-utérine
peut se produire chez certains feetus. Le taux global d'anomalies
chez les nouveau-nés est de 90 %, dont les anomalies légéres
montrent un retard de croissance et les anomalies graves
présentent des lésions systémiques des organes, telles que la
cataracte, la surdité de perception, les cardiopathies congénitales,
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les maladies hématologiques, etc. Le SRC entraine 10 a 20 % des
déces néonatals dans un délai d'un an aprés la naissancel?3.

La détection d'anticorps spécifiques au virus de la rubéole est
indispensable pour le diagnostic d'une infection aigué et
I'évaluation de I'état immunitaire. L'anticorps IgM anti-virus de la
rubéole commence généralement a augmenter dans un délai d'une
semaine suivant linfection et persiste pendant 1 a 3 mois. Les
résultats positifs aux IgM suggérent que les patients peuvent avoir
une infection aigué. L'anticorps IgG augmente généralement aprés
2 semaines aprés linfection et persiste pendant des années ou
méme des décennies, ce qui est un signe d'infection antérieure.
Pour les personnes qui n'ont pas été vaccinées contre le virus de la
rubéole dans un délai d'un mois, la séroconversion des anticorps
du virus de la rubéole ou I'lgG anti-virus de la rubéole du deuxiéme
échantillon a été significativement plus élevée que le premier, ce
qui peut faciliter le diagnostic dinfection aigué du virus de la
rubéolel?l.

Principes du dosage

Le dosage des IgG anti-virus de la rubéole série CL est une
meéthode indirecte permettant de détecter quantitativement les
anticorps IgG anti-virus de la rubéole.

Dans une premiére étape, I'échantillon, la solution de traitement de
I'échantillon et des microparticules superparamagnétiques
recouvertes d'antigénes de virus de la rubéole sont ajoutés dans
une cuve de réaction. Apres incubation, les anticorps IgG anti-virus
de la rubéole présents dans [‘échantillon se lient aux
microparticules recouvertes d'antigénes de virus de la rubéole.
Ensuite, les microparticules sont magnétiquement capturées tandis
que d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.

Au cours de la deuxiéme étape, la solution avec diluant de test et
I'anticorps monoclonal IgG anti-humain sont ajoutés a la cuve de
réaction. Aprés incubation, I'anticorps monoclonal IgG anti-humain
marqué PhoA forme une structure en sandwich avec les anticorps
IgG anti-virus de la rubéole capturés sur les microparticules.
Ensuite, les microparticules sont magnétiquement capturées tandis
que d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.
Ensuite, la solution de substrat est ajoutée dans la cuve de réaction.
Elle est catalysée par le conjugué anticorps IgG anti-humain-PhoA
dans le complexe immun retenu sur les microparticules. La
réaction de chimiluminescence résultante est mesurée en unités
relatives de lumiére (RLU) par un photomultiplicateur intégré a
linstrument.

La quantité des anticorps IgG anti-virus de la rubéole présente dans
I'échantillon est proportionnelle aux unités relatives de lumiére
(RLU) produites au cours de la réaction. Les résultats des anticorps
IgG anti-virus de la rubéole peuvent étre déterminés au moyen
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d'une courbe de calibration principale, qui est établie sur une
courbe principale encodée et des calibrateurs de produit a trois
niveaux.
Composants du réactif
Le kit est composé de Ra, Rb, Rc et Rd, ainsi que des calibrateurs
CO, C1 et C2. Les calibrateurs CO, C1 et C2 sont en option
(reportez-vous a la section "Informations de commande’). Les
composants de différents lots de kit de réactifs ne peuvent pas étre
échangés et les informations détaillées de chaque composant sont
indiquées ci-dessous:
Microparticules paramagnétiques recouvertes
d'antigénes spécifiques du virus de la rubéole
dans le tampon Tris.
Ra Concentration minimale : 0,3 mg/ml de solides.
Tampon Tris : 25 mmol/I.
Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,8 mI/50 tests ; 6,6 ml/100 tests.
Anticorps monoclonal IgG anti-humain marqué
PhoA dans le tampon MES. Concentration
Rb minimale : 10 ng/ml.

Tampon MES : 50 mmol/I.
Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,5 ml/50 tests ; 6,3 ml/100 tests.
Solution de traitement d'échantillon.
Tampon Tris 25 mmol/I.
Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,5 ml/50 tests ; 6,3 ml/100 tests.
Solution de diluant de test.
Rd Tampon Tris 25 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
7,8 ml/50 tests ; 14,8 ml/100 tests.
Anticorps 1gG anti-virus de la rubéole de
Calibrateurs | différents niveaux (0, ~5 et ~100 Ul/ml) dans
CO0,C1etC2| untampon contenant 0,048 % de ProClin 300.
(en option) C0:1x 0,6 ml/flacon ; C1:1x0,5ml/flacon;
C2:1 x 0,5 ml/flacon.
Stockage et stabilité
Les réactifs non ouverts (Ra, Rb, RC et Rd) sont stables jusqu'a la
date de péremption indiquée, lorsqu'ils sont conservés entre 2 et
8 °C. lls peuvent étre conservés a bord et utilisés pendant 28 jours
maximum entre 2 et 8 °C aprés ouverture.
Les calibrateurs CO, C1 et C2 sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsqu'ils sont conservés entre
2 et 8 °C. Une fois ouverts et utilisés, les calibrateurs sont stables
pendant 28 jours lorsqu'ils sont réfrigérés entre 2 et 8 °C et stables
pendant 90 jours lorsquiils sont congelés a -20 °C (congelés une
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seule fois).

Matériel nécessaire, mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL

Contrdle positif IgG ToRCH Mindray:

1x3,0 mL/flacon (REF : 105-024832-00),

3x3,0 mL/flacon (REF : 105-024833-00),

3x1,0 mL/flacon (REF : 105-024834-00),

6x1,0 mL/flacon (REF : 105-024835-00).

Contrdle négatif IgG/IgM ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF : 105-024824-00),

3x3,0 mL/flacon (REF : 105-024825-00),

3x1,0 mL/flacon (REF : 105-024826-00),

6x1,0 mL/flacon (REF : 105-024827-00).

Solution de substrat Mindray : 4x115 mL (REF : 105-004274-00).
Solution de substrat Mindray : 4x75 mL (REF : 105-009044-00).
Diluant d'échantillon Mindray, 6 x 8 ml (REF : 105-004628-00).
Diluant d'échantillon Mindray, 2 x 30 ml (REF : 105-004276-00).
Tampon de lavage Mindray, 1 x 10 L(REF : 105-004552-00).
Cuve de réaction Mindray.

Systeme de l'instrument

Analyseurs de dosage immunologique par chimiluminescence
Mmdray série CL

des

Types d'echanllllnns

»  Le sérum et le plasma humains (EDTA-K2, EDTA-K3, Na2-EDTA,
héparine sodique, héparine de lithium et citrate de sodium) sont
recommandés pour ce dosage.

+ Les tubes de p sanguin de
peuvent contenir des matiéres premiéres et additifs divers, ce
qui peut affecter les résultats des tests dans cenams cas. Tous
les tubes auprés des dif n'ont pas
été testés par Mindray Chaque laboratoire doit juger de
l'applicabilité des tubes et des produits de séparation du
plasma. Lors du traitement d'échantillons dans des tubes
primaires (systémes de prélévement d'échantillons), suivez les
instructions du fabricant du tube.

Conditions de I'échantillon

+ Nutilisez pas :
- d echannllons |nacl|ves parla chaleur
- dechanullons presen(anl une contamination microbienne

apparente

+ Pour des résultats précis, les échantillons de sérum et de
plasma doivent étre exempts de fibrine, de globules rouges et
d'autres matiéres particulaires. Les échantillons de sérum de
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patients  recevant un traitement anticoagulant ou
thrombolytique peuvent contenir de la fibrine en raison de la
formation incompléte de caillots.

Préparation d'une analyse

*  Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes de
prélevement sanguin pour la centrifugation. Centrifugez les
échantillons aprés la formation du caillot. Assurez-vous que la
fibrine résiduelle et la matiére cellulaire ont été retirées avant
l'analyse.

Pour des résultats optimaux, inspectez tous les échantillons
pour y déceler des bulles. Enlevez les bulles a l'aide d'un
embout de pipette avant 'analyse. Les échantillons doivent étre
soigneusement mélangés aprés la décongélation. Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.

Si I'échantillon est recouvert d'une couche lipidique apres la
centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et
centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche lipidique.
Manipulez avec précaution pour éviter toute contamination
croisée.

Slockage des échantillons
Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le
prélevement. Si le test n'est pas effectué dans les 48 heures, les
échantillons doivent étre hermétiquement fermés et réfrigérés
entre 2 et 8 °C. Les échantillons sont stables pendant 7 jours
entre 2 et 8 °C et pendant 180 jours a -20 °C ou moins.
+ Les échantillons peuvent étre congelés 5 fois au maximum.
Les échantillons, les controles et les calibrateurs congelés ou
réfrigérés doivent étre restaurés a température ambiante avant
I'analyse.
Procédure du dosage
Pour des performances optimales de ce dosage, les opérateurs
doivent lire attentivement le manuel de I'utilisateur concerné, afin
d'obtenir suffisamment d'informations telles que les instructions de
fonctionnement, la conservation et la gestion des échantillons, les
précautions de sécurité et la maintenance. Préparez également
tout le matériel requis pour le test.
Avant de charger le kit de réactif d'lgG anti-rubéole sur l'instrument
pour la premiére fois, retournez délicatement le flacon de réactif
non ouvert au moins 30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le transport ou le
stockage. Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont bien été mélangées Si les m\’croparlicu\es
restent collées au flacon continuez a le retourner jusqu'a ce
qu'elles soient remises en suspension. Evitez la
formation de mousse. Si les microparticules ne peuvent pas étre
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homogénéisées, il est recommandé de ne pas utiliser ce flacon de
réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour obtenir de
l'aide. Evitez de retourner un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite 6 pl de volume d'échantillon pour un seul test,
sans inclure le volume mort du récipient d'échantillon. Un volume
supplémentaire est nécessaire lors de I'exécution de tests
supplémentaires du méme échantillon. Les opera(eurs doivent se

référer au manuel de 'utili et suivre les pécifique:
du dosage afin de déterminer le volume d'échantillon minimal.
Calibration

Les calibrateurs sont conformes a la Tre norme internationale de
I'OMS (RUBI-1-94).
Les informations d'étalonnage sont enregistrées dans les codes a
barres apposés a lintérieur de la cartouche du réactif et du
calibrateur. Lors de I'étalonnage, veuillez numériser les
codes-barres dans le systeme.
Sortez le flacon du refrlgeraleuret laissez-le au moins 30 minutes &
le contenu en retournant
doucement le flacon au moins 10 fois avant utilisation. Evitez la
formation de bulles. Testez CO trois fois et C1, C2 deux fois pour la
calibration. Les flacons de calibrateur d'origine peuvent étre utilisés
si l'ensemble du volume fcurnl est utilisé. En raison des effets
d'é le de doit étre
mesure dés que possible et pas plus de 3 procedures d'étalonnage
par flacon d'origine doivent étre effectuées. Aprés utilisation,
fermez immédiatement les flacons et conservez-les a la verticale a
une température comprise entre 2 et 8 °C. Les calibrateurs d'origine
peuvent également étre des aliquotes transférés dans des flacons
étiquetés vides. Utilisez les aliquotes immédiatement ou
stockez-les immédiatement a -20 °C. Chaque aliquote ne peut étre
utilisée qu'une seule fois.
Un étalonnage valide est nécessaire avant tout test d'lgG anti-virus
de la rubéole
Un nouvel étalonnage est requis selon les critéres suivants :
1. L'étalonnage précédent a été effectué 28 jours auparavant.
2. Les résultats de controle qualité se situent en dehors des
plages prévues.
3. Un kit de réactifs avec un nouveau numéro de lot est utilisé.
Pour des instructions détaillées sur la calibration, reportez-vous au
manuel d'utilisation.
Contrdle qualité
Les utilisateurs peuvent préparer des controles qualité avec des
échantillons cliniques. Les plages de référence peuvent étre
établies conformément au protocole approuvé par chaque
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laboratoire.
Il est recommandé que les contrdles qualité soient exécutés une
fois toutes les 24 heures si les tests sont utilisés et aprés chaque
calibration. La fréquence du contrdle qualité doit étre adaptée aux
exigences de chaque laboratoire.
Les résultats du controle qualité doivent étre dans les plages
acceptables. Si un contrdle est hors de la plage spécifiée, les
résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration pet it étre
nécessaire. Consultez le manuel de Iutilisateur pour vérifier le
systéme. Si les résultats du controle qualité sont toujours en
dehors des plages définies, veuillez contacter le service clientéle de
Mindray pour obtenir de l'aide.
Calcul

calcule le résultat d'lgG anti-VR de
chaque échantillon sur la base de la courbe d'étalonnage principale
lue a partir du code-barres, et la relation mathématique entre les
réponses mesurées et la concentration d'analyte connue établit la
courbe d'étalonnage. Les résultats sont présentés dans l'unité
1U/ml.
Dilution des échantillons
Les échantillons présentant une concentration en IgG anti-VR
dépassant la limite supérieure peuvent étre dilués a l'aide du
diluant pour échantillons Mindray. Une dilution (diluée de facon
automatisée par l'analyseur ou manuelle) au est
recommandée. La concentration de I'échantillon dllue doit
étre > 10 IU/ml. Aprés une dilution manuelle, multipliez le résultat
par le facteur de dilution. Aprés une dilution automatisée par
I'analyseur, le systeme multiplie automatiquement le résultat par le
facteur de dilution lors du calcul de la concentration de
I'échantillon.
Remarque : les anticorps anti-virus de la rubéole sont hétérogénes.
Cela peut entrainer un comportement de dilution non linéaire.

é des résultats

Résultats Interprétation
<5.00 IU/mL Non réactif
25.00 t0 <10.00 IU/mL Indéterminé
210.00 IU/mL Réactif

Le sous-comité du Comité national pour les normes de laboratoire
cliniques (NCCLS) sur la sérologie de la rubéole a recommandé
10 IU/ml comme seuil

Si le résultat est indéterming, un deuxieme échantillon doit étre
prélevé pour étre testé dans un délai approprié (p. ex.: 2 a
4 semaines) ou d'autres méthodes de test doivent étre utilisées
pour la confirmation.
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Les résultats des différents systemes de détection peuvent étre
incohérents en raison des méthodes de détection et de la
tragabilité.

Les résultats du dosage ne doivent pas étre utilisés uniquement
pour la confirmation ou I'exclusion d'une infection au virus de la
rubéole. Les décisions cliniques doivent étre prises en conjonction
avec d'autres preuves, comme les symptomes, les antécédents
cliniques, les résultats du test d'acide nucléique, etc.

Limitation de la mesure

Un résultat négatif au test d'IgG anti-VR ne peut pas exclure
complétement la possibilité d'une infection aigué au virus de la
rubéole. Le corps n'a peut-étre pas produit suffisamment
d'anticorps au début de l'infection aigué. Si l'on soupgonne une
infection aigué, un deuxiéme échantillon doit étre prélevé pour étre
testé dans un délai approprié (p. ex.: 2 a 4 semaines). Si le
deuxieme échantillon montre une séroconversion de linfection
primaire ou une augmentation significative des IgG anti-VR, le
diagnostic de l'infection aigué au virus de la rubéole est soutenu. Il
est recommandé de conserver le premier échantillon a -20 °C ou
moins afin que deux échantillons puissent étre testés en méme
temps et dans les mémes conditions/®!

Pour les patients atteints dimmunodéficience ou recevant un
traitement immunosuppresseur, les résultats des tests d'anticorps
doivent étre interprétés avec prudence.

Une interférence exogéne doit étre envisagée dans le cas ol un
patient ayant regu un résultat positif d'lgG anti-virus de la rubéole a
récemment subi une transfusion sanguine.

En raison de I'existence d'anticorps hétérophiles, les patients qui
sont souvent exposés a des animaux ou utilisent un traitement a
base dimmunoglobulines d‘ori?ine animale peuvent avoir des
résultats de détection anormaux ).

Les échantillons de patients qui ont été traités avec la préparation
d'anticorps monoclonaux de souris peuvent contenir des anticorps
humains anti-souris (HAMA), qui peuvent interférer avec les
résultats des tests des kits contenant des anticorps monoclonaux
de souris 9. Le kit de chimiluminescence Mindray contient des
composants anti-interférences qui peuvent réduire efficacement
l'impact des HAMA dans les échantillons, mais l'interférence des
HAMA peut encore exister dans quelques échantillons. L'état du
patient peut uniquement étre correctement déterminé
conjointement a ses informations cliniques ou a d'autres résultats
de tests de laboratoire.

Caractéristiques des performances
Sensibilité analytique
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Limite de blanc (LoB) = 0,17 IU/ml

Limite de détection (LoD) = 0,40 IU/ml

Limite de quantification (LoQ) = 1,00 IU/ml

La limite de blanc, la limite de détection et la limite de
quantification ont été déterminées conformément aux exigences
de la norme CLSI EP17-A2119),

La limite de blanc est la valeur de 95e percentile des mesures de
nz60 des échantillons sans analyte sur plusieurs séries
indépendantes. La limite de blanc correspond a la concentration en
dessous de laquelle les échantillons sans analyte sont trouvés avec
une probabilité de 95 %.

La limite de détection est déterminée en fonction de la limite de
blanc et de I'écart-type des échantillons a faible concentration. La
limite de détection correspond a la plus faible concentration
d'analyte pouvant étre détectée (valeur supérieure a la limite de
blanc avec une probabilité de 95 %).

La LoQ a été déterminée a partir de n = 60 réplicats d'échantillons a
faible teneur en analyte et est définie comme la plus faible
concentration a laquelle une erreur totale permise de 25 % a été
atteinte.

Linéarité

Une étude a été réalisée sur la base de la directive EP06-A2" du
CLSI. Un échantillon dgG anti-VR a haute concentration
(>3501U/ml) a été mélangé avec un échantillon a faible
concentration a des rapports différents, générant ainsi une série de
dilutions. La linéarité de I'lgG anti-VR Mindray a été démontrée dans
la plage de 1,001U/ml & 350,00IU/ml, et le coefficient de
corrélation r est = 0,9900. Les données de linéarité sont résumées
dans le tableau ci-dessous*.

Valeur . .
N° attendue ‘aleur mesurée|Valeur prévue| Ecart prévu
(/i) (1U/ml) (IU/ml)
0,00 0,00 /
73,28 76,15 7527
146,56 39,87 42,72
219,84 ,03 10,17
293,12 ,20 77,61 411 %
6 366,40 ,40 45,06 6,18 %
*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.

Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP05-A3 du
CLSI 4. Quatre échantillons de sérum et deux témoins ont été
testés 2 fois par jour en double pendant 20 jours (n=80). Les
résultats sont indiqués dans le tableau ci-dessous*.
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Plage de concentration Criteres acceptables dans la
précision du laboratoire
>0,17 a < 10,00 1U/ml ET < 0,8 IU/ml
>10,00 & < 150,00 IU/ml CV=80%
= 150,00 a < 350,00 IU/ml CV=120%
. Moy. Répétabilité | Au sein du laboratoire
Echantillon (IUIm‘I) ET [ ET [
umb| (o) | umb | (s
S1 4,23 0,09 |213% ,20 484 %
S2 10,46 019 |1,83% ,54 21 %
S3 28,63 039 |1.38% 21 423 %
S4 257,20 | 10,89 |424%| 2395 131 %
NC 0,00 0,00 | S/0** 0,03 S/0
PC 31,13 0,561 [1,80% 1,49 4,79 %
*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.
#*S0 = Sans objet.
Effet crochet
Lorsqu'un échantillon contenant une concentration élevée de
déterminant est testé, l'effet crochet peut entrainer de faux
résultats négatifs. Ce dosage utilise le mode en deux étapes pour
maintenir le signal d'analyse a une valeur élevée, ce qui pourrait
efficacement éviter les faux résultats négatifs causés par l'effet
crochet.

Trois échantillons présentant une concentration élevée d'lgG
anti-VR ont été détectés, tous les résultats ont montré la
concentration élevée attendue et ne présentaient aucune erreur.
Exactitude

Deux contréles de justesse avec des valeurs tragables et définies
ont été utilisés pour vérifier I'exactitude du dosage IgG anti-VR. Les
résultats sont indiqués dans le tableau ci-dessous (critére : écart
relatif & + 10 % de la valeur définie ou écart absolu a + 1,00 IU/ml)*
Valeur Valeur Ecart
Echantillon | définie | mesurée absolu Ecart relatif
(u/ml) | Qu/ml) | (1U/ml)

Controle .
définiL | 760 716 0,44 5,79%
Contrdle

défini H 37,35 37,66 0,11 0,29 %

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Francais-7 10 / 16 2024-10



mindray

C€..

Interférence

Les résultats de test d'lgG anti-VR Mlndray ne sembler\t pas étre

altérés par les substance:

concentrations suivantes (critére :

jusqu'aux
récupération a +15% de la

aleur initiale ou écart absolu a + 1,50 IU/mi)*.
Substance Concentration
Hémoglobine 1000 mg/dl
Bilirubine 40 mg/dl
Triglycéride 7 mmol/L
Protéine totale 29/dl
Albumine g/dl
y globuline g/dl
IgM totale 4g/L
Biotine 3500 ng
Facteur rhumatoide (RF) 1200 1U/ml

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.

Les résultats de test d 1gG anti-VR Mlndray ne semblent pas étre

altérés par les jusqu'aux

concentrations suivantes (critére : récupération a +15% de la
/ml)*

valeur initiale ou écart absolu a + 1,50 IU,

Substance Concentration
Acétaminophéne 200 mg/L
Amoxicilline 700 mg/L.
Cefaclor 00 mg/L
Vitamine C 50 mg/L
Aspirine 000 mg/L
Ibuprofene 00 mg/L

Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.

Réactivité croisée

Des études ont été réalisées pour évaluer I'effet de maladies
présentant potentiellement une réaction croisée sur le dosage d'lgG
anti-VR Mindray. Au total, 300 échantillons ont été testés avec I'lgG
anti-VR Mindray et un kit comparateur d'lgG anti-VR.

Substance

Toxoplasma gondii

Cytomégalovirus

Infection par le virus herpés simplex
Virus de la rougeole du genre Morbillivirus
Coxsackievirus-16

Entérovirus-71

Virus de la dengue

Virus du chikungunya
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Substance
Virus Zika
Virus Epstein-Barr 7
rvovirus B19 4
HB 4
HC

O[T

rus VVZ

rus de la grippe A

rus de la grippe B 6
rus parainfluenza 7
lycoplasma pneumoniae 1
AMA
NA 45

z<<<|<—|<<<'u

>

E+
S

IAMA 4
LE 4

|__IgM de la rubéole
Treponema Pallidum
Les résultats ont montré que l'accord global de IgG anti-VR
Mindray et des kits commerciaux d'lgG anti-VR est de 97,67 %.
Méthode de comparaison
1073 échantillons cliniques de femmes enceintes, de femmes en
age de procréer, de personnes hospitalisées, de nouveau-nés et de
patients présentant des symptémes cliniques correspondants ont
été testés afin d'évaluer le taux de coincidence des IgG anti-VR
Mindray et d'un kit d'IgG anti-VR commercial courant. Le taux de
coincidence positif était de 99,54 % (650/653, IC 95%
98,66 %-99,84 %) ; le taux de coincidence négatif était de 99,45 %
(364/366, IC 95 % 98,03 %-99,85 %) ; et le taux de coincidence total
était de 99,51% (1014/1019, IC 95% 98,86 %-99,79 %). Les
échantillons dont les résultats de test sont incohérents ont été
confirmés par un autre kit commercial d'lgG anti-VR.

196 anti-VR IgG anti-VR comparateur Total
Mindray Réactif Non réactif
|_Reéactif 650 2+ 52
|__Non réactif 3 364 67
| _Indéterminé 0 54 4
Total 653 420 073

. sur 2 échantillons présentant une réaction sur les IgG anti-VR
Mindray et une non-réaction sur les IgG anti-VR comparateurs,
2 échantillons se sont avérés réactifs sur un autre kit d'lgG anti-VR
commercial.
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#:osur 3 é 5. une saction sur les IgG
anti-VR Mindray et une réaction sur les IgG anti-VR comparateurs,
3 échantillons se sont avérés non réactifs sur un autre kit dlgG
anti-VR commercial.

Panneaux de séroconversion

Pour évaluer la sensibilité de la séroconversion, 4 panneaux de
séroconversion commerciaux ont été testés par IgG anti-VR
Mindray et un kit d'lgG anti-VR commercial courant; les résultats
sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

D panel 1gG anti-VR Mindray clggla::;tzﬁr
Jours* P+ Jours—P—
SCP-RUB-0001 21 (3?135{’) 2 (3?1";)
SCP-RUB-0002 19 5%;3153‘;6 19 5(37,;5153‘;41
SCP-RUB-0003 19 a 55/;%0) 19 (1755/ ;60)
SCP-RUB-0004 21 (1520/;’415) 21 (1520/ :4,5)

*: Jours : durée depuis le premier prélévement sanguin aprés la

conversion positive.

**: FP . taux positif.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic /n vitro uniquement. Pour un usage
professionnel en laboratoire.

2. Suivez toutes les régles de manipulation des réactifs de
laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3. En raison des différences dans les méthodes et la
spécificité des anticorps, les résultats de test d'un méme
échantillon peuvent étre différents en utilisant des kits de
réactif de fabricants différents sur le systeme Mindray, ou
en utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres

systemes.

4. N'utilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de
péremption.

5. N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de
réactifs.

6. Vérifiez lintégrité de I'emballage avant utilisation.

Nutilisez pas les réactifs si les emballages sont
endommagés. Les résultats ne peuvent pas étre garantis
lorsque les réactifs sont conservés dans des conditions
inappropriées.

7. Si les réactifs sont ouverts involontairement avant
utilisation, ils doivent étre utilisés dés que possible.
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8. Portez des gants propres pour éviter de contaminer les
réactifs.
9. Maintenez toujours la cartouche de réactif en position

verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation
10. Le calibrateur a été testé a I'aide de méthodes portant le
marquage CE et s'est révélé négatif pour les anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif pour 'HBsAg. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est capable d'éliminer
un risque potentiel d'infection avec une certitude absolue,
ce matériel doit donc étre manipulé comme un échantillon

patient.

11. Il n'est pas recommandé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 28 jours.

12 La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si
les instructions de cette notice ne sont pas respectées.

13. Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre

considérés comme présentant un risque biologique
potentiel. Les échantillons et les déchets de réactions
doivent étre manipulés conformément aux directives et
réglements locaux.

14. La fiche de données de sécurité du matériel (FDSM) est
disponible sur demande.

15. Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente locale.

16. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en

cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités
ou de croissance microbienne.

17. Ce kit contient des composants classés comme suit
conformément a la réglementation de la directive (CE)
n°1272/2008 :

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a
long terme.

Prévention :

P261 Eviter de respirer les

poussié fumées/gaz, i érosols.

P272 Les vétements de travail cor\tamlnes ne doivent pas sortir du
lieu de travail.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants et vétements de protection ainsi qu'un
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équipement de protection des yeux et du visage.

Réponse :

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment avec de l'eau.

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un
médecin.

P362 + P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

Mise au rebut :

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément & Ila

réglementation locale.
ree] (T3] CE..

Symboles graphiques

Dispositif 4

medicalde oere S sande newucions  Comtormite

diagnosticin  jnioy européenne  d'tilisation europeenne
vitro

Référence Limite de : Date limite

catalogue température Fabricant d'utilisation

2

vRisqyes Code de lot Haut \dentifigm uqigue
biologiques du dispositif
Attention
Blbllographle

11 [mof

Banatvala JE, Brown DWG. Rubella. Lancet 2004;
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2. Anonymous. Rubella vaccines: WHO position paper.[J]. Wkly
Epidemiol Rec, 2011, 86(29):301-316.

3. Dimech W , Grangeot-Keros L , Vauloup-Fellous C.
Standardization of Assays That Detect Anti-Rubella Virus
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Plotkin S A. Infectious Diseases of the Fetus and Newborn ||
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Microbiology and Infection, 2010, 12(6):504-512.
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TMepeKpecTHas PeakTUBHOCTb....
CpaBHeHu1e MeTO/0B.

P D naHenv
lMpepocTepexeHust U Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTA
OcTopoxHo!
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY:
OTBeTHble Mepbl:

MopsfoK M yCcnoBMsi  yTUIM3AUMK WM YHUTOXKEHUs!
napgenvs. 21
YTUIM3aUMA  MEAMUMHCKOTO W3NS [OMKHA MPOBOANTLCH
cornacHo [ieiicTByiolleMy —3aKoHoaaTenbcTsy. [ paduyeckue
CUMBONbI 21
HopmaTueHble Tpe6oBaHUs 1 CTaHAapThI.
Bubnuorpadusa
Mp Tenb:
MecTo npousBoacTBa:
MpepacTasutens B EC:
YNonHOMOYeHHbI NpeacTaBuTeNb B PO:
Peknamauumn
[LononHutenbHbie 06 usgenun 24
O6palleHne aHann3upyeMoro 61MoN0rMYecKoro maTepuana 25
Heo6xoanMble MaTepuanbl, He BXOAAWME B KOMMEKT MOCTaBKM

25

.22
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WHTepbepeHumns 25
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KOHLIEHTPaLMsX, He MPEBbILIAIOWMX YKa3aHHble B Tabuue HIKe,
He OKa3blBalOT BAMAHUA Ha pe3ynbTaTbl ONpejeneHns aHTuTen

1gG K BUpyCy npw npl UM M3aenus. 25
TepeKpecTHas peakTUBHOCTL
XyK-apexT.

KnuHuueckas appekTUBHOCTb ..

CbIBOPOTKa KPOBM:
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6uomarepuana:. 28

MOpPAAOK YTUAM3ALMM MU YHUUTOXKEHNS MEAVLIMHCKOTO M3fenvs
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anl’IO)KeHMe K WHCTPYKUMM MO NPUMEHeHUo wusaenva  ana

Poccuiickoit depepaunn

Haumenosanue:

Habop peareHTOB Ansi KONMYECTBEHHOrO onpeaeneHns 196G Kk

Rubella virus (Rubella virus 19G) B KauHM4eckom o6pasue
|eHTHbIM MeToA0M Ha
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aHanuaaTopax cepuu CL (panee no Tekcty — Rubella virus IgG,
Rubella virus 1gG (CLIA), RV IgG, RV IgG (CLIA), RV IgG (X/IUA),
aHanus3 Ha aHTuTena IgG Kk Bupycy kpacHyxu (XJIMA), Habop
peareHTOB ANA KonuyecTBeHHoro onpefeneHus IgG k Rubella
virus (Rubella virus 1gG), Ha6op peareHToB Ansi KONMYECTBEHHOTO
onpeaenenus 1gG K Bupycy kpacHyxu (UXJ1A))

Vicnonb3yemble CoKpalileHus:

COI - Cut off index, ungekc otceuku, NO;

UMB - uutomeranosupyc, Cytomegalovirus, CMV;

OCE - oTHOCUTENbHbIe CBETOBbIE IUHMULIbI.

CLIA - IMMYHOXEMUNIOMUHECLIEHTHbI aHanu3, UXJTA.

MNHghopmaynsa ana 3akasa

N2 no katanory apuaHT ucnonHenns

105-012518-00 x50 TecToB (6e3 kannépaTopos)
9-00 x100 TecToB (6e3 kanu6paTopos)
1-00 x50 TeCTOB (C KanuépaTopamu)

105-012522-00 x100 TecToB (c KanMbpaTopamu)

BapuaHTbI UCTIONHEHNS:

1) Ha6op peareHTOB ANl KOMMYECTBEHHOrO onpeaenenus 1gG K

Rubella virus (Rubella virus 1gG) B KauHU4Yeckom o6pasue
MMMyHOXeM IeHTHbIM ~ METOOM  Ha

aHanusaTopax cepuu CL, 2 x 50 TecToB (kanmépaTop BKAKOYEH):

- Kaccera c peareHTamu - 2 Wwr.

- Kanuépatop (C0), ypoBeHb 0 — 1 w;

- Kanuépatop (C1), ypoBeHb 1 = 1 wr;

- Kanuépatop (C2), ypoBeHb 2 = 1 wT;

- MHCTpyKUMA NO NpUMeHeHunto — 1 WwT.

2) Habop peareHTOB Ansi KONWUYECTBEHHOrO onpeaeneHns 1gG k

Rubella virus (Rubella virus 1gG) B KauHU4YecKoM o6pasue

YenoBeKa  MMMYHOXEMWTIOMUHECUEHTHBIM  METOAOM  Ha

aHanusatopax cepuu CL, 2 x 100 TeCTOB (KanuéparTop BK/IHOUEH):

- Kaccera ¢ peareHtamu - 2 wr.

- Kanuépatop (C0), ypoBeHb 0 — 1 wT;

- Kanuépatop (C1), ypoBeHb 1 = 1 wT;

- Kanuépatop (C2), ypoBeHb 2 = 1 wT;

- IHCTpYKUMA No NnpuMeHeHnto — 1 wt.

1) Ha6op peareHTOB Ansi KONIMYECTBEHHOTO onpeaeneHns 1gG k

Rubella virus (Rubella virus 1gG) B KauHU4eckoMm o6pasue

UenoBeKa  MMMYHOXEMWTIOMUHECUEHTHbIM  METOAOM  Ha

aHanusatopax cepum CL, 2 x 50 TecToB:

- Kaccera c peareHTamu - 2 Wwr.

- IHCTpYKUMA No NnpuMeHeHuto — 1 wT.

2) Habop peareHTOB Ansi KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHns 1gG k

Rubella virus (Rubella virus 1gG) B KAuHM4YecKoM o6pasue

UenoBeKa  MMMYHOXEMWTIOMMHECUEHTHbIM  METOAOM  Ha

aHanusatopax cepum CL, 2 x 100 TecToB:
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- Kaccera c peareHTamu - 2 Wwr.
- IHCTpYKUMA No NnpuMeHeHnto — 1 wT.
HasHayehue.
Viagenve npesHasHayeHo ANA  AMArHOCTUKM in  vitro  ans
KonnuecTBeHHoro onpesenerus IgG k Rubella virus (Rubella virus
IgG) B  cbiBOPOTKE WM NnasMe  KPOBU  “ernoBeka
VIMMYHOXEMMUIOMUHECLIGHTHBIM ~ METOJOM  Ha  aHa/M3aTopax
cepun CL. HaBop peareHTOB MOXeT 6biTb MCMONb30BaH B
KayecTBe /JoNONHUTENbHOTO MeTOAa AnarHocTUkK Rubella virus u
AN [OMONHUTENbHOA  OLEHKM  MMMyHHOTO  cTaTyca
VHGULMPOBAHHBIX NALIMEHTOB, BK/IOYas 6EDEMEHHbIX KEHLMH.
Onucaxue ueneaoro aHanuTa, CBE/IeHMs! 0 ero Hay4Hoi

Ha

nonykonuuecrseuuuu WM KONWYECTBEHHbI BUJ aHanuTa.
KonuyecTeeHHoe onpeaenenye aHTuTen IgG K BMpycy KpacHyxu B
CbIBOPOTKE M NIa3Me KpPOBY YenoBeka

MOHMTOPHHT, AUArHOCTHMKA WK BCMOMOraTesbHoe CPeACTEO B
AVarHocTUKe)
Ans auarHocTukw in vitro.
B KauecTBe BCMOMOraTeNbHOTO CPEACTBA NPU  AMArHOCTUKE
3apaXeHsi BUDYCOM KPACHYXM, a TaKkKe AN OLEHKU UMMYHHOTO
CTaTyca, B TOM YUC/IE Y 6EPEMEHHBIX KEHLUH,

, wnn chaKTop pucKa, Ans

nwm

KOTOPOro NpejjHa3Ha4yeHo MeULMHCKOE 3aenue ans
AVArHOCTMKM in vitro.
[Ansi KONMYeCTBEHHOTO onpeseneHns IgG K BMPYCY KpacHyxu, a
TaKKe ANA OUEHKM MMMYHHOTO CcTaTyca, B TOM uucie y
6epeMeHHbIX KEHLUMH.
TMonynsyuoHHbIe, Aemorpadiuyeckue acneKTbl NPUMEHeHUs
MeAUUMHCKOro n3aenus
He NpuMeHNMO ANs AaHHOTO MEANULIMHCKOTO U3AENNA.
n K uspenus.
Mp1MeHATL flaHHOE MeAMLIMHCKOe M3[ieNue B COOTBETCTBUM C
HasHaueHnem
Mpor K 0 U3penus.
He NpUMeHMMO Ansi fJaHHOTO MeANLMHCKOTO n3aenua
Mo6ouHble geAcTBusA.
He NpUMeHMMO Ansi JaHHOTO MeAUUMHCKOTO U3fenus

& ° P

usgenus
Ans npoeccroHanbHoro NpUMeHeHms.

[\nA KayeCTBEHHOTO BbINONMHEHMA aHanusa  Mnosb3osaTenb
[IOMKEH  BHUMATENIbHO  03HAKOMUTBCA C  PYKOBOACTBOM
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nonb3osatens, a Takke C WMHCTPYKUUsIMUA ronib3oBaTens,
VHCTPYKUMSIMA 10 MOATOTOBKE M XPaHEHMIO  06pasLios,
VHCTPYKUMSIMA 1O TeXHMKe 6e30macHoCTM U O6CYXMBAHMIO
yCTpoWCTBa.
Ha6op peareHTOB Ans KONMYECTBEHHOro onpedeneHns 19G K
Rubella virus (Rubella virus 1gG) B KauHU4YecKoM o6pasue
MWHECLEHTHBIM ~ METOZIOM  Ha
aHanusaTopax cepuu CL mpefHasHaueH ANsi KOMMYECTBEHHOTO
onpegenenust IgG k Rubella virus (Rubella virus 1gG) B cbiBopoTKe
WM NMasMe KPOBM YesioBeKa WUMMYHOXEMUMIOMUHECLEHTHBIM
METOAOM KBanuGULMpOBaHHbIMKM crieunanucTamu (nabopawr,
Bpay K/MHUYECKON N1aBOPaTOPHOM AMArHOCTUKM), NPOWeAWMMM
06y4eHune no paboTe Ha JaHHOM yCTPONCTBE.
TpeAycMoTpeHHoe UCrlonb3oBaHHe
AHanus Ha aHTMTena knaccalgG K Bupycy KpacHyxu cepum CL
LEeHTHbIM y (XNNA) ans
KOJIMYECTBEHHOTO OMpefieNieHusi aHTuTen IgG K BUpYCY KpacHyxu
B CbIBOPOTKE U Mia3Me KPoBM Yenoseka. PesynbTaTbl AaHHOTO
aHanusa  MoryT  GbiTb  WCMONb30BaHbl B KadecTse
BCTOMOraTe/lbHoro  CpeacTBa NPU  AMArHOCTUKe  3apaxeHus
BUPYCOM KPacHyxu, a Takke /NSl OLeHKM UMMYHHOrO CTaTyca, B
TOM YMCTIE Y 6EPEMEHHBIX KEHLLMH
Ceopika
BupyC KpacHyxu NpefcTaBnsieT co60i MaToreH, OTHOCALIMACH K
posy Rubella cemeiicTBa ToraBupycoB. Bupyc KpacHyxu
npepcTasnseT co6oin OAHOLeNnoYeYHbIn PHK-supyc,
©/IMHCTBEHHBIM ECTECTBEHHBIM HOCHTENEM KOTOPOro SIBAETCH
yenoek. KpacHyxa SIBNSieTCH  OCTPbIM peCHMpaTOprIM
WMHOEKLMOHHBIM
BEHH

nyTeM Ypoaem:
WHGUUMPOBaHUS KpacnyoM cocTaBnset 6onee 90%. Kak npasuno,
MHDEKLMN KPACHYXM OTNIMYAETCS HEOCTIOKHEHHBIMU CAMMTOMAMM
M HeGOMblOW  ANMTENbHOCTBIO  6ONMe3HW,  TUMMYHBIMM
CMMNTOMamit  KOTOPOl SIBNSIOTCS MOBBILIEHNE TeMMepaTypbl,
CbiMb, YBeNMUYEHME NMMQATUUYECKUX Y3NI0B U T. M. WHpekums
oBecneynsaeT NOXKNU3HEHHbIA UMMyHUTeT! .

B nepsoM TpUMecTpe 6epeMEeHHOCTU BUPYC KPacHyXu MOXeT
nepefaBaTbCs NNy Yepes NNaLeHTapHbI 6apbep U BbI3biBaTh
CUHAPOM BpOXAeHHON KpacHyxu (CRS). Mponudepaums Bupyca
KPacHyXu1 Y N/10/1a IPUBOAMT K NOCTOSIHHOI CUCTEMHOI MH(EKLMM.
Bupyc, nopaBnsa  fAeneHve KIETOK, CMOCOGEH BbI3biBaTh
3a/1epXKK, @ B HEKOTOPbIX CAly4asx 1 OCTaHOBKY 3MEPUOHANLHOTO
Pa3BUTHA. B HEKOTOPbIX CAlyuasx 3TO NPUBOAMT K CMepTY n1oaa B
yTpo6e  MaTtepu.  PacnpocTpaHeHHOCTb  AedekToB Y
HOBOPOX/EHHBIX COCTaBNAET 10 90%. B HEOCTIOKHEHHBIX Cly4asx
HabMIOAAOTCA 33[ePXKKM B POCTe, @ B Haubonee TAKeNbIX
cnyyasx cUCTeMHble T opraHoB, Takue
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KaK KaTapakTa, FNyXoTa BCMEACTBUE MOPAXEHUs CNYXOBOTO
HepBa, BPOX/ACHHbI/ NOPOK CepAua, 3a60neBaHus KposM v T.n.
BcneficTBre CMHAPOMA BPOX/EHHON KPAaCHYXM CyCTs rof nocne
poxaeHus norn6aet Ao 10-20% HOBOPOXAEHHbIXZ3).
OnpepeneHne CneUMPUUECKUX aHTUTEN K BUPYCYy KpacHyxu
HEOBXOAMMO ANA BbIABNEHUA OCTPOI MHGEKUMM UM OLEHKM
MMMyHHOro cTaTyca. Kak npaBuio, ypoBeHb aHTUTen IgM K
BUDYCY KpacHyxv MOBbIWAETCS B TeueHue 1 Hegenu mnocne
3apaxeHusi u  coxpaHsetcsi 1-3 Mecsua. [onoxutensHble
pesynbTaThl aHanM3a Ha aHTUTena IgM ykasbiBaloT Ha Hanuume
ocTpoit  WHbekuun. Kak npaBuno, ypoBeHb aHTUTen IgG
NoBbIWAETCA B TeYeHMe 2Hefenb MOCNe  3apaxeHns U
COXPaHAETCA B TeYeHNe HECKONbKUX NIET, @ B HEKOTOPbIX CAlydasX
[IECATKOB NIET, CBUACTENLCTBYS O MEPEHECEHHON UHpeKuMM. Y
7L, He MPOWEAWNX BAKUMHALMIO NPOTUB BUPYCA KPacHyxu B
TeueHue OfIHOTO MECAILA, Y KOTOPbIX CEPOKOHBEPCHUS aHTUTeN K
BMPYCY KPaCHyXy U1 YpOBEHb aHTUTeN IgG K BUPYCY KPacHYX! BO
BTOPOW Mpo6e 3HauUMTENbHO MpeBbllan yPoBeHb B MEPBOW,
BO3MOXHO Hanuuue OCTPOI MH(EKLMM, BbI3BAHHON BUPYCOM
kpacHyxuldl.

MpuHUMNbI aHanusa

AHanus Ha aHTUTena knacca IgG K BUpycy KpacHyxu cepuu CL
npeaCTaBnsieT Co6OA COHABMY - aHANN3 AN KOMMYECTBEHHOTO
onpesenenusi aHTuTen IgG K BUPYCY KpacHyXu.

Ha nepsom aTane B KiOBeTy peakuui BBOAMTCA Npo6a, pacTeop
Ans 06paBoTKM NPO6bl U CynepnapamarHnTHbIe MUAKPOYACTMLbI,
NOKpbITble aHTUreHamu Bupyca KpacHyxu. Mocne wuHKy6auum
aHTUTena lgG K BUPYCYy KpacHyxu B Mnpo6e CBA3LIBAIOTCA C
MUKPOUACTULAMM, MOKPbITHIMM aHTUTEHAMK BUPYCA KPacHyXu.
Mocne 3TOro MUKPOYACTULbI 3aXBATbIBAIOTCA MArHUTOM, B TO
Bpems Kak OcTasbHble BeuwlecTsa ya;
npombiBaHueM.

Ha BTOpoM aTane aHa/nn3a B KIOBETY peakLu1 BBOAUTCS PacTBop
ANA pasBefileHMsl U MeueHHble LWenoyHoin docdatason (L)
MOHOK/IOHa/IbHble aHTUTena K IgG yenoseka. Mocne MHKyGaLumM
MeyeHHble LenoyHoiA docdarason MOHOKIOHabHbIe
aHTuTena IgG pasy MHOT iHyl0  CTPYKTYpYy
BMeCTe C aHTUTeNnamu IgG K BMPYCY KPacHyXu, 3axBaueHHbiMu
MUKpoyacTUuamu. fMoce 3Toro MUKpoUacTUUbl 3axXBaTbiBaloTCA
MarHuToM, B TO BPeMs Kak OCTaslbHble HECBA3aHHble BelecTsa
YAANAOTCS NPOMbIBAHUEM.

3aTeM B peaKUMOHHYIO KIOBETY 106aB/ISieTCs pacTBOp cy6CTpara.
OH KaTa/M3MpyeTcsi KOHBIOraToM aHTuTen K IgG uenoseka u
wenouHoit hochatasbl B MMMYHHOM KOMIJIEKCE, HaXOAAILEMCS
Ha MUKpoyacTMUax. MonyyeHHas XeMUMIOMUHECLEHTHas peakums
W3MepAEeTCs B OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eauHuuax (OCE) npu
NoMOLLM OTOBNEKTPOHHOTO YMHOXWUTENS B annapare.
KonnuectBo  aHTMTen |gG K BUpycy KpacHyxu B npo6e
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NPONOPUMOHANBHO  KONMYECTBY  OTHOCUTESIbHBIX  CBETOBbIX
eauumy (OCE), 06pasoBaHHbIX B XOAe peakuuu. PesynbTathl
aHanu3a Ha aHTMTeNa IgG K BUPYCY KPacHyX MOXHO ONpeaennTh
C MOMOLLbIO OCHOBHOW KanMGpOBOYHOM KPWUBOW, KoTOpas

cTpouTcs Ha 6ase HOW  Of ] YHOMN
KPWUBOIA 1 Kanu6paToOpPoB TPex YPOBHEIA.
PeareHTbl

B cocTaB Habopa BXOAAT Takve peareHTbl, kak Ra, Rb, Rc u Rd, a
TaKke kanuépatopbl CO, C1 1 C2. KOMMOHEHTbI pasHbIX NapTuit
Habopa peareHTOB He SBMAIOTCA B3aNMO3aMEHSEMbIMH, HUXKE
npuBefieHbl NOAPOBHbIE CBEIEHNS O KaX/I0M KOMMOHEHTE:
MapamarH1THble MUKPOYaCTULbI, NOKPbITbIE
CreuMpuyeckMMM  aHTUreHamn  Bupyca
KpacHyxu, B Tpuc-6ydepe.
MwuHuManbHas  KoHUeHTpauus: 0,3 mr/mn
CYXMX BeLecTs.
Tpuc-6ydep: 25 Mmonb/n.
KoHcepBsaHT: 0,048% ProClin 300.
3,8 Mn/50 TecToB; 6,6 Mn/100 TecToB.
MeueHHble weno4Hon docdarason
MOHOKJIOHa/IbHbIE aHTUTena K IgG yenoseka
B MES-6ydepe. MuHuManbHas
Rb KOHUeHTpauua: 10 Hr/mn.
MES-6ycep: 50 Mmonb/n.
KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecToB..
PacTBOp Ans 06paboTku Npo6.
Tpuc-6ydep 25 MMonb/n.
KoncepsaHT: 0,048% ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 Mn/100 TecTos.
PacTBop Ans pa3eefeHns npob.
Rd Tpuc-6ydep 25 MMonb/n.
KoHcepBaHT: 0,048% ProClin 300.
7,8 Mn/50 Tectos; 14,8 Mn/100 TecToB.
AnTuTenalgG K  BMpyCy KpacHyxu B
pasnuuHbIX  KoHueHTpauusx (0, ~5
K(a:nouggampbl ~100 ME/Mn) B  Gybepe, coaepxaliem
,C1mnC2 lin 300.
(mononHuTenbHO) o 0.48% ProClin .
CO: 1 x 06 wmn/pnakon; C1: 1 x 05
mn/dnakon; C2: 1x 0,5 Mn/pnakoH.
Mepe Mar 0 U (unm)
c i 06 ux Guonoruyeckoi
o BbiGope
(moHopoB), B3ATUKM np06 06pa6oTKe, XpaHeHUM ¥ o6paLLeHnH ¢
[AAHHBIMM MaTepuanamu.
Ha6op peareHToB Ans KonuyecTBeHHOro orpeenenus IgG Kk

Rc
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Rubella virus (Rubella virus IgG) B KAuHW4Yeckom obpasue
YenoBeKa  MMMYHOXEMWIOMMHECUEHTHBIM  METOIOM  Ha
aHanusaTopax cepun CL COAEPXKUT MOHOKIIOHAMbHBIE aHTUTENa K
IgG yenoseka, crieyndmrIecKue aHTUreHbl BUPYCa KPacHyxu.
Ycnosua MpOI

HeBcKpbiTble peareHTbl (Ra Rb, Rc n Rd) 0CTalOTCA CTabUNbHBIMU
[0 UCTEUEHMS YKA3AHHOrO CPOKA TFOAHOCTY MpPU  YCNoBMM
XpaHeHus npu Temnepatype 2-8 °C. Mocne BCKPbITUA OHU MOTYT
XPaHUTbCA B annapaTe W UCNONb30BaTbCA B TeyeHue He 6onee
28 nHen npu  Temnepatype 2-8°C. YCTaHOBNEHHbI CPOK
rofIHOCTM NPoM3BOAUTENEM — 18 MecsiLieB.

HeBckpbiTble  kanubpatopbl CO, C1 u C2 coxpaHstoT
T b [0 AaTbI CPOKa roAHOCTM, YKa3aHHOi
Ha 3TUKeTKe, MPW YCNOBUM XpaHeHWs npu TemnepaType 2-8 °C.
Mocne  BCKPLITUA  KannBpaTopbl  OCTAlOTCA  CTabUbHBLIMU
B TeyeHue 28 AHel NPU YCNOBUM XPaHEHUs B XONOAUbHUKE Npu
Temnepatype 2-8 °C 1 90 AHei Npn YCNOBUM 3aMOPaXXUBaHWA 0
Temnepatypbl -20 °C (He 3amopaxuBaTb 6ofiee OAHOrO pasa).
YCTaHOBEHHBII CPOK FOAHOCTY NPoN3BoAMTENeM — 18 MecsiLe.
V3nenve MoXeT TPaHCMOPTUPOBATbCA BCEMM BUAAMM KPbITOTO
TpaHcnopTa npyu obecrneyeHnn TeMnepaTypbl TPaHCTOPTUPOBAHUS
oT2p08°C.

p , He B T

Wcnonbayemoe o6opyaoBaHue*:

NMMyHOXeMUNIOMUHECLIeHTHbIe aHanuaaTopbl Mindray CL-6000i,

CL-1000i, CL-1200i, CL-900i, CL-2000i, CL-2600i, 2800i, CL-8200i,

CL-8000i, CL-980i, CL-960i, CL-920i)

*cornacHo npu

TPONIBOANTENEM — UCTIBITAHMAX — HAGOPa — PeareHToB ¢
B

ex (
ucnonHenns) — aHamszatopos  Mindray  Gbim  07yYeHsl
SKBUBANEHTHDIE Pe3y/IbTaTbl aHanM3a K/MHNYECKNX o6pasyos 1
KOHTPO/IbHBIX MATEPHasIos.
)

p 3aper B nopsgke ans
Ha F ickos A
i i CL-6000i ana
,qMarHocrw(M in vitro (P3H 2021/ 74220}
p 3aper nopsgke

ana Ha  Tep
A1 AnarHocTuku in vitro cepun CL ¢ npuHagnexHoctamm (8
BapuaHTax ucronnenns) (P3H 2020/10238).

Vcnonbsyemble ~ KOHTPOSibHble  MaTepuanbl W CUCTEMHble
KNAKOCTH:

— Martepuan KoHTponbHblit TORCH IgG (P) ans oueHku Kavectsa
onpefeneHns aututen IgG k Toxoplasma gondi, Rubella virus,
Cytomegalovirus B KIMHUYECKOM o6pasue
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VIMMYHOXEMMU/IIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOJOM  Ha  aHa/nM3aTopax
cepuu CL ans AMarHocTUKM in vitro;
- Matepuan KoHTponbHbIi ToRCH IgG/IgM (N) ans oueHkn
KayecTBa onpepaenexuns aHtuten IgG/IgM k Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B  KAMHMYecKoM o6pasue
MMMYHOXEMMUIIOMUHECUEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHa/nu3aTopax
cepumn CL Ans AUarHoCTUKM in vitro
B3sTue U nogroToBka o6pasyos
Tunu obpa3syos

IR [iaHHOTO aHanu3a PeKoMeHAyeTCs WCMoNb3oBaTh
CbIBOPOTKY ¥ M/a3My KpOBM YefioBeKa C aHTUKOArynsiHToM
(K2-9ATA, K3-9ATA, HaTpuit renapuH, NUTUIA renapuH U LUTpaT
HaTpus).
. Mpo6upkn Ans c6opa KPOBM pasHbiX MpousBoAUTENei
MOTYT COlep)XaTb Pa3fuiHble UHIPeAMEHTbI U A06aBKM, KOTOpble
MOTYT B HEKOTOPbIX C/ly4asx MOBNATL Ha pesynbTaTbl aHanusa.
KomnaHus Mindray npoTecTupoBana He Bce IOCTYMHbIE MPOGUPKY.
Kaxpasi —na6opaTopusi  O/KHA  OLEHUTb  BOBMOXHOCTb
NPUMEHEHMS TEX WIW MHBIX NPOBMPOK W U3AENMIA AN OTACNEHNs
nnasmbl. Mpu 06paboTke Npo6 B NepBUYHbBIX NPOGUPKaX (cucTema
oT60pa Npo6) CobNtoAaNTe MHCTPYKLIMM N3rOTOBUTENSA NPOGUPOK.
Tpebosanns K obpasyy
. He ncnonbayiite:
- TEPMOMHAKTUBMPOBaHHbIE 06pa3Libl;
- CUNbHO reMONI3MUPOBaHHbIE 06pasLibl;
- 06pasLibl C IBHBIM MUKPOGHbIM 3arpaHeHnem.
. [Anst NONyYeHs TOUHBIX Pe3yNbTaToB 06PasLbl CHIBOPOTKM
V¥ N1a3Mbl He JI0/KHbI COAEPXaTb GUBPUH, SPUTPOLMTLI U ipyTHe
B3BelleHHble 4YacTUubl. 06pasubl CbIBOPOTKM Yy MaLMEHTOB,
NONYYaloWMX  aHTUKOATyNAHTHYIO MM TPOMBONMTUYECKYIO
Tepanuio, MOryT coaepkaTb GMEPUH  U3-33  HEMOMHOTO
06pa3oBaHNs CrycTKoB.
IMogroToska K anannsy
. Mpy  UeHTPUdYrupoBaHUM — credyiiTe  peKoMeHAALMAM
npousBOAWTENs NPOGUPOK AN  B3ATUS  O6PA3LOB  KPOBM.
06pa3subl  LeHTpUdyripyloT nocne 3aBeplleHUsi 06pa3oBaHWA
cryctka. Y6eauTech, UTO Mepes aHanu3oM 6binM  yaaneHs
OCTaTOuHbIV UBPUH 1 BHYTPUKNETOUHOE BEL|ECTBO.

NS BOCTMXEHUA ONTUMANbHOMO pesynbTaTa NposepbTe
BCe 06pasLbl Ha NPEAMET HanuuA Ny3bipbKoB. Mepes aHann3om
yAanuTe nysbipbku C NOMOWbIO NUNeTkK. Mocne pasMoposKu
06pasubl  OMKHbI  GbiTb  TlWATeNbHO nepemewanbl. [epea
YCMONb30BaHMEM  Pa3MOpOXEHHble  06pasubl  crepyet
LeHTpUdyruposath.

Ecnn  nocne  ueHTpudyrupoBaHus npo6a  MOKpoeTcs
SMNUAHBIM - CIOEM, Mepef HauanoM aHanusa ee  credyet
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nepeHecTy B YNCTYI0 NPOBUPKY 1 LieHTpuyrupoBarts elue pas. He
nepeHocuTe NIUNUAHDINA CNoW. [leCTBYTe OCTOPOXHO, YTOGbI He
[ONYCTUT NEPEKPECTHOTO 3arpsiSHEHMS.
Xpanenne obpaziyos
. AHanu3 oMKeH 6bITb NPOBEAEH KaK MOXHO CKOpee rocne
B3ATUA 06Pa3LioB. ECAM aHanua He NpoBefieH B TeyeHue 48 Yacos,
06pa3ubl AOMKHbI GbiTb MIOTHO 3aKYMOPeHbl M MOMELeHb! B
XONOAWNBbHUK ANIA XpaHeHus npu TemnepaType 2-8 °C. Mpo6a
COXPaHAET CTabUNbHOCTb B TeYeHWe 7 [Heit Npu Temnepatype
2-8 °C 1 180 aHeit npu Temnepatype -20 °C unm Huxe.
. 06pasiibl ONYCTUMO 3aMOpaXuBaTh He 6onee 5 pas.

o ny anusa 3am 1e unm Hble
NpoBbl, KOHTPO/M M KanMEpaTopbl HEOBXOAMMO BbidepXaThb Mpu
KOMHaTHOW TeMnepaType.

Mpoueaypa aHanusa

[nsi KauecTBEHHOTO BBINOSHEHUS aHanM3a nonb3oBaresb
[OMKEH  BHAMATENbHO ~ O3HAKOMUTBCA  C  PYKOBOACTBOM
nonb3oBatens, a Takke C MHCTPYKUMSMM MOnb3oBaTens,
MHCTPYKUMAMU MO NOATOTOBKE U XpaHeHMio  06pasLios,
VHCTPYKUMSIMA 1O TeXHMKe 6e30macHoCTM U O6CIYXMBAHMIO
ycTponcTsa. Takke HEOBXOAMMO MPUrOTOBUTL BCE MaTepuasbl
[N NPOBE/IEHNS aHaNn3a.

Mepes nepBoi 3arpy3koit Habopa peareHTOB ANA aHanuWsa Ha
aHTUTena lgG K BMpPYCYy KpacHyxv B annapaT OCTOPOXHO
nepeBepHUTE HEBCKPbITbIA GNAakoH C peareHToM He MeHee 30 pa3
[NS PeCYCMEHAMPOBaHUS MMKPOYACTUL, KOTOpbIE OCEeNM npu
TPAHCTIOPTMPOBKE WM XpaHeHUn. OCMOTpUTE (KoM, 4TOGbI
Y6eAuTLCS, YTO MMKPOYACTULbl XOPOWO nepemelanich. Ecnmn
MMKPOUacTUUbI  OCTAlOTCA Ha CTeHKax (iakoHa, creayeT
NpoAo/MKUTL  MepeBopaunBaTb  GNakoH A0  NOMHOMO
pecycneHaMpoBaHns MuKpoyacTuL. He aonyckaiTe o6pasoBaHust
nNeHbl. ECNM rOMOreHU3upoBaTh MUKPOYAcTULbl HE yaaetcs,
1Cr0/b30BaTh JaHHbIA (GNIaKOH C PeaKTMBOM HE PEKOMEHYeTCs.
3a nomoublo Tecb B oTaen K/IMEHTOB
KoMmnaHuu Mindray. He nepeBopaunBaiite oTKpbITble hNakoHbl ¢
peakTMBaMu.

[ins npoBeaeHns aHanuaa TpebyeTcs 6 MKN NPO6bI Ha OfMH TecT,
He BK/IOYasi MepTBbIA O6beM KOHTeitHepa Ans npo6bl. [ns
NpoBefleHNsi OMONHUTENBHBIX TECTOB C OTUM JKe 06pasom
TpebyeTcsi  [OMONMHUTENbHBIA  O6beM. [isi  onpefeneHus
MUHUMAsbHOTO  06bema MpoGbl  OnepaTopy peKkoMeHayeTcs
03HAaKOMUTBCA C PYKOBOACTBOM Mofib3oBaTens M Cneaosath
0CO6bIM TPEBOBAHUAM K aHanuay.

Kanu6poeka

Kanu6paTopbl  WMelOT — MmpocnexuBaemyilo  CBA3b € 1-M
MexayHapoaHbIM cTaHaapTom BO3  (RUBI-1-94) .

CBefleHMsi O  Ka/nMBpOBKE  XpaHsTcss B WTPUXKOAAX,
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NPUKPENNEHHBIX K YNaKoBKe C peaxmsom ¥ Kanu6patopom. Mpy
BbIN p Mo co
LWITPUXKOLOB B CUCTEMY.

[ocTaHbTe (nakoH M3 XONOAWNbHMKA W OCTaBbTe €ro npu
KOMHaTHOW TemnepaType Ha CpPOK He MeHee 30 MUHYT.
MepeMeluanTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXHO MoKaunsas GpnakoH He
MeHee 10 pa3 nepes npuMeHeHueMm. M3beraiiTe o6pa3oBaHvs
ny3bipbkoB. [1ns kanu6poBku CO TecTupyetcs Tpu pasa, C1, C2 -
nBa pasa. PaspelaeTcs UCMoNb3oBaTb OPUrUHaNbHbIE (NaKoHbI
KanmMépaTopoB MpW YCNIOBMM, WTO WCTIONb3YeTCA BECh OGbEM.
BBMAY BO3MOXHOrO MCMapeHus Kanuépatop B aHanusatope
HEOBXOAMMO MPOaHaNM3MpoBaTb Kak MOXHO CKOpee, U, Kpome
TOro, He cnesyeT MpoBOAWTb Gonee 3 npoueayp Kanu6posku
cucnonb3osaHMeM — ofHoro  nakowa.  Cpasy  nocne
MCroNb30BaHMsi 3aKyropbTe (NAaKoHbl W MOMECTUTE MX Ha
XpaHeHue B BepTUKabHOM MOJIOXEHUN Npu TemnepaType 2-8 °C.
ANMKBOTbI OPUIMHA/BHOTO KannGpaTopa Takke MOXHO NepenuTh
B MycTble MapkupoBaHHble (nlakoHbl. Cpady e McrnosnbayiTe
anuUKBOTBI UMM NOMECTUTE MX Ha XPaHeHMe Npu TemmepaType
-20 °C. Kaxpas anukBOoTa MOXET WUCMONb30BaTbCA TONbKO OAUH
pas.

Mepep nposepeHneM aHanusa Ha aWTuTenalgG K Bupycy
KpacHyXu TpeBGyeTcs Hanuume AeCTBUTENbHON KasMGPOBKA.

MosTOpHOE BbI Tpeby B

cnyyasx:

1 Mpepbigywas KanuépoBka 6bina BbiNoNHeHa 28 AHeit
Ha3a,

2. PeaynbraTbl KOHTPONIA  KauyecTBa  HaXO#ATCA  BHe

0XMAAEMOr0 AnanasoHa.
3. McronbayeTcsi HaGop PeakTMBOB C HOBbIM HOMEPOM
napTuu
Bonee 1A NopAAoK CcM. B BE
nonb3osarens.

KoHTpon, KavecTsa

Monb3oBaTenu MOryT MCMONb30BATh KMHUYECKUE NPOBbI ANns
NOArOTOBKM 06Pa3UOB ANA KOHTPONS KauecTsa. [lnanasoHbi
pedepeHCHbIX  3HAYeHW  MOryT — 6biTb  yCTaHOBJIEHbl B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKOIOM, MPUHATBIM B OTA/bHOM
na6opatopuu.

KOHTpONb KkadecTsa MpW MCMONb30OBaHUM 3TUX HaGopoe Ans
aHanu3a peKoMeHAyeTCsi NPOBOAWTL Kaxjble 24 waca W nocne
KaX[oi KanuepoBKM. YacToTy KOHMTPONS KauecTsa cregyet
aJanTupoBaTh K TPEGOBaHMAM KaXj0il nlabopaTopuy.
Pe3ynbTaTbl  KOHTPO/A KauecTBa [O/DKHbI  HaxXoAuTbCH B
ponycTuMbix npegenax. ECn nokasaTenu KOHTpons kadecTsa
BbIXOAAT 3a MpeAenbl YKa3aHHOTO AuanasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOUMX TECTOB CHUTAKOTCH HEAEVCTBUTENbHBIMA 1
aHanM3 06pasLoB HEOBXOIMMO NOBTOPMUTL. TakxKe AOMKHA BbITb
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noBTOpHast WHCTpyKuMn no nposepke
CUCTEeMbl CM. B PyKOBOACTBE nonib3oBatens. Ecnu pesynbratel
KOHTPONISi KAyecTBa MOBTOPHO BLIXOAAT 33 NMpefesibl 3afjaHHbIX
[ManasoHOB, CBSXKMTECh C OT/ENOM OBCMYKMBAHUA K/IMEHTOB
komnanuu Mindray.
BbluncneHne pesynbTaTos
AHanu3aTop aBTOMATUYECKY BbIYMCISET YpOBEHb aHTUTen IgG K
BUPYCY KPacHyXxu [ANA Kawaoi npobbl Ha 6a3e OCHOBHOM
KanuMGpoBOYHOW  KPWUBOW, ~CYUMTAHHOW CO  WTpUXKoAa, a
MaTeMaTUyeckoe OTHOLLIEHNE MEX/Y M3MEPEHHbBIMI OTKMKaMM 1
M3BECTHO KOHLieHTpaLue aHanuTa ycTaHaBnusaet
Kanu6poBOYHyto KpuBYIo. PesynbTaTbl oTo6paxatotcs B ME/mn.
Pa3sepieHue 06pasios
Mpo6bl ¢ KOHLEHTpaLmeit aHTUTen IgG K BUPYCY KpPacHYXM Bbille
BepXHEro npefena MOXHO Pa3BeCTU C MOMOLIbIO pasbasuTenst
npo6 KomnaHun Mindray. PekomeHayemas nporopuus
passeaerus — 1:10 (pa3BOAMTCA BPYUHYIO UM aBTOMATUYECKM B
aHanu3atope). KoHUeHTpauus pas6aBneHHoi Npobbl AOMKHA
6b1Tb >10 ME/Mn. Mocne pa3BefieHNs BPYUHYHO HYXHO YMHOXUTb

pesynbTaT Ha KoadduumeHT pa3BefieHus. Mocne
aBTOMaTUYeckoro paaeeneum B aHanM3aTope pesy/ibTar 6y/:|eT
aBTOMaTUYecKM Ha  KC

pasBefieHus nNpu pacyete KoHueHTpaumw npoGbl.

MpuMeuakne. AHTUTENa K  BUPYCYy KPAcHyxu sABNAIOTCA
reTeporeHHbIMU.  9TO  MOXET MPUBECTU K HENUHEIHOCTM
M3MeHEHNS KOHLIEHTPALMN NPU Pa3BeaeHNM.

WHTepnpeTauus pesynbTaTos

PesynbTatsb! WHTepnpeTtayus

<5,00 ME/mn HepeakTusHble

oT 25,00 go <10,00 ME/mn He onpepensercsa

210,00 ME/mn PeakTus

opor oTCeuKy, DPEKOMEH[0BaHHbIi NoAKOMMTETOM

HaUMOHaNbHOTO KOMMTETa MO KMMHMYECKUM W NaBopaTopHbIM
cranaaptam (NCCLS), coctasnsiet 10 ME/mn 81,

MU MONMyueHUN HEOMPEeAeneHHOro pesynbTata B TeueHue
COOTBETCTBYIOLIErO NEpUOAa BpeMeHU (Hanpumep, 2-4 Hepenv)
HEOBXOAMMO B3ATb NMPOGY MOBTOPHO MNM WCMONb3OBATb APYrUe
MeTOo/bl aHanuaa ANs NOATEEPKACHNA.

B cBA3n C p MeTOA0B O6H W OTCnexuBaHus
PesynbTaTbl pasHbIX TECT-CUCTEM MOTYT OTAMYATHCS.

PesynbTaTbl aHanusa HeMOMYT 6biTb WCMONb30BaHbI Kak
€[MHCTBEHHOE OCHOBAHUE /ISt MOATBEPXKAECHUS WU UCKIIOYEHNS
3apaXeHNs BUPYCOM KPacHyxW. MPW MPUHATUM KIUHWMYECKUX
pelleHmii HEOBXOANMO YUNTbIBATL APYrUe (aKTOpbl, Takne Kak
CHMNTOMbI, aHaMHes, PesynbTaTbl TecTa ANs ONpeaeneHus
BUPYCHOI HYKNENHOBOI KNCNIOTbI 1 Ap.
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OrpaHuyeHne M3mepeHmit

OTpuuaTenbHbIil pesynbTaT TecTa Ha aHTuTena lgG K Bupycy
KPACHYXU HE MOXET MOJIHOCTBIO UCK/IKOUNT BEPOSTHOCTH OCTPOM
WHdekuMM. Ha paHHel cTaguM MHdeKUMM JocTaTouHoe
KOSIMYECTBO aHTUTEN MOMNO eule He BblpaboTatbes. [Mpu
M0/J03PeHIM Ha OCTPYIO MH(EKLMIO B TeUeHUe COOTBETCTBYIOLLErO
nepuoaa BpeMeHu 2-4 wHepenu, B3ATb
npo6y nosTopHo. Ecnn BO BTOpOit npo6e Habniopaetcs
WM 3HauMTENbHOE
MNOBbILIEHNE YPOBHS aHmTenIgG K BUPYCY KPacCHyX, AuarHos
OCTPOW MH(EKUMM ABNAETCA MOATBEPXAEHHbIM. MepByto Npoby
PEKOMEHAYETCS TOMECTUTb Ha XpaHeHWe npu Temnepatype -20 °C
WA HIXKe, 4TO6bI NPOBECTM aHanu3 o6enx Npo6 B OAHO U TO Xe
Bpems npu Tex xe ycnosuaxlsl.

Y  nauuentoB C TOM  um N
VMMYHOCYMPECCHBHYIO Tepanuio PesynbTaTbl TeCTa Ha Hanuume
aHTUTeN CrieflyeT MHTepNpeTUPOBaTh C OCTOPOXHOCTHIO.

MpKU  NONYYeHMM MONMOXMTENbHOrO pesynbTaTa aHanMsa Ha
Hanuume aHTUTen IgG K BUPYCY KpacHyXu y NalueHTa, KoTopomy
He[laBHO BbIMONHSANOCL MEPENBaHNE KPOBM, CedyeT ydecTb
BEPOSITHOCTb GK30TEHHOM MHTEPhEPEHLM.

W3-3a Hannums reTepouIIbHbIX aHTUTEN Y NALMEHTOB, MMEIOWMX
UaCTbIil KOHTAaKT C )KMBOTHBIMM WM MPOXOAAWMX JleyeHune
VIMMYHOT/IOBY/IMHAMU  XKMBOTHOTO MDOMCXOXAEHMS,  MOTYT
PerucTpupoBaTbCs aHoMasbHble 3HaueHns aHTuTen

Mpo6bl NaLMEHTOB, NMPOXOAMBLIMX NeYeHUe ﬂeKachBeHHh\MM
npenapaTamu Ha OCHOBE MbILIMHBIX MOHOK/OHANbHbIX aHTUTE,
MoryT enol aHT aHTUTENa
(HAMA). OHM CnOCOGHbI OKa3blBaTb BAWAHWE Ha pesynbTaTbl
TeCToB Npu W HaBop
MOHOK/IOHafbHble aHTUTENa 8, Ha6op ans
XEMUIIIOMUHECLIEHTHOTO aHanu3a KomnaHuu Mindray copepxut
KOMMOHEHTBI, MpeAoTBpallaloe UHTEPEPEHLMIO, KOTOpble
MOryT  3dEKTUBHO ~ CHMXATb  BMSHME  YeNOBEYECKMX
AHTUMBbIWKHBIX aHTuTen (HAMA) B npo6ax, 0OAHaKO B HEKOTOPbIX
chnyyasx MHTEpdEPeHUMs MOXKET COXPaHATLCSA. 1A NpaBuibHoro
ornpesieNeHns COCTOSHMA MaLMeHTa AaHHbIil aHanua cnegyet
ucnonb3oBaTh B COYETAHMM € ApyrUMM  pesynbTaTamu
1NaBoPaTOPHBIX UCCNIEA0BAHNIA MW KNMHUYECKUMM JaHHBIMU.

PaGoune xapaKTepucTukn

Mpepen xonocToi npo6si (LoB) = 0,17 ME/mn

Mpepen o6HapyeHust (LoD) = 0,40 ME/mn

Mpepen KonuyecTBeHHOro onpeaenetus (LoQ) = 1,00 ME/mn
Mpepen XxonocToi Npobbl, Npeaen OBHapyXeHus u npenen
KONMYECTBEHHOTO 6binu

COOTBETCTBUM C TpeGoBaHusMW mpoTokona EP17-A2 VIHcmTyTa
KNMHWUYECKMX 1 NabopaTopHbIx uccnegosamit (CLSI)Y.
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Mpeaenom xonocToit npo6bl siBAsieTcs 95- NpPoLEHTUNb Npu
M3MepeHNn Npo6, He COAEPXALMX aHaNuTa, He MeHee 60 pa3s B
HECKO/IbKMX HEe3aBMCUMBbIX Cepusix. peden Xonoctoit npo6bi
COOTBETCTBYET YPOBHIO KOHLIEHTPALIMM, HIXKE KOTOPOTO NPo6bl, He
aHanuta, 51 C BEPOSTHOCTbIO 95%.
Mpepen o6HapyxeHus onpeaensieTc Ha OCHoBe npegena
XO/N0CTOM NPO6bI 1 CTaHAAPTHOTO OTKMIOHEHNS AN NPO6 C HU3KOI
KOHLieHTpaLmei. Mpeaien 06HapyXeHnsi COOTBETCTBYET Hanbonee
HU3KOI KOHLIGHTPALMM aHanuTa, NOAAAIoWeNcsi OBHAPYXEHUIO
(3HayeHMe Bbille Npejena XosocTol MpoBbl C BEPOSTHOCTBLIO
95%).
Mpepen o6HapyeHus 6bin YCTaHOB/IEH Ha OCHOBE KO/MYeCTBa
NoOBTOPOB N=60 AN NPO6 C HUKUM YPOBHEM
aHanuTa v oNpefiensieTca Kak HaUMeHbLIAs KOHLEHTpauus, npu
KOTOPO#A CyMMapHast flonycTumast norpetuHocTs (TEa) cocTasnsiet
25%.
JlnnesHocTs
VcenefioBanve NpoBOAMNOCh B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM
EP06-A2 MHCTUTYTa K/IMHMYECKMUX M NabopaTopHbIX CTaHAapToB
(CLSI) 'l Mpoba c BbICOKOI KOHUeHTpauueln aHTuTen IgG K
BUpYyCY KpacHyxu (>350 ME/mn) cmelunsanach ¢ NpoGoii ¢ HU3KoM
KOHLEHTpaLMeln B PasNIMuHbIX NPOMOPLMAX B CEPUN PasBeAeHNIA.
JNuHeitHocTb Habopa ANs aHanusa Ha aWTuTenalgG K Bupycy
KpacHyxu Komnawuu Mindray 6bina NpoAeMOHCTPUpOBaHa B
Avana3soxe oT 1,00 Ao 350,00 ME/Mn; koadpuUmMeHT Koppensauum r
cocTasun 20,9900. [laHHble NIMHEHHOCTU NpUBEAEHbI B Tabnuue
HIDKE*.

o
Npor
Home |oe oe o: 3%:““ MporHosupyem
p 3HAUEHHE | SHAYSHME | (\iE /) Oe OTKIIOHeHNe
(ME/mn) | (ME/mn)
0,00 0,00 7 7
732 76,15 7527 1,16%
46, 39,87 42,72 -2,00%
19,84 0,03 10,17 -0,07%
93,12 6,20 77,61 -411%
66,40 6,40 45,06 6,18%

*Perpe3eHTaTnBHbIE AaHHDIE, PE3YIbTaTbI, [10/lyYEHHDIE B PASHBIX
71a60paToPHAX, MOTYT OT/INYATBCS.

TpeynsnorrocTe

MpeumsnoHHoCTL onpeaensnact B COOTBETCTBUN C NPOTOKONOM
EP05-A3 MHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NaBOpaTOpHbIX CTaHAApTOB
(CLSI) 2. Tpu npo6bi cbIBOPOTKM M ABA KOHTPONS TECTUPOBANUCH
B [IBYX HE3aBMCUMbIX MCMbITaHUAX B TeyeHne 20 aHeir (n=80).
Pe3ynbTaTbl NpuBefeHbI B TaBNLE HIKE*,
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[nanasoH KoHUeHTpauu1 [Kputepun  npuemnemoct  ans

0

na6opatopum

ot 20,17 a0 <10,00 ME/mn | CtaHpapTHoe OTKJIOHEHWe
<0,8 ME/mn

no | KoadduumeHT Bapuaumm <8,0%

ot 210,00

<1 50,00 ME/mn
2150,00 Ao | KoadpduumeHT Bapuauum <12,0%

<350 00 ME/mn

BocnpoussogumocTb B naGopaTopuu
np Spe'""e CranpapTHoe | Koachdpuumen (:;:Hnam :::g:‘f
06 (ME/mn |OTKNOHeHME | T BaPUAUMH | ooy | gapuay
a D) (ke ve (SD)  |wn (KB)
(ME/mn) (%) ME/mn)
S1 (423 ,09 ,13% ,20 4,84%
S2 46 19 83% ,54 ,21%
S3 ,63 ,39 ,38% 2 4,23%
S4 720 0,89 ,24% 3,95 ,31%
NC ,00 H/n 0 H/n
PC 31 13 ,561 1,80% A 4,79%

*PerpeseHTaTuBHbIE AaHHDIE; PE3YNIbTaTbI, [10/1y4eHHDIE B Pa3HbIX
/1860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCS.

** «H/M» = HENPUMEHNMO.

Xyx-agpgpext

Mpu aHanuae npo6bl, cofepXalleit onpefensieMoe BelecTso B
BbICOKOI  KOHUEHTPaumK, XyK-ahhekT MOXeT npusectn K
MOMlyYEHMIO  JIOXKHOOTPULATENbHBIX Pe3ynbTaToB. B AaHHOM
aHanmuse A COXPaHEHWUsi BLICOKOTO 3HAUYEHMsi YPOBHSA CUrHana
NPUMEHSETCS ABYX3TaNHbIA PEXMM, NO3BONAIOWMA SPHEKTUBHO
npeaoTBpaWATL NONyYeHUe SIOKHOOTPULIATENbHBIX Pe3ynbTaToB
BCneAcTBue Xyk-addekTa.

Bbinu  onpepeneHbl 3 Npo6bl ¢ BbICOKOW  KOHLiEHTpaLuei
aHTuTen IgG K BUpYCY KpacHyxu. Bce aHanuabl nokasani BbICOKWIA
YPOBEHb KOHLEHTPaLWK, MOJTyueHHbIe PesysibTaTbl He coaepxant
OWMGOK.

ToyrocTs

Ansi NOATBEPXAEHUA TOWHOCTW aHanusa Ha aWTuTenalgG K
BUPYCY KPacHyXv WCMONb3oBanoch ABa KOHTPONS TOYHOCTU C

or blo ” . Pesynbtatbl
npuBeleHbl B Tabnuue HWke (KPUTepUit: OTHOCHTeNbHOe
OTK/IOHEHWE B +10% ot 0 wnm

abCconoTHOE OTKIOHEHMe B Npesenax 1, 00 ME/mn)*.

Pycckuit-8 15/ 29 202410



mindray CE€..
|3apaHHoe r:mepemi |A6conioTHoe [OTHOCHTENbH
[Mpo6a TKNOHEHWe [oe
(ME/mn) 3&:‘;::‘“ ((ME/mn) lOTKNIOHeHUe
I3apaHHbIi
[KoHTponb L{7,60 7,16 0,44 579%
(Hu3.)
[3apaHHbIit
KoHTponb H[37,35 137,66 0,11 10,29%
(BbIC.)

*PerpeseHTaTnBHbIE AaHHBIE PE3Y/IbTATbI, [10/yYEHHbIE B PASHBIX
71a6opaTopusx, MOryT OT/IM4aTbCA.

MUnrepgpeperyna

BAsiHMe NOTEHUMANbHO SHAOrEHHBIX BELWECTB B KOHLIGHTPALMAX,
He NPEBLILAIWMX YKa3aHHble, Ha pesyNbTaTbl aHanM3a Ha
aHTuTena IgG K BUpYCY  KpacHyxu komnaHuu Mindray
He BbISIBNEHO (KpUTEpUit: CTeneHb U3BNeYeHns B npefenax +15%
OT NepBOHAYaNbHOrO 3HaYeHMsi UK aGCOMIOTHOE OTKIOHEHHe B
npepenax +1,50 ME/mn)*.

BewecTso KoHuenTpayus
'eMorno6uH 1000 mr/an
Bunnpy6un 40 mr/an
Tpurnvuepuab! 7 MMONb/ N
06 6enok 2r/an
Anb6ymMuH r/an
y-rnobynuH r/an

06wui IgM r/n

BuotuH 3500 Hr/mn
PeBmaTonaHbIn hakTop (PD) 1200 ME/mn

*Perpe3eHTaTnBHbIE AaHHBIE; PE3YIbTaTbI, [10/1YYEHHDIE B Pa3HBIX
N1860paTOPHAX, MOTYT OT/INYATLCA.

BAnsiHMe NOTEHLMANBHO 3K30TEHHbIX BEILECTB B KOHLIEHTPALMAX,
He NPEBLILAWMX  YKA3aHHble, HA pesyNbTaTbl aHanM3a Ha
aHTuTena IgG K BUPYCY  KpacHyxu koMmnaHuu Mindray
He BbISIB/IEHO (KPUTEpHiA: CTeneHb M3BNieyeHns B npeenax +15%
OT NepBOHaYabHOr0 3HaYEHMs UM aBCOMIOTHO OTKIOHEHHe B
npeaenax 1,50 ME/mn)*.

BewecTBo KoHueHTpauyus

AueTamuHodeH 200 mr/n

AmoKCHUNANMH 700 mr/n

Lledpaknop 500 mr/n

Butamuu C 250 mr/n

AcnvpuH 1000 mr/n

W6ynpodeH 500 mr/n
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*PerpeseHTaTnBHbIE JaHHDIE, PE3Y/IbTATbI, [10/lyYEHHBIE B PAZHBIX
71a60paTopHsIX, MOIYT OT/IN4ATBCS.

[TepekpecTHas peakTHBHOCTb

ViccnegoBanus  MPOBOAMAMCL NS OLIEHKW  MEpPeKPecTHoM
PeaKTMBHOCTM HEKOTOPbIX 3a60/1eBaHMi B OTHOLIEHMM aHanu3a
Ha aHTuTena IgG K BUpycy KpacHyxu. B oblueit cnoxHoctu c
v1cronb3oBaH1eM Habopa s aHannaa Ha aHTuTena IgG K Bupycy
KpacHyxu komnaHuu Mindray u aHanoruuHoro Ha6opa 6bino
npoaHanuauposaHo 300 06pasLioB.

BewecTeo Kon-go (n)
Toxoplasma gondii 8

LiuTomeranosmpyc 14

Bupyc npocToro repneca

Bupyc kopu Morbillivirus 4

Bupyc Kokcaku-16

SHTeposupyc-71

Bupyc aexre

| BUPYC YMKYHIyHbA 4

Bupyc 3uka

Bupyc SnwreiHa-bapp 7

| Mapsosupyc B19 4

Bupyc renatuta B 54

Bupyc renatuta C 5

Tect Ha BUY 11

BnenHas TpenoHema 15

Bupyc Bapuyenna-3octep

Bupyc rpunna B

6
Bupyc rpunna A 7
6
Bupyc naparpunna 7

Mycoplasma pneumoniae 7

AHTMMMTOXOHAPHaNbHble aHTUTena (AMA)

AHTUMHyKNeapHble aHTuTena (ANA)

5
PesmaTouaHbIi pakTop (PP) 7

YenoBeyeckue aHTUMbIWKHbIE aHTuTena (HAMA)

2
CucTeMHas KpacHasi BosniyaHka (SLE) 4
5

IgM K BUpYyCY KpacHyxu

BnepHas TpenoHema 3

PesynbTaTbl Mokasanu, YTo obliee COOTBETCTBUE PesyNbTaTos,

MOMYYEHHBIX C NOMOLLBIO HaBopa ANA aHanu3a Ha aHTuTena IgG k

BUPYCY  KpacHyxu  KomnaHuu Mindray ¥ aHanoruuHbIx
p Ha6opoB, T 97,67%.

CpasHerme MeTogoB

,Elﬂil OUEHKK npoueHTa coBnageHuin pesynbTaToB, NONYYEHHbIX C
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nomouiblo Ha6opa Ans aHanusa Ha aHTuTenalgG K Bupycy
KpacHyxu KommnaHuu Mindray ¥ aHanoruuHbIx KOMMEPYECKMUxX
Ha6opos, 6blno BaHo 1073 ki o6pasua,
B3ATBIX Y 6ePEMEHHbIX JKEHILWH, XEHLMH JETOPO/HOTO BO3PacTa,
rOCMUTANM3NPOBAHHBIX  MALMEHTOB,  HOBOPOXAEHHBIX U
NaLMeHTOB C COOTBETCTBYIOWMMM KMHUYECKUMU CUMNTOMaMM.
MpoLeHT  COBMaAeHWi MO MOMOXKUTENbHBIM  pesynbTaTam
coctasun 99,54% (650/653, 95% [N 98,66-99,84%); npoueHT
coBnajieHuit No oTpuLaTenbHbIM pesynbTatam coctasun 99,45%
(364/366, 95% AN 98,03-99,85%); 06WMI NPOLIEHT COBMajeHNi
coctaBun 99,51% (1014/1019, 95% [N 98,86-99,79%). [Ans
NOATBEPXKAEHUA  HEOJHO3HAUHbIX  pesynbTaToB  aHanusa
MCMONb30BANCs /ONONHUTENbHbIA Habop ANA aHanuaa Ha
aHTuTena IgG K BUpYCY KpacHyxu.

Ha6op Ans | AHanoruuHbii HaGop Ans aHanusa | Bcero
aHanu3a Ha|Ha awTMTenalgG Kk  Bupycy
aHTuTena IgG K | kpacHyxu

BMpYCY  KpacHyxu | PeakTus HepeakTueHble
Komnauuu Mindray

PeakTus 650 2% 52
HepeakTusHble 3ax 364 67
He onpegensetca |0 54 4
Bcero 653 420 073

* U3 2 peak npu aHamse Ha
aHTuTenalgG Kk Bupycy KkpacHyxu Komnawuu Mindray u
HEPEaKTUBHBIMU 1M GHATIOTNYHOM 8HA/N3E Ha OrPEResIeHne
aHTuTen IgG K BUpycy KpacHyxu, Zaﬁpasua 5bllll4 onpegenersi

KaK peakTusHble rpy Apyr o
HaBopa A/151 aHa/IN3a Ha aHTUTENa /gG K Bupycy KpacHyxu.
Uz 3 eaK npu aHanmze

Ha aHtutenalgG k Bupycy KpaCH}/XM Komnanm  Mindray n
PEaKTUBHbIMKU 11PN aHA/IOMMYHOM aHasin3e Ha oripegerneHne
aHTuTen IgG Kk BUpycy KpacHyxu, 305pasua 5.5//7;4 onpegenexs!
Kak HepeakTuBHble rpu Apyr 0
Habopa 4715 aHanm3a Ha aHtutena IgG k BH,DyC}/ KpacHy)m
cepﬂKﬂHHEpL‘”DHHbleﬂaﬂM”

Ans oueHkn YyBCTBUTE/IbHOCTU CepOKOHBEepCcUn 6bin nposeaeH
adanus 4CeDOKOHESpCMOHHb\X naHenei C UCMONb3oBaHUEM
Habopa [AnsA aHanu3a Ha aHTuTenalgG K BMPYCY KpacHyxu
KomnaHuM Mindray u aHanorMyHoro HaGopa AN aHanusa Ha
aHTUTena IgG K BUPYCy KpacHyxu. PeaynbTaTbl npuBeAeHbl B
Tabnuue HUxXe.

Habop ana aHanu3a|AHanoruuHblit
WpentudmkaTtop Ha aHTuTenalgG k|HaGop Ans aHanusa
naHenu BMpyCY  KpacHyxu [Ha aHTuTenalgG K
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[Heiix | PRex Dueir  |PR
SCP-RUB-0001 21 (6%)5) 2 (6;)/3;,5)
SCP-RUB-0002 19 f%?g‘;ﬁ 19 ?73/?3‘)%
SCP-RUB-0003 19 215;/;20) 19 6559720)
SCP-RUB-0004 21 ?102"/;1 5 |7 ?10;/;1 5

* [lHest: nepuos BpemeHu OT 11epBoro 3abopa Kposu riocse
TIONIOKNTENIBHON KOHBEPCIN.
*%: PR: yacTota [10/10XNTE/IbHbIX PE3Y/IbTaTOB.

Mpep W Mepbl npegoc
1. Tonbko ans AVNarHOCTUKM in vitro. Ans
odect 0ro UCno B na6opatopuu.

2. CobniopaiiTe Bce npaBuna pa6oTbl C NaGopaTopHbIMU

peareHTaMM M NpeANpUHMMAATE  HEOGXOAUMbIE  Mepbl

Pe/lOCTOPOXKHOCTH.

3. BBuay pasnuums MeTOAOB aHanM3a M CreuMpuyHocTH

aHTUTeN pe3ynbTaTbl aHanu3a OAHONM W TOW Xe Mpobbl MoryT
bCA MPU UCTO. M c HueM Mindray

p
HAaBoPOB  PeareHTOB  pasHblX MPOU3BOAUTENEA WIW  Npu
ucnonb3oBaHWM Hab6opoB peareHToB  Mindray ¢ apyrumu
cucTemamm.

. He ucnonbayiite HaBopbl peareHToB Mo UCTEUeHUM CpoKa
VX FOAHOCTH.

5 He Ucnonb3ayiiTe BMeCTe peareHTbl U3 pasHblX NapTui.

6. Y6eautech B LENOCTHOCTW  ynakoBKW  nepeg
vcronb3oBaHMeM. He McnonbayiiTe peareHThbl, €CM ynakoBKa
noBpexieHa.  PesynbTaTbl  aHanM3a  MOrYT  OKa3aTbCs
HE[IOCTOBEPHBIMM, EC/IN PEareHTbl XPaHWINCh B HEAOMYCTUMbIX
ycnosusx.

7. B cnyyae HenpefHaMepeHHOro BCKPbITUA peareHTa Ao
MCrONb30BaHUsi HEOBXOAUMO UCMONb30BATh €ro Kak MOXHO
cKopee.

8. Bo M36exaHne 3arpASHEHNs DEAreHToB  UCMONb3yiTe
YMCTbIE NepyaTKM.

Bcerpja iepxuTe yNakoBKy C peareHTamu B BepTUKAIbHOM
MOMIOXEHUN, YTOBbI MPeAOTBPaTUTL MOTEPIo MMKPOYacTUL Ao
MCrIoNb30BaHMs.

10.  Kanuépatop 6bin  MpOTECTUPOBAH B COOTBETCTBAM C
MeTofaMu ¢ MapkupoBKoii CE 1 onpeaeneH Kak oTpuuaTenbHbii
Ha Hanuuue aHTUTen K BUY u BMM, a Takxe HepeaKTWBHbIA B
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OTHOLIEHMM MOBEPXHOCTHOTO ~aHTUreHa BuMpyca renatuta B

(HBsAg). OfHaKO B CBA3M C TeM YTO HM OAUH METOJ aHanM3a He

VCKIIOYAEeT  MOTEHUMANbHBIA  PUCK  HANMYMA  MHGEKLMM C

a6COMIOTHOM JOCTOBEPHOCTBIO, C aHHBIM MaTepuanom creayet

o6palyaTbCs Kak C to6biM 06pasLioM, B3ATbIM Y NaLUeHTa.

1. He pekomeHzyeTcs MCMoONb3oBaThb YNakOBKY peareHTos,

BCKpbITYIO Gonee 28 fiHeil Ha3az,.

12. He  rapaHTMpyeTcA  TOYHOCTb  pe3ynbTaToB  npu

HECOB/MIOZIEHMN UHCTPYKLIM MO UCTONb30BAHMIO.

13. Bce o06pasupl ¥ 0TX0Abl NabopaTOPHOM AWArHOCTUKK

ABNAIOTCA NOTEHLUMANBHO GUOMOMUYECKM OMaCHbIMI BeLLeCTBaMM.

XpaHeHue 06pasloB W N1a6OPATOPHbIX OTXOAOB  AOMKHO

OCYLIECTBNATHLCS B COOTBETCTBUY C NIOKAbHBIMU HOPMATUBHBIMM

aKTaMi 1 UHCTPYKLMSIMM.

14. MacnopT 6e3onacHoil akcnnyatauun matepuanos (MSDS)

npes0CTaBAsETCS Mo 3anpocy.

15. O no60M CepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3AHHOM C

u3fenveM, cnepyeT COOBWMTL MPOM3BOAMTENIO U MECTHOMY

KOMMETEHTHOMY OpraHy.

16.  Hanuuve BMAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, TMOMYTHEHMS,

o6pasoBaHusi  OCajika WM POCTAa  MMKPOGOB  MOXeET

CBMAETENbCTBOBATL O  HAapylWeHMM  CTaBUIbHOCTU  Wm

Pa3NoXeHUM.

17. NaHHbii Habop coAepXnT KOMMOHEHTbI,
e 06pasoM B COOTBETCTBUM C

PernameHTom (EC) N¢ 1272/2008:

OcropoxHo!

H317 MoXeT BblI3bIBaTh KOXHYHO aNnnepruyeckyro peakLuio.

H412 BpeaHo Ans BOAHbIX OPraHM3MOB C AONTOCPOYHbIMU
nocneAcTBUsMM.

Mepbi NpeoCTOPOXKHOCTH:

P261 W3beraitte BAbIXaHUS
nbinu/AbimMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.

P272 3anpelyaeTcs BbIHOCUTb 3arpsi3HEHHYIO pabouyto ofexay
3a npepenbl pa6oyero mecta.

P273 U36eraiiTe nonajaH1s B OKPYXatoLLyto cpefly.

P280 Wcnonbayitte 3aWMTHbIE nepyaTKi/3aWwmnTHYO
ofeXAy/CPEACTBA 3aLMTbI 1/133/CPeaCTBa 3alMTbl LA,

OrBeTHblE MePbI.
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P302 + P352 MPW MOMALAHUM HA KOXY: CmoiiTe 60nblumnm
KONIM4EeCTBOM BOAbI.

P333 + P313 lpn nosiBNEHWN pa3fpaxeHUs KOXU UM Cbinu:
o6paTuTech K Bpauy.

P362 + P364 CHuMaiiTe 3arpssHeHHyl0 ofieXay W cTupaiite ee
nepej NOBTOPHbIM UCNONb30BaHNEM.

Yrwmsayna:

P501 YTunuaupyiite coaepXnmoe/KoHTeNHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMU HOPMAaTUBHbIMU TDEsOBaHMﬂMMv

nOpHﬂOK W YCNOBUA YTUIN3ALUU UNU YHUUTOXXEHNA
MefMLMHCKOro u3aenus.

YTunusauua MegULNHCKOro U3aenua Ao/mKHa npoBoAUTbLCA
cornacHo feicT y. Fpac

CUMBONbI

CE..

Mi&”ﬁ;z?;ge OduuansHoi CM. MHCTpYKUW

¥ pﬂnﬂ npepcTasuTens . VIHOpy u EBponeiickoe

avarvocTiku | B EBPONEViCKO aKcnnyaTauuw | COOTBETCTBME
in vitro M coobuiecTBe

Homep no TemnepatypHbl | MpoussoauTen

Karanory &€ orpaHuyeHns Cpok ropHocTu

\3/

1

YHUKanbHbIn
naeHTuduKaTo

Bmcgormeckm Koa naprn 3Toit cTOpOHO
p ycTpoiicTBa

puck BBEpX
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HopmatueHbi

BHumanme!

TpeGoBaHuUA M CTaHAAPTHI.
MeauuuHCcKue u3fenus ANA  AWArHOCTUKM  UH

roct p | BUTPO.PearenTbl, HabopbI peareHToB,
51088 TecT-cUcTeMbI, KOHTPONbHbIE MaTepuansl,
nuTaTenbHble cpefibl. Tpe6oBaHUA K U3AENUAM U
nosAepXuBakolLLe JOKyMEHTaLUMK
MeauumMHCK1e M3aenua Ana AUarHoCTUKK in Vitro -
FOCT P UCO | UHds npegocT Tenem
18113-1 (mapkupoBka). YacTb 1: TepMUHbI, ONpeAeneHns u
o6Luve Tpe6oBaHus
Me,unumnckme u3aenns Ans AMarHoCTUKM in Vitro -
npepoct Tenem
I]—gﬂr;’zuco (mapkuposka). Yacte 20 [luarHocTudeckve
peareHTb! anst npog)eccroHanbHoro
MCcnonb3oBaHus in vitro
FOCT P EH|OueHka PYHKLMOHANbHBIX XapaKTepucTuk
13612 WU3aenuin Ans AUarHoCTUKM in vitro
Viapennsi MeauumHckue - CUMBOMbI, KOTOpble
[OMKHBI  WCTIONB3OBATLCA ~ HA  STUKETKax
I]—gg;;] ueco MEAMUMHCKMX  W3[EnWi,  MapkupoBka 1

VH OPMALMA, KOTOPYIO CrnieyeT NpeacTaBuTL -
Yactb 1: 06ume Tpe6oBaHus

Wapenna MeAMUNHCKIMe ANA AMarHOCTMKM in vitro -

ggs-op neo OueHka  cTabunbHOCTM [AMarHOCTUYECKUX
peareHToB in vitro
FOCT P EH|YCTPaHeHue v CHIKeHMe pucka
13641 VHOULMPOBAHUS, CBASAHHOTO C peareHTamMu Ans
[AVArHOCTUKM in vitro
roct 1SO | Uspenusa -
14971 MeHeDKMeHTa pUcKak M M3fenuam
roct P | MegunuuHckue usaenus Ans AMarHoCTUKMU UH BUTPO
51352 MeToab! UCnbITaHUN.
Vagenusi MeMUMHCKME ANst AMArHOCTUKM in Vitro -
FOCT  1S0|/13MepeHme KonuuecTs B GMonorudeckux obpastiax
17511 - MeTponoruyeckas NpocnexnBaeMoCTb 3HaUeHH,
MPUCBOEHHBIX  KanMGpaTopaM U KOHTPOSIbHbIM
MaTepuanam
roct 1SO| WUspenua meguumuHckue - CUCTEMbI MEHEAXKMEHTa
13485 KayecTBa - Tpe6oBaHus ANs Lienen perynupoBaHus
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Peknamayun

Mo Bonpocam aKCnnyaTauWW UM MpeTeH3Un Mo  KayecTsy

MEAVULIMHCKOrO  M3flenUst  06pallaTbCi K YMOMHOMOYEHHON

OpraHM3aLMmM NPOM3BOANTENs Ha TeppuTOpUN PO,

NPUNOXEHUE
K MHCTPYKLY 110 NPUMEHEHNIO U3 fenus
Ans Poccuiickon degepauumn

HaGop peareHTOB Ans KonuuecTseHHoro onpegenenus IgG K

Rubella virus (Rubella virus IgG) B KnuHMYeckom oGpa3ue
A Ha

aHanusaTopax cepuu CL

I/IHd:opMaum cofepxawascs B HacTosiem [punoxeHum,
ans Tensi B gon K MHCTPYKLMM

no NPUMEHEHMIO NPY MCTIONB30BaHUN U3ENNS HA TEpPUTOPUN

Poccuiickoit depepauum.

06nacTb  MpUMeHeHMs -  K/IMHM4eckas  naGopaTopHas
[AMarHocTuka.

JlononHuTensHble cBefeHus 06 u3genun

Vapenve Bbl TCA B HECTH HOM BUge, T

AN OAHOPa30BOTO UCMONb30BaHUs, He TpebyeT NOBTOPHOM
CTEPUNN3ALMK UK Ae3MHDEKLM, TEXHUYECKOMY 06CTYXUBAHMIO
¥ PEMOHTY He MOANEXUT.

He CofiepXUT NeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

BellecTBa KMBOTHOTO MPOMCXOXAGHNUS, BXOASME B COCTaB
13penus, 6e30nackbl ANs YenoseKa.

CbIBOpOTKA KPOBM YesloBeKa, BXOAALAsA B COCTAB KannépaTopos,
He coaepXuT aHTuTen k BUY 1, 2 n Bupycy renatuta C n HBsAg.
0fHaKo, MOCKONbKY HM OAMH U3 CYUW|ECTBYIOWMX METOAOB
OGHapyeHUsi  CreUMdUYEcKUX  MapKepoB  MHAEKLMOHHBIX
3a60/1EBaHMIN HE MOXET MOJIHOCTbIO rapaHTMPOBaTb OTCYTCTBUE
VHOEKUMOHHBIX ~ areHTOB B GMOJIOTUYECKOM  MaTepuarne,
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cofiepXallme ero KOMMOHEHTbI U3AENUs CefdyeT paccMaTpuBaTh
KaK T BaHHble.  [py c
u3genvem HeonoumMo co6nogath Tpe6oBaHUs AEMCTBYIOWEro
CaHWTapHO-3MNEMMOSIONNYECKOr0 3aKOHOAATeNbCTBA.
OGpalyeHne aHanM3NpyemMoro GMONorMieckoro Matepuana
B Poccuitckoit  denepauun B3ATME, TPaHCMOPTUPOBaHWE U
XpaHeHMe  WUCCNedyeMOro — Mavepuana  OCyulecTBisieTcs B
cootsetctBum ¢ [OCT P 53079.4-2008  «TexHonoruu
nabopaTopHble KMHUYecKue. 0O6ecneyerne KavyecTBa
KNIMHUYECKNX NaBopaTopHbIX MccnefoBaHuii. YacTb 4. Mpasuna
Be/IeH!si NIPeaHaMTUYECKOro aTanar.
Bce 06pasLibl, nonyyaemble Ans Na6opaTopHOro UCCNE0BaHMS,
cnefyeT CUMTaTb MOTEHUMANbHO MHBUUMPOBAHHBIMK, U NpU
paboTe C HAMM [OMKHbI YuMTbIBaTbCA TpeGoBauus MY
4.2.2039-05 «TexHuka c6opa " TpaHCnopTUpOBaHuA
61MoMaTepuano B MUKpoBuonorMyeckue  nabopatopuu,
yTBEPXAACHHBIX PocnoTpe6Han3opoM. MeavuuHeKne paBoTHIKY,
KOTOpbIe COBMPAIOT UM TPAHCMOPTUPYKOT KNMHUYECKMe 06pasLibl
B nlabopaTopuio, OMKHbI 6biTb 06yyeHbl NpakTUke GesonacHoro
obpalyeHnss ¢ 6uMomMaTepuanom, CTporo cobnogatb  Mepbl
oVt

MPeAOCTOPOXHOCTH ¢ oBaTb cpeacTea
3aUNTLI.

F p , He B

- Ananusatop aBToMa " UMMYHO! |eHTHbI

CL-6000i gnsi guarHocTuku in vitro (P3H 2021/14220);

— Matepuan KoHTponbHblit TORCH IgG (P) ans oueHku Kavectsa
onpepeneHus aHTuten IgG k Toxoplasma gondi, Rubella virus,
Cytomegalovirus B KIMHUYeCKOM obpasue
VMMYHOXEMMU/IIOMUHECUEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHa/M3aTopax
cepun CL ans guarHocTuku in vitro (P3H 2023/20346);

— Matepuan KOHTPonbHbIt TORCH IgG/IgM (N) Ans oueHku
KayecTBa onpefeneHus aHtuten IgG/IgM k Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B KIMHWYecKOM o6pasle
VIMMYHOXEMMU/IIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOJOM  Ha  aHa/M3aTopax
cepuu CL ans guarHocTuku in vitro (P3H 2023/20295).

Ananu M akcnnya
xapamepucmxu wspenus, noaT npu
KIMHMYECKNX MCTIbITanmi B Poccuiickoi degepaumn
WHTepgheperyna

MoTeHumManbHo MHTEphEpUpYloWMe 3HAOTEHHbIe BelecTBa B
KOHLIEHTPaLMsX, He MPEBLILIAIOWMX YKa3aHHbIe B Tabmue HIKe,
He OKa3blBalOT BIMAHUA Ha pesyNbTaTbl ONPEeAeNeHus aHTuTen
1gG K BUPYCY KPACHYX NPY MPUMEHEHNM U3AENNs

Bew,ecTso | KoHueHTpauua
eMorio6uH | 1000 mr/an

Pycckuit-8 25/ 29 202410



mlndray c €0123
Bewecreo KoHueHTpauus
Bunnpy6un 40 mr/an
Tpurnuuepuab! 37 mmonb/n
06Luit 6enok 12r/an
AnbGyMUH 6r/an
06wt IgM 4r/n
y-rnobynuu 6r/an
BuroTuH 3500 Hr/mn
PeBmatonaHbii hakTop 1200 ME/mn

MoTeHumManbHo MHTEphepupylolne 3K30TeHHble BeluecTBa B
KOHLEHTPaUMAX, He NPeBblLaloyMX yKasaHHble B Tabnuue HUxXe,
He OKasblBalT BAMAHMA Ha pesynbTaTbl ONpeAeneHns aHTuTen
1gG K BUPYCY KPaCHYXV NP1 NPUMEHEHUN U3AeNS.

MoTeHumManbHo Kpocc-pearupyiolne
aHTUTENa

BeuiecTso KoHueHTpaumsa
AueTamuHodeH 200 mr/n
AMOKCULMNANH 700 mr/n

OKCUM 500 mr/n
Ackop6uHoBas Kucnota 250 mr/n
AcnvpuH 1000 mr/n
WéynpodeH 500 mr/n
aHuvknosmp 40 mr/n
Banravuyvknosup 40 mr/n
®onviesasn kucnora 400 mr/n

Pesynbtar
Yucno

TIOXKHONOMNOXKUTENbHbIX
peakuuii / kon-8o

noBTOPOB
AnTuTena k BU4Y-1/BUY-2 0/4
AHTUTena K renatuty C cyMmapHble 0/4
(IgM+1gG)
HbsAg 0/4
AnTuTena k Mycoplasma pneumoniae 0/4
1gG

AnTuTena Kk Bupycy rpunna A IgG 0/4

AwuTuTena k supycy rpunna b IgG 0/4

AnTuTena k Treponema pallidum 0/4
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PesynbTat
MoTeHunanbHO Kpocc-pearnpytoLme Yueno
aHTUTENa JIOXHONONOXUTENbHbIX
peakuuit / kon-8o
nosTopoB
AnTuTena k T-nuMpoTponHoMy BUpYCY 0/4
venoseka | n Il Tuna
AnTuTena IgG Kk Borrelia burgdorferi s.I. 0/4
AnTuTena IgG K BUpycy renatuta A 0/4
AnTtuTena IgG k Bupycy renatuta C 0/4
AnTuTena IgG K BMpycy Kopu 0/4
AnTuTena IgG K BUpYCY 3nnaEMUYEcKoro 0/4
napoTuta
AwuTuTena IgG Kk Bupycy naparpunna 1-3 0/4
TMnoB
AnTuTena IgG k uMTOMeranoBupycy 0/4
AnTuTena IgG k Bupycy 0/4
Bapuuenna-3octep
AnTuTena IgG k BUpYyCYy npocToro 0/4
repneca 11 2 Tunos
AnTuTena IgG k Bupycy SnwTeiiHa-bapp 0/4
AMA 0/4
HAMA 0/4
AnTuTena IgM k Rubella virus 0/4
AuTuTena IgG k Toxoplasma gondii 0/4
AHTUTENa IgG K KapanoNMnMHY* 0/4
AHA* 0/4
AT k napsosupycy B19 IgG 0/4

* npu 06cnef0BaHIN NaLNEHTOB C AUATHO30M CUCTEMHAS

KpacHas BoYaHKa

Xyk-aghgpexr

|_|pl4 TecTuposaHun BbICOKOMONOXUTENbHbIX K/IMHUYECKUX
06pa3uoB  CbIBOPOTKM M MNa3Mbl  KPoBM (MaKcUMasnbHoe
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3HauyeHue COl — 119596 (SD = 3,27; CV = 0,27%) xyk-ahdekT He
O6HapyXeH.

Knunnyeckas aghgpexTusHocTs

Mpu vccneaoBaHumn KNMHUYECKOM abdexTUBHOCTH
MeMMUMHCKOTO  wpenus  «HaGop  peareHTos  ana
KonnuecTBeHHoro onpefenerus IgG k Rubella virus (Rubella virus
1gG) 8 KIIMHUYECKOM o6pasue vernoseka
MMMYHOXEMMUIIOMUHECUEHTHBIM  METOAOM  Ha  aHa/nu3aTopax
cepun CL» 6bln0 UccnefoBaHo 268 06pasLoB 6MONOTMYECKOro
matepuana (134 o6pasua cbiBOpoTkM U 134 o6pasua nnasmbl),
B3ATBIX Y 6ePEMEHHBIX XEHILMH, XEHLMH eTOPO/IHOTO BO3PacTa,
HOBOPOX/EHHBIX M MAUMEHTOB  C  COOTBETCTBYIOLMMM
KIMHUYECKAMU CAMMTOMAMM. [pU CpaBHeHNN C pedepeHTHbIM
MeAMUMHCKNM usfenmem, 3aperucTpupOBaHHbIM B
YCTaHOB/NEHHOM nopsfike «PeareHTbl AMarHOCTUYecKMe in vitro
AN UMMYHOXMMWYeckoro aHanusatopa ARCHITECTi»: 10.
ARCHITECT IgG aHTMTEena K BWpYCYy KpaCHyxu peareHT
(ARCHITECT Rubella IgG Reagent) (®C3 2008/02931), 6binu
nolyyeHsb! Cefylolyue NoKasaTenn CoBNafeHns NoOXMUTENbHbIX
1 OTpULaTENbHbIX Pe3y/IbTaToB aHanaa.

CbiBOPOTKA KpOBH:

CoBnajieHMe Mo MONOXKUTENbHBIM  pe3ynbTatam  npu
MCCrIe;0BaHMM CbIBOPOTKM KPOBM:

100,00% (AW 95%: 94,48-100,00%)

CoBnajjeHe MO OTPULATENbHbIM  pe3yNbTaTaM  npu
MCCNeI0BaHMM CbIBOPOTKM KDOBM:

100,00% (AN 95%: 94,79-100,00%)

CoBnageue o pesynbTaram (obujee) npu wuccnepoBaHUn
CbIBOPOTKM KP

100,00% (An 95% 97 28-100,00%)

Tnasma kposu:

CoBnajeHMe Mo MONOXKUTENbHBIM  pesynbTataM  Mpu
MCCrIei0BaHMM N/1a3Mbl KPOBY:

100,00% (AW 95%: 94,48-100,00%)

CoBnajieHMe MO OTpUUATENbHbIM  pesynbTataM  npu
MCCNe0BaHMM NNa3Mbl KPOBY:

100,00% (M 95%: 94,79-100,00%)

CoBrnajeHne no pesynbratam (o6uiee) Mpu UCCNeOBAHUM
nnasmbl KPOBM:

100,00% (AW 95%: 97,28-100,00%)

C  yyerom BugoB
6Homarepnana:

CoBnajeHMe N0 MONOXUTENbHBIM  pesynbTatam  Mpu
MCCNe0BaHMM CbIBOPOTKM 1 MN1a3Mbl KPOBM:

100,00% (AN 95%: 97,20-100,00%)
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CosnapeHune no oTpuuaTenbHbIM pesynbTatam npu
uccneaoBaHUK CbIBOPOTKY U Nna3mbl KPOBK:

100,00% (AW 95%: 97,36-100,00%)

CoBrageHue no pesynbratam (o6liee) npu wuccnefoBaHUM
CbIBOPOTKM 1 NNa3Mbl KPOBK:

100,00% (AW 95%: 98,63-100,00%)

MopAAoK yTUAN3ALMM UM YHUUTOXKEHUA MEAULIMHCKOTO n3enua
Ha Tepputopun Poccuitickon depepauuu Npu MCNonb3oBaHWUW
MEAULMHCKOTO  U3fenns  o6pasyloTcs  OTXOAbl,  KOTOpble
YHUUTOXAIOTCA (yTUNM3MpyloTcs) B cooTBeTcTBMM ¢ CaHluH
2.1.3684-21 «CaHuTapHo-anuaemMuonoruieckne Tpe6oBaHUA K
coaepXaHuto TEppMTOpMH I'OpO/ZlCKHX W CenbCKUX NoceneHun, K
BOAHbIM obbeKTaMm, NUTbEBOI Boae n nuTbeBoMy
BOJIOCHAGXEHNIO, aTMOCHEPHOMY BO3AyXY, MOYBAM, XKWUbIM

nomeLyeHnaM, 3Kcnnyataumn NPON3BOACTBEHHBIX,
O6LIECTBEHHbIX MOMELLEHNA, OpraHU3aLuMM U NPoBeAeHNIo
CaHUTapHO-MPOTUBOANNAEMUYECKIX (npodunakTyeckmx)

MeponpuaTUity. Ucnonb3oBaHHble MO  Ha3HaYeHUo  HaGopbl
peareHTOB yTUN3UPYIOTCA Kak OTXObI, OTHOCALIMECSH K Knaccy B,
M3fenus, NpUlewne B HEroAHOCTb, B TOM Yucie B CBASK C
YCTeYeHNeM CPOKa FOAHOCTW, — KakK OTXOAbl, OTHOCALMeECH K
Kknaccy b. YnakoBka Ha6opa peareHToB NOANEXMUT YHUUTOXKEHNIO
B cootBeTctBMM C CanluH 2.1.3684-21 «kak oTxoAbl,
oTHocsiwmecs K Kknacey A onoruyeckmn

oTX0fibl, MO coCTaBy MpuMKeHHble K TKO). OTxomsl cnepyet
YTWIM3NPOBATL Yepe3 OpraHu3auvu, UMelolme JNLEH3NIO Ha
3TOT B ACATENBHOCTH.

P/N: 046-011169-00 (5.0)
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