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CMV IgM

Cytomegalovirus IgM (CLIA)
Order Information

Catalog No. Package Size
105-012542-00 2x50 tests

calibrators not included
2x100 tests
(calibrators not included)

2x50 tests
(calibrators included)

2x100 tests
(calibrators included)

105-012543-00

105-012545-00

105-012546-00

ntended Use
The CL-series Cytomegalovirus IgM assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the qualitative determination of
Cytomegalovirus IgM  in human serum and plasma. The test is
intended as an aid in the diagnosis of recent or current
Cytomegalovirus infection and in the assessment of immune
status of individuals including pregnant women.
Summary
Cytomegalowrus (CMV), a member of the herpes virus family, is
in all human causing infections which are
followed by life-long latency in the host with occasional
reactivations. Serological survey results show that 90% of the
population in Asia and Africa have been infected with
cytomegalovirus. The serological positive rate increases with age,
and there is no significant difference between men and women.
Horizontal transmission is the most common route of infection of
cytomegalovirus, which is mainly caused by contact with viral
secretions, including saliva, urine, feces, cervical or vaginal
secretions, semen, etc. In addition, cytomegalovirus can also
spread vertically through placenta or cause iatrogenic infectionl.,
Most normal adults and children do not have obvious clinical
symptoms after infection with cytomegalovirus. After infection,
antibodies can be produced, but the virus can not be completely
eliminated. Cytomegalovirus can enter tissue cells through fusion
with cell membrane, showing a long-term carrying state. When the
immune function of the body is damaged, such as receiving
immunc its, organ trar ion or combined with
human immunodeficiency virus infection, the virus can be
reactivated and replicated, and there are clinical manifestations
such as pneumonia, hepatitis, peptic ulcer and central nervous
system damagel®4.
During pregnancy, cytomegalovirus could vertically spreads to the
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fetus through the placenta, which can cause congenital
cytomegalovirus infection, and this is the most common congenital
virus infection. Infected fetus may not have clinical manifestations,
but can also suffer from systemic visceral damage due to viremia,
such as jaundice, hepamsplenomegaly, fetal growth restriction,
cerebellar malf y distress etc. Most
patients die within 2 momhs after birth or are left with serious
neurological disorders, such as deafness, intellectual deficiency or
dyskinesia. The severity of congenital cytomegalovirus infection is
related to the type of maternal infection. In general, fetal congenital
infection caused by maternal primary infection is more serious than
reactivation or reinfection!56.

Detection of cytomegalovirus speclflc IgG and IgM antibodies |s a
common method for the di of acute

infection. Cytomegalovirus IgM antibody generally appeared after 1
week of infection and gradually disappeared after 4-8 weeks, which
is an indicator of recent infection; Cytomegalovirus IgG antibody
generally appears after 2 weeks of infection and lasts for many
years. It is an indicator of previous infection. The significant
increase of cytomegalovirus IgG after an interval of 3-4 weeks
supports the diagnosis of acute cytomegalovirus infection!”.
Cytomegalovirus IgM amlbody test should not be used in the
antenatal ing of t . The test
results of this reagent should not be used as the basis for
termination of pregnancy.

Assay Principles

The CL-series CMV IgM assay is a p-capture assay to qualitatively
detect IgM antibodies to Cytomegalovirus.

In the first step, sample, sample treatment solution and
paramagnetic microparticles coated with anti-human IgM
monoclonal antibody are added into a reaction cuvette. After
incubation, CMV IgM antibodies in the sample will bind to
anti-human IgM monoclonal antibody 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 CMV
antigens are added to the reaction cuvette. After incubation, ALP
labeled CMV antigens will form sandwich structure with
microparticles captured CMV IgM 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 CMV antigens -ALP conjugates 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.
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A direct relationship exists between the amount of CMV IgM
antibodies in the sample and the RLUs generated during the
reaction. The presence or absence of analytes in the sample is
determined by comparing the chemiluminescent signal in the
reaction to the cutoff signal determined from calibration. A cutoff
index (COI) is calculated by Sample RLU/Cutoff RLU.
Reagent Components
The kit is composed of Ra, Rb, Rc, and Rd, as well as calibrators CO
and C1. Calibrators CO and C1 are optional (refer to the “Order
Information” section). Components in different lots of reagent kit
cannot be i and the detailed jion of each
component is listed below:
Paramagnetic microparticles coated with
anti-human IgM monoclonal antibody in Tris
buffer. Minimum concentration: 0.3 mg/ml
Ra solids.
Tris buffer:50 mmol/L.
Preservative:0.048% Proclin 300.
3.8 mL/50 tests; 6.6 mL/100 tests.
ALP labeled Cytomegalovirus specific
antigens in MES buffer.
Rb Minimum concentration:2 ng/ml.

MES buffer. 50 mmol/L.
Preservative:0.048% Proclin 300.
3.5mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Sample treatment solution.
25 mmol/L Tris buffer.
Preservative:0.048% Proclin 300.
3.5mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Test diluent solution.
Rd 25 mmol/L Tris buffer.

Preservative:0.048% Proclin 300.
5.3 mL/50 tests; 9.8 mL/100 tests.
CO0:1gM antibodies to Cytomegalovirus

" negative in buffer with 0.048% Proclin 300;

%E&Ilgrr‘zﬁ(o:qs C1: IgM antibodies to Cytomegalovirus
positive in human serum with 0.1% Proclin

Rc

(optional)

300.

C0:1x0.6 mL/vial; C1:1x0.5 mL/vial.
Storage and Stability

The unopened reagents (Ra, Rb, Rc and Rd) are stable up to
expiration date indicated on the label, 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 and C1 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
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refrigerated at 2-8°C or 90 days when frozen at -20°C (Frozen only
once).
Materials Required but not Provided
Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer
Mindray ToRCH IgM Positive Control:
1x3.0 mL/vial (REF: 105-024840-00),
3x3.0 mL/vial (REF: 105-024841-00),
3x1.0 mL/vial (REF: 105-024842-00),
6x1.0 mL/vial (REF: 105-024843-00).
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: 4x115 mL (REF: 105-004274-00)
Mindray Substrate Solution: 4x75 mL (REF: 105-009044-00).
Mindray Wash Buffer, 1x10 L (REF: 105-004552-00)
Mindray Reaction cuvette.
Instrument System
Mindray CL-series Chemilumi ly
imen Collection and P i
Specimen Types
Human serum and plasma (K2EDTA, Ks-EDTA, NazEDTA,
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.
Spemmen 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 collection tube manufacturer's recommendations
for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular matter
has been removed prior to analysis.
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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 was 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.

Speclmen 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.

«  Frozen or refrigerated samples, controls and calibrators must
be restored to room temperature before analysis.

Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators should read the

related Operators Manual carefully to get enough information such

as sample preservation and

safety precautions, and maintenance. Prepare all required

materials for the assay as well.

Before loading the CMV IgM 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, and avoid air bubbles.

This assay requires 10 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 Mindray internal reference.

The calibration information is stored in the barcodes attached into

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
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CO three times and C1 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 CMV IgM 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 system
Operator's Manual.

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 system Operator's Manual to check up the
system. If quality control findings are still outside of the identified
ranges, please contact Mindray Customer Service for help.
Calculation

The CL-series analyzer calculates the mean RLU signals of both
calibrator C1 and CO.

The CL-series analyzer calculates CMV IgM result based on the
ratio of the sample RLU to the cutoff RLU (Cutoff Index, COI) for
each specimen and control.

Cutoff RLU = [(Mean RLU of C1 — Mean RLU of C0) x Calibration
Coefficient] + Mean RLU of CO

Calibration Coefficient is specific for each reagent and calibrator
lot.

COI = Sample RLU/Cutoff RLU

Specimen Dilution

Specimens cannot be diluted for Mindray CMV IgM assay.
Interpretation of Results

Specimens with a COI<0.80 are considered to be non-reactive for
IgM antibodies to CMV.
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Specimens with a COIz0.80 to <1.00 are considered to be
indeterminate for IgM antibodies to CMV. A second sample should
be collected for testing within an appropriate time (e.g. 2-3 weeks)
or other test methods should be used for confirmation.
Specimens with a COI=1.00 are considered to be reactive for IgM
antibodies to CMV, suggesting recent infection.
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 CMV infection. Clinical decisions should be made in
ion with other evi such as clinical
history, results of nucleic acid test, etc.
Limitation of Measurement
A negative CMV IgM test result cannot completely exclude the
possibility of acute CMV infection. If acute infection is suspected, a
second sample should be collected for testing within an
appropriate time (e.g. 2-3 weeks). If the second sample shows
seroconversion of primary infection or significant increase of CMV
IgG, the diagnosis of acute CMV 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
CMV IgM positive result has recently received blood transfusion.
CMV IgM is not only increased in the primary infection, but also in
the recurrent infection and reinfection, elevated IgM may persist
even for years after primary infection in some individuals.
Therefore, IgM level alone cannot be used to determine the time of
initial infection.
Due to the exi of i ibodies, 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 1011, Mindray
chemiluminescence kit contains 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.
Specimens from patients with high levels of non-specific IgM, e.g.
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from patients with multiple myeloma, may show depressed values
when tested with p-capture format assays.

Performance Characteristics

Precision

Precision was determined by following Clinical & Laboratory
Standards Institute (CLSI) protocol EP05-A3 112, 3 serum samples
and 2 controls were tested 2 runs each day in duplicate for totally

0 days (n=80). Results are shown in the table below*.
Sample Mean | Repeatability Intermediate precision
(col [sb(confcv(%) | sb(con CV (%)
S1 0. 0.00 N/A** .02 N/A
S2 0.94 0.02 1.92% .04 4.10%
S3 2.64 0.06 2.10% 11 4.24%
NC 0. 0.00 N/A 01 N/A
PC 261 0.04 |1.35% 09 3.59%
*Representative data; results in individual laboratories may vary.

**N/A = Not Applicable.

Hook effect

When a sample ining a high ion of i is
tested, the hook effect may Iead to false negative results. This
assay adopts two-steps mode to keep the analysis signal at a high
value, which could effectively avoid false negative results caused
by hook effect.

3 samples with high concentration of CMV IgM were detected, all
results showed the expected high cencentration and there was no
misjudement of results.

Interference

The test results of Mindray CMV IgM are not observed to be
interfered with the potential endogenous substances up to the
following concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial
value or absolute deviation within +0.15 COl)*.

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

Biotin 500 ng/mL
*Representative data; results in individual laboratories may vary.

The test results of Mindray CMV IgM 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 wi 0

Substance
Acetaminophen

Concentration
200 mg/L
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Substance Concentration
Amoxicilin 700 mg/L
Cefaclor 00 mg/L
Vitamin C 50 mg/L
Aspirin 00 mg/L
Ibuprofen 0 mg/L
Ganciclovir mg/L
Valganciclovir 40 mg/L
Foscamnet sodium 400 mg/L

Cross-reactivity

Substance

*Representative data; results in individual laboratories may vary.

Studies were performed to evaluate the effect of potential cross
reacting diseases on CMV IgM assay. A total of 265 specimens

were tested by Mindray CMV IgM and a comEaraxor CMV IgM kit.
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The results showed that the overall agreement of Mindray CMV IgM
and commercial CMV IgM kits is 95.09%.
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Method comparison

1032 clinical specimens from pregnant women, women of
childbearing age, neonates and patients with corresponding clinical
symptoms were tested to evaluate the coincidence rate of Mindray
CMV IgM and a mainstream commercial chemiluminescence CMV
IgM kit. The positive coincidence rate was 96.67% (116/120, 95%Cl
91.74%98.70%); the negative coincidence rate was 99.78%
(901/903, 95%Cl 99.20%-99.94%); the total coincidence rate was
99.41% (1017/1023 95%Cl 98.73%-99.73%). Specimens with
inconsistent test results were confirmed by another commercial
CMV IgM kit.

Mindray CMV Comparator CMV IgM Total
IgM ReactivelNon-reactive[indeterminate|
Reactive 116 2% 4 22
Non-reactive i 901 4 09
Indeterminate 0 0 1
Total 120 903 9 032

* Of 2 spec/mens with reactive on M/ndray CMV IgM and

CMV IgM, 2 were found

non-reactive on anorhe/ comercial CMV IgM kit.

** Of 4 specimens with non-reactive on Mindray CMV IgM and
reactive on comparator CMV IgM, 4 specimens were found
non-reactive on another comercial CMV lgM kit.
Seroconversion panels

To evaluate the itivity of 6
seroconversion panels were tested by Mindray CMV IgM and a
mainstream commercial CMV IgM Kkit, the results are shown in the
table below.

panel ID Timepoint of seroconversion (days)*
Mindray CMV IgM Comparator CMV IgM
CP-CMV-001 8 8
CP-CMV-002 36 43
CP-CMV-003 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 [ 6
CP-CMV-00 27 27

* Timepoint of seroconversin: time from the first blood collection

after positive conversion.

Warnings and Precautions

1 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
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manufacturers on Mindray system, or using Mindray

reagent kits on other systems.

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.

7. 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.

10. 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

oo

©o®

specimen.

11. Reagent pack opened for more than 14 days is not
recommended for use.

12. Instability or deterioration should be suspected if there are
vw‘s'\b\ehsigns of leakage, turbidity, precipitates or microbial
growth.

13. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the
instructions in this package insert are not followed.

14. All the specimens and reaction wastes should be

considered potentially biohazard. Specimens and reaction
wastes should be handled in accordance with the local
regulations and guidelines.

15. The Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon
request.

16. Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the local
competent authority.

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

Warmning

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Harmful 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
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protection/face protection.

Response:

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.
[Ti] ce.

In vitro Authorized
diagnostic Representative m;?.:‘;‘:gns European
medical in the European Conformity
: g for use
device Community
Catalogue Temperature Use-by
number limit Manufacturer date
. Unique
Biological Batch code This way up device
risks A
identifier
Caution
Blbllography

Cannon MJ, Schmid DS, Hyde TB Review of
cytomegalovirus
characteristics associated with |nfect|on Rev Med Virol
2010;20:202-213.
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CMV IgM

AnTuTena knacca IgM Kk yutomeranoeupycy (XJINA)
MHQOEMZHM“ AnA 3aKasa
N2 no kaTanory Pasmep
2x50 TecToB
(63 Kanu6paTopos)
2x100 TecToB
(63 Kanu6paTopos)
2x50 TecToB
(c kanu6paTopamu)
2x100 TecToB
(c kanu6paTopamu)

105-012542-00

105-012543-00

105-012545-00

105-012546-00

TpeaycMOTpeHHOE UCNIONb30BaHME

AHanus Ha Hanuuue aHTUTen IgM K umTomeranosupycy cepum CL
ABNAETCA XeMUIIOMUHECLIEHTHBIM MMMyHoaHanu3om (XJIMA) ans
KaueCTBEHHOTO OnpefeneHns aHTuTen IgM K uMTOMeranoBupycy
B CbIBOPOTKE WM Mia3Me KpoBW YesoBeka. [laHHble aHanMs
npefHasHaueH ans UCM0Nb30BaHNA B KayecTse
BCTIOMOraTeNlbHOro  MHCTPYMEHTa ANA  BbISBNEHUA HeAaBHO
NepeHeceHHON WM TeKylel LMTOMEranoBupyCHO! HdeKuum, a
TakKe ANA OUEHKM WMMYHHOrO cTaTyca, B TOM uucre y
6epeMeHHbIX XKEHLLMH.

Ceopgka

Liutomeranosupyc  (LIMB),  oTHocswuiics K cemeiicTy
repnecBMpycoB, NOBCEMECTHO PacnpoCTpaHeH BO BCeX rpymnnax
HaceneHnsi M Bbi3blBaeT  MHbeKuuM, nepexoasume B
NOXM3HEHHOE ~ /laTeHTHOe  COCTOsHME Y  HocuTens ¢
3MN30AMIECKUM BO3BPALLEHNEM OCTPOrO COCTOsHMA. CornacHo
pesynbTaTaM CepoNnorMyeckux uccnefosaHuint 90% Hacenexus
A3un 1 AGpUKM ABNSAIOTCA HOCUTENEM LMTOMeEranoBumpyca. Puck
3apaXeHns LMTOMeT: P c

MIPU GTOM SHAUMMBIX OTAVYWIE MEXCAY MYKMHAMY U KEHILMHAMMA
He TeA. H pacnpocTp BUAOM
3apaXeHns UUTOMErasoBUPYCOM SBMIAETCA TOPU3OHTasIbHARA

(ekanuaAmK, BbIAENEHNAMM U3 WEAKN MaTKU UM BarvHasbHbIM1
BbIAENEHUAMY, CriepMoil U T. N. KpoMe Toro, LMTOMeranosmpyc
CriocoGeH NepeAaBaTbCA BEPTUKANbHO — TPAHCMIALEHTapHbIM
nyTem, a TakkKe Bbl3bIBaTb ATPOreHHble MHpekuyun 2.

Y GonblMHCTBA B3POC/bIX U AeTeil He PasBUBAETCH 3HAYNMbIX
KIIMHMYECKUX cAMNTOMOB nocne 3apaxeHus
UMTOMEranoBupycoM. AHTUTENa K LMTOMeEranoBupycy Moryt
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BbIpa6aTbiBaTbCA NOCNE 3aPaXKeHUs, OJHAKO OHM HECnOCOGHbI
NOSIHOCTLIO  YCTPaHWTL  BUPYC. LiuToMeranoeupyc — criocobeH
NPOHNKATb B KNETKY TKaHeil NOCPeACTBOM C/MAHNS C KNETOUHOM
MeM6paHoii, Mocne Yero AnUTeNbHoe Bpems MpebbiBaeT B
NaTEeHTHOM COCTOSHWM. [MpU  HapyLieHUN WUMMYHHON hYHKUMM
opraHu3ma, Hanpumep Mpu  NpuemMe  UMMYHOCYMPeccopos,
nepecagike OpraHoB Wmu BUY-MHbekuun, BMpYC CrOcCoGeH
PpeaKTMBMpOBaTbCA W pa3MHOXaTbcs. B cBol  ouepesb
akne ny n

T IPO! Kak
renartuT, 3BeHHasa 6onesHb n HapylweHus PaGOThI LleHTpaﬂbHOM
HepBHoit cucTembi34,
Bo Bpemsi 6ePEMEHHOCTU LMTOMEranoBupyC Croco6eH K
BEpTIAKaﬂbHOIh nepegaye nnojy TpaHcnnaueHTapHbIM NyTeMm, 4To
MoXeT ﬂpMBeCTM K BpO)KﬂeHHOM LLMTOMEI'BﬂOEMpyCHOIA IAH¢EKL(IAIA,
7 BpOM([leHHOIA
BUPYCHO de)eKumem‘ K npo: npu
nnoja MoOryT OTCYyTCTBOBaTb, OJHaKO CyL|eCTBYeT pUCK
CUCTEMHOrO MNOpaXKeHWs BHYTPEHHUX OpraHoB BCneAcTBue
Hanuyusa BUpyca B KpoBu, Takoro Kak Kentyxa,
renarocnneHomeranvs, 3afepxka BHYTPUYTPOGHOTO pPasBuTMA
nnoga,  MOPOK  PasBUTUA  MO3XKEUKa,  PecnupaTopHbIi
AVCTPECC-CUHAPOM W T.M. BGONbWMHCTBE ClyyaeB CMepTb
HacTynaeT B TeueHMe 2 MeCALEB nocne poxaeHns. B apyrux
cnyvasx Y nauueHToB HabnopaloTCA cepbesHble
HEBPOJIOruyeckie paccTpONCTBa, Takie Kak FyXoTa, yMCTBeHHas
OTCTanoCTb WM AMUCKMHE3NA. CTereHb TAXECTU BPOXAEHHOM
LUMTOMEranoBMPYCHOM MH(EKUMM CBA3aHA C TUNOM MaTepUHCKOM
MHGeKkumn. Kak npaBuno, BPOXAEHHas WHbeKunsa nnosa,
BbI3BaHHAA MEPBUYHON MATEPUHCKON MHdeKUMel, npoTekaeT
THXKenee, Yem NPy PeakTMBaLMM UM NOBTOPHOM 3apaxeHUUIS ],
Onpepenenne  cneuuduueckux — aHtMTenigé  wu  IgM Kk
UMTOMEranoBupycy ABNSETCA  LUMPOKO — PacnpocTpaHeHHbIM
METOAOM AMarHOCTUKM OCTPOI LUTOMErasnioBUPYCHOM MHbEKLMM.
Kak npasuno, aHTuTena IgM K uuTOMeranoBupycy
BbIPaBaTbIBAIOTCA Yepe3 OfHY HEAento rocne 3apaxeHus W
NOCTeNeHHo WucYesarwT cnycTa 4-8 Heflenb, 4YTO yKasbiBaeT Ha
HeJlaBHee 3apaxeHue. AHTUTena IgG K LMTOMeranoBupycy vaile
BCero BBIPHGHTEIBEDOTCH Yyepes [Be Hejenu nocne 3apaxeHusa U
COXpPaHATCA Ha MPOTSXXEHUN MHOruUX net. 310 YyKasbiBaeT Ha
nepeHeceHHy0 paHee MH¢EKL|MDO. 3HauMTeNbHOe MoBbIlIEHUe
YPOBHA aHTUTen IgG K LMTOMEranoBuMpycy Mo MCTEeYeHWUn
3-4 Heplenb  yKasbiBaeT Ha OCTPYIO  LMTOMErasioBUpYCHYIO
nHbekumol’).
AHanus Ha aHTUTena knacca |gM K UuTOMEranoBupycy He fOo/DKeH
MCNONb30BATbCA MNPU aHTeHaTalbHOM CKPUHWUHIe y vy 6e3
BbIpa@XeHHbIX CUMNTOMOB. Pesymﬂ'an:l TecTa, NOJy4YeHHble C
NOMOLL b0 HaGopa peareHTOB, HeAONyCTUMO WUCMOJSb30BaTb Kak
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OCHOBaHVe ANl NpepbIBaH1s 6ePEMEHHOCTI.
TMpuHYMNbI aHanusa
Ananua Ha aHTuUTena knacca IgM k LIMB cepun CL npepcraBnsieT
COBOM aHanM3 Ha OCHOBE MexaHW3Ma |-3axBata  Ans
KayecTBEHHOro onpegenenust aHTuTen IgM K
LMTOMEranoBmpycy.
Ha nepBoM aTane npo6a, pacTBop Ans 06paboTku Npo6 w
napamarHuTHble MUKPOYACTULbI, MOKPbITbIE MOHOKMOHANbHBIMM
aHTUTeNamMu K uenoseyeckomy IgM, A06aBNAIOTCA B KIOBETY
peakuun. lMocne uHkyGauum aHTMTenalgM k LIMB B npoGe
cBA3blBalOTCA c MUKpoUacTULaMM, MOKPBITBIMUA
MOHOK/IOHa/NbHBIMU aHTUTenamu K IgM yenoseka. Mocne atoro
MUKDOYACTULbl 3aXBATbIBAKOTCA MArHMTOM, B TO BpPeMs Kak
oCTanbHble HecH yAansioTcs Npo
Ha BTOpoM 9Tane aHanusa B PeakLMOHHYIO KIOBETy BBOAMTCA
pacTBOp ANA pa3BeAeHNs U MeuyeHHble LienoyHoin hocdaTason
aHTureHbl LIMB. [locne uHKyGauuu MeueHHble  LWenoyHon
dochatasoit aHTUreHb! LIMB 06pasyloT MHOTOCTONHYIO CTPYKTYPY
BMecTe C  aHTuTenamu IgM K LUMB, 3axBayeHHbIMK
MUKpoyacTULamm. Mocne 3TOro MUKPOYACTMLbI 3aXBaTblBAKOTCA
MarHuToM, B TO BPeMA Kak OCTa/lbHble HeCBA3aHHble BellecTsa
YAANAIOTCA NPOMbIBaHMEM.
3aTeM B peakUMOHHYIO KIOBETY 06aBNseTCA pacTBop cy6CTpaTa.
OH KaTanuaupyeTca KOHbtoratamu aHTureHos LIMB u wwienoyHoit
¢docarasbl B MMMYHHOM  KOMMIEKCe, HaXoAAWeMca Ha
MUKpoyacTULax. TMosyyeHHan XeMUIIOMUHECLEHTHas peakums
M3MepAETCA B OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eavHMuax (OCE) npu
nomoLuy GoTOYMHOXUTENA B annapare.
CyuiecTByeT npsMas CBA3b MeXJy KOMYeCTBOM aHTuUTen IgM k
LMB B npo6e M KOMMYECTBOM OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX
eanHny (OCE), BbipabaTbiBaeMblx B Xofe peakuuu. Hanuuve unm
OTCYTCTBUE aHaIUTOB B MPOGe OMpeaensieTcs nyTeM CpaBHeHUs
xemwnmmwuecueumoro CcUrHana peakuum ¢ CUrHasioM OTCeuKM,

npu Wupekc otceukn (COI)
paCCHVITbIBaeTCH kak OCE npo6bl/OCE oTceuku.
PearenTb!
B cocTaB Habopa BXOAAT Takue peakTuBbl, kak Ra, Rb, Rc v Rd, a
Takxke Kkanuépatopl CO u C1. Kanu6patopbi CO u C1
3aKa3bIBAOTCA AONOMHUTENbHO (CM. pasaen «MHdopmaums ans
3aKasa»). KOMMOHEHTbI pasHbix MapTuit Habopa peareHToB He
ABNAIOTCA B3aMMO3aMEHAEMBIMM, HIKe MPUBOANTCS MOApPOGHas
MH(OPMaUVs 0 KaX/AO0M KOMMOHEHTe:
MapamarH1THble YacTULbI, MOKPbITbIE
MOHOK/IOHa/IbHBIMM aHTUTENaMU K

y IgM B TpuCc-Gydepe.

MUHMManbHas KOHUEHTpaLy:

Ra
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0,3 Mr/Mn Cyxux BelLlecTB.

Tpuc-6ydep: 50 MMonb/n.

KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.

3,8 Mn/50 TecToB; 6,6 M11/100 TeCTOB.

MeueHHble WwenoyHo pocdarasoi

CﬂeLlMd)MNIECKME aHTUreHbl

uuTomeranoeupyca B MES-6ydepe.

Rb MUHUManbHas KOHLUEHTPaLMS: 2 HIr/MA.

Bydep MES: 50 Mmonb/n.

KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecTos; 6,3 Mn/100 TecToB.

PacTBOp ANs 06paboTkM Npob.

Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.

KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 M1/100 TecTos.

PacTBOp ANs paseeaeHns npob.

Rd Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n. v
KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300,

5,3 Mn1/50 TecToB; 9,8 Mn/100 TecTos.

CO0: anTuTena IgM K LuMTOMeranosmpycy,

HeiiTpanusoBaHHble B Gydepe ¢ 0,048%

ProClin 300;

Kanu6patopbl CO [ C1: aHTUTena IgM K LmToMeranosupycy,

c1 NONOXMTENbHbIA pe3ynbTaT B

(mononHuTenbHO) |  CbiBOPOTKE KpoBw Yenoseka ¢ 0,1%

ProClin 300.

C0: 1 x 0,6 mn/dnakoH; C1:

1% 0,5 Mn/dnakoH.

Rc

XpaHeHue U CTabUNbHOCTL

HeBcKpbiTble peareHTbl (Ra, Rb, Rc 1 Rd) ocTaioTcs cTabunbHbiMm
[0 UCTEUYEHMs CPOKA TOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha STUKETKe, Mpu
YCNoBWUW XpaHeHWs npu Temnepatype 2-8 °C. Mocne BCKPbITUA
OHM MOTYT XPaHUTLCA B annapaTe M UCTIONb30BaTLCA B TeUeHUe
He Gonee 28 fHeit Npu Temnepatype 2-8 °C.

HeBcKpbiTble kanuépatopbl CO 1 C1 COXpaHsIOT CTabUIbHOCTb A0
MCTeUeHNA CPOKa TOAHOCTM, YKAa3aHHOTO Ha JTMKeTKe, Mpu
YCNoBUM XpaHeHus npu TemnepaType 2-8 °C. Mocne BCKPbITUS
KanmM6paTopbl COXPAHSAIOT CTAaBUIILHOCTD B TeueHue 28 AHel npu
Temnepatype 2-8 °C unu 90 aHeit npu 3amopaxusaHnm o -20 °C
(He 3amMopaxuBaTb 60/1€e OAHOrO pasa).

p , H B nocTaeku
VIMMyHOXeM1NIOMUHECLIeHTHbIV aHanuaaTtop cepuu CL komnanum
Mindray

MonoxuTenbHbIit KOHTPONb ANA aHanuaa Ha aHTuTena knacca IgG
K B0o36yanTensmM TORCH-uHdekumit komnaHuu Mindray:

1 x 3,0 Mn/cnakoH (Kat. Ne: 105-024840-00),

3 x 3,0 mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024841-00),
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3 x 1,0 mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024842-00),

6 x 1,0 mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024843-00)

OTpuLaTeNbHbIA KOHTPONb [UIsi aHanu3a Ha aHTuTena knacca

19G/IgM k Bo3GyauTensim TORCH-uHdekumit komnanumn Mindray:

1 x 3,0 mn/dpnakoH (Kat. Ne: 105-024824-00),

3 x3,0 Mn/g -024825-00),

3x1,0 Mn/c

6 x 1,0 Mn/dnakoH (Kat. Ne: 105-024827-00).

PacTeop cy6cTpara Mindray: 4 x 115 mn (Kat. Ne: 105-004274-00).

Pactsop cy6cTparta Mindray: 4 x 75 mn (Kar. N -009044-00).

MpoMbiBouHbI 6ydep Mindray, 1 x 10 n1 (Kat. Ne: 105-004552-00).

PeakLoHHble KioBeTbl Mindray.

Wcnonb3ayemoe oGopysosaHue

XeMUNIOMUHECLIGHTHbIE  MMMYHONOTUYECKUE  aHann3aTopbl

cepuu CL koMmnanuu Mindray

BsAThe u noaroToeka o6pasiios

Tunm obpasuos

[N faHHOrO  aHanusa peKOMeHAyeTCA  WCMoNb3oBaTh

CbIBOPOTKY W MNasMy KPOBM YeNoBEKa C aHTUKOAryfisHTOM

(K2-3ATA, K3-3ATA, Na2-39TA, HaTpuit renapuH, nUTWiA

renapuH v uMTpaT HaTpus).

TMpo6upku AN c6opa KPOBYM PasHbIX MPOU3BOAMUTENEN MOrYT

CopiepXaTb Pas/MuHble MHIPEANEHTbI U A0GaBKY, KOTopble

MOTYT B HEKOTOPbIX CyyasX MOBAMATb Ha pesynbTaTbl

aHanusa. Komnawus Mindray npoTecTupoBana He Bce

HOCTyNHble  NPoGupku.  Kaxpas  nabopaTopus  AOMKHA

OLEHNTb BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS TEX MW UHBIX NPOGUPOK

W M3fienui ANs OTAeneHns nnasmbl. Mpu o6paboTke npo6 B

nepBUYHbIX Npobupkax (cuctema oTéopa Npo6) cobniofaiiTe

MHCTPYKLMM M3TOTOBUTENA NPOBUPOK.

Tpe6oBaHus K o6pa3suy

*  Hewucnonb3ayiTe:

- TepMOMHaKTUBMPOBaHHbIE 06pa3Lbl;
= CU/IbHO reMO/3NPOBaHHble 06pasLibl;
- 06pasLibl C ABHbIM MUKPOBHbIM 3arpsi3HEHUEM.

+ [N nonyyeHns TOUHBIX PE3ybTAaTOB 06Pa3Libl CbIBOPOTKM
nnasmbl He [OMKHbI COAEPXaTb (UBPUH, BPUTPOLMTLI 1
Apyrve B3BelleHHble YacTUubl. 06pasubl  CbIBOPOTKM y
nauueHToB, NoNyyaloWMX  aHTUKOAryNAHTHYIO wi
TPOMBONIUTUYECKYIO Tepanuio, MOryT COAepXaTb d)mﬁpMH
13-3a HEroJTHOro 06Pa30BaHNs CrycTKOB.

MogroToeka K aHannay

« Mpu  ueHTpudyrupoBaHuM  cneayiTe  peKoMeHAALMAM
NpoM3BOANTENs MPOBMPOK [/Isi B3ATUS O6Pa3LOB  KPOBY.
06pasubl LUeHTPUGYrVpyIOT [0 3aBeplieHns 06pasoBaHNs
cryctka. Y6evTech, YTO Mepej aHanu3oM Gbinv yaaneHs!
0CTaTOUHbI GUEPUH U BHYTPUKIIETOYHOE BELLLECTBO.
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+ NS BOCTWXeHWs OMTUMANbLHOTO pesynbTaTa NpoBepbTe BCe

06pasubl Ha MPEAMET HanMuns My3sIpbKoB. Mepes aHannaom

yaanuTe nysbipski ¢ MOMOLLBIO MUMETKY. Mocne pasmoposku
06pasubl IOMKHBI BbITb TlIATENLHO NepeMeluaHbl. Mepes

MCrIONb30BaHNEM — PA3MOPOXEHHble  06paslbl  creflyeT

uempwq:yrwpoaam

CM mocne  LeHTPUdYrMpoBaHMsi  Mpoba  MOKpoeTcs
ﬂMHM[JHbIM CroeM, Mepej HayanoMm aHanusa ee cnefyer

NepeHeCTU B YMCTYIO MPOBMPKY U LIeHTPUGYr1poBaTh ellle pas.

He nepeHocuTe nuUnMAHbIA Ccnoit. [leicTeyiiTe OCTOPOXHO,

4TO6bI He J0MYCTUTL NEPEKPECTHOTO 3arPASHEHNS.

Xpaueuue o6pasuos
AHanu3 fo/mKeH 6biTb MpoBefleH Kak MOXHO cKopee mocne
B3ATUA 06pa3uos. ECnM aHacM3 He NpoBefieH B TeueHue
48 yacos, 06pasubl AOMKHbI 6biTb NNOTHO 3aKynopeHbl W
noMeLleHbl B XONOAWBHUK AN XpaHEHUs Npu Temrepatype
2-8°C. Mpo6a coxpaHseT CTabUNbHOCTb B TeyeHue 7 fHew
npu Temnepatype 2-8 °C 1 180 aHeit npu Temnepartype -20 °C
WM HUXKe.

+ 06pasubl AONYCTUMO 3aMOpaXHBaTh He 6osee 5 pas.

+ [lo NpoBefieHNs aHanN3a 3aMOPOXKEHHbIE WK OXNaXAeHHble
NpoBbl, KOHTPO/IM U KanWBPaTOpPbI HEOBXOAMMO BblAepXaTh
10 AOCTVXKEHWUS KOMHATHOI TemnepaTypbI.

Mpoyegypa aHanusa

[nA  KayecTBEHHOTO  BbINO/IHEHWA aHanW3a Monb3osaTesb

AO/MKEH  BHUMATeNbHO  O3HAKOMUTBCA  C  PYKOBOACTBOM

nonb3oBaTens, a Taikke C WHCTPYKUMAMM MONb3OBATeNs,

VHCTPYKUMAMM 1O MOAFOTOBKE W XPaHeHWio  06pasLios,

VHCTPYKUMAMM MO TeXHWKe Ge30nacHoCT U O6CAyKMBaHMIO

ycTpoiicTBa. Takke Heo6XoAUMO MPUroTOBUTL BCE MaTepuanbl

NSl NpOBefieHMs aHanm3a.

Mepen nepsoit 3arpy3koit HaBopa peareHTOB AN aHanW3a Ha

aHTUTena IgM Kk LIMB B annapaT OCTOPOXHO mMepeBepHUTe

HEBCKPbITbIN GNakoH C peareHToM He MeHee 30 pa3 ansa

pecycreHaupoBaHnA  MMKpOYacTWL, — KOTOpble  ocenu  Mpu

TPaHCNopTUpPOBKe WM XpaHeHun. OCMOTpUTE hIakoH, 4TOGbI

y6eAMTbCR, UTO MMKPOYacTULbl XOpoWO nepemelwanics. Ecnm

MUKpOYaCTULbl OCTAlOTCA Ha CTeHKax (nakoHa, cnegyet

NPOAO/XUTL  MepesopaunBaTs  GMakoH A0 MOMHOTO

pecycneHaupoBaHnA MMKpodacTul,. He aonyckaitte 06pasoBaHust

neHbl. ECM roMOreHMsvpoBaTb MMKpOYacTUUbl He yAaetcs,

MCMONb30BaTh AaHHbIN (NakoH C PeakTUBOM He PEKOMEHYeTCs.

3a nomolbio iiTecb B oTAen KNUEHTOB

KomnaHuu Mindray. He nepeBopaunBaiiTe oTKpbiTble GpnakoHbl C

peareHTamu. M3beraiTe 06pasoBaHus Ny3bipbKoB.

Ans npoBefeHus aHanusa Tpebyetcsi 10 MKN NPOBbI Ha OZINH TeCT,

He BK/IoYassk MepTBblii 06beM KOHTeltHepa Ans npobbl. [Ans
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nposeAeHus AONONMHUTENbHbIX TEeCTOB C 3TUM XXe 06pa3qu
TpeGyeTcsi  NOMONMHWTENbHbIA  o6beM. [ns  onpepenexus
MUHUManbHOro o6bema Mpobbl onepaTopy peKoMeHayeTcs
03HAaKOMUTbCA C PYKOBOACTBOM MoO/Sb30OBaTens v crnefoBatb
0C06bIM TPEGOBAHWAM K aHanuay.
KanuGpoeka
Kanu6paTtopbl UMeIOT MPOCNeXWUBAeMylo CB3b C BHYTPEHHUM
pedepeHcHbIM cTaHAapToM Mindray.
CsepeHus o KaﬂMGpOEKE XpaHaTcsa B WITPUXKOAAX,
NpUKPenneHHbIX K YNakoBKe C peakTUBOM U Kanuépatopom. Mpu
BbINONHEHUN oT pyiTe b co
LWITPUXKOAOB B CUCTEMY.
,U'DCTaHbTe ¢J’|aKOH U3 XonogunbHWKa W OCTaBbTe €ro npu
KOMHaTHO/ TemnepaType Ha CpPoK He MeHee 30 MUHYT.
I'IepeMeLual?ﬂ'e KOMMOHEHTbI, OCTOPOXXHO rMokKayuBas ¢I|3KOH He
meHee 10 pa3 nepea npumeHeHuem. W3beraiite o6pasosaHus
nysbipbkoB. s kanubposku CO TecTupyeTca Tpu pasa, C1 — aga
pasa. PaapeLuaeTcﬂ MCnonb3oBaTb OpUrMHanbHble ¢I|3K0th
KanuepaTopoB MpW YCMOBUK, YTO WCMONb3yeTcA BeCb O6beM.
BBMAY BO3MOXHOrO WCMapeHWs Kanuépatop B aHanusatope
HEo6X0AMMO NPOaHaNM3MpoBaTh Kak MOXHO CKOpee, M, Kpome
TOro, He CreyeT NPOBOAUTL Gonee 3 MpoueAyp KanuGpoBku
Cucnonb3oBaHMemM  opHoro  ¢nakoHa.  Cpasy  nocne
MCMONb30BaHNA 3akynopbTe (NaKoHbl M MOMECTUTE WX Ha
XpaHeHue B BEPTUKaNbHOM MONOXeHUN nNpu Temnepatype 2-8 °C.
ANMKBOTbI OPUTUHANBHOTO KanUGPaTopa Takxke MOXHO NepenuTh
B MycTble MapKupoBaHHble hiakoHbl. Cpasy e MCronb3yiTe
annUKBOTbI UK MOMECTUTE UX Ha XpaHeHue Mpu TemnepaType
-20 °C. Kaxpas anukBoTa MOXET UCMOMb30BaTbCA TONbKO OAWH
pas.
Mepen npoBefieHMeM aHaMaa Ha aHTUTena IgM k LIMB TpebyeTcs
Hanuume [eCTBUTENbHOMN KanBpOBKU.
MoBTOpPHOE BbINOMIHEHUE KanUBPOBKKU TpeGyeTcs B CeAyloLmux
cnyyanx:
1. Mpeablaylias kanuéposKa 6bina BbinonHeHa 28 AHel Ha3ap,
2. PeSyl’IbTaTbl KOHTPO/IA Ka4yecTBa HaxoAAaTCA BHe OXXuaaemoro
AvanasoHa.
3. McnonbayeTcs HABOp peakTUBOB C HOBbIM HOMEPOM MapTUu.
Bonee MoApo6HbIA MOPAAOK KanuGpoBKW CM. B PYKOBOACTBE
nonbsosartens.
KOHTPOI“: KavyecTBa
MonbsoBatenu MOryT UCNONb30BaTb KAUHUYEeCcKue npoﬁbl ans
NOAroToBKU OGDHQUOE ANsi KOHTPONA KadecTBa. J:lMaI'IaﬁOHbI
pedepeHCHbIX  3HaYeHUt  MOryT  GbiTb  YCTaHOBNEHbl B
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cooTBeTCTBMM  C NPOTOKONIOM,  MPUHATLIM B OTﬂeﬂbHOﬁ
~na6opatopuu.

KOHTpOﬂb KayecTtBa Mpu WCMNONb30BaHUM 3TUX HBSOpOB ans
aHanusa pekoMeHAyeTCsi NPOBOAUTL KaXAble 24 Yaca, a Takxe
nocne Ka)K[ZlOI;i KaﬂMGpOEKM. Hacmry KOHTPOns KayecTBa cneayeT
afianTMpoBarTb K TpeboBaHUAM Kax ol nabopaTopuu.
PeayanaTbl KOHTPONA KayecTBa [AO/MKHbI HaxoguTbCcA B
AONyCTUMBIX npepenax. Ecnu nokasatenu KOHTpONs KayecTBa
BbIXOAAT 3@ npejenbl YyKasaHHOrMo pAuanasoHa, pesynbTartbl
COOTBETCTBYIOLWMUX TECTOB cuuTaloTCs HeAeiCTBUTENbHbIMUA 1
aHanu3 o6pasLoB HEO6XOANMO NOBTOPUTL. Takxe [:\Oﬂ)KHa 6bITb
nposefieHa nosTopHast
CUCTEMbl CM. B PYKOBOACTBE Monb3oBaTtens. ECHH PeﬁyﬂhTaThl
KOHTPONA KayecTBa MNOBTOPHO BbIXOAAT 3a nNpejenbl 3aAaHHbIX
ANanasoHoB, CBSXXUTECb C OTAeNnoM Oscﬂy)KHEaHMSI K/IMeHTOB
KomnaHuu Mindray.

Bbluncnenune pesynbTaToB

Ananuzatop cepum CL BblYMCNAET CPEAHWA YPOBEHb CUrHanoB
OCE ot kanu6patopos C1 1 CO.

Awanusatop cepum CL  paccuuTbiBaeT  pesynbTaTbl Mo
aHTUTenam IgM Kk LIMB Ha ocHoBe OTHoLeHusi konuyecTsa OCE
ANA npobbl K konuuectsy OCE, cooTseTcTayiolweMy nopory
oTceuku (MHaekc oTceukw, WMO), AnNA Kaxaoro obpasua u
KOHTpOAA.

Mopor otceukw B OCE = [(C1 cpeg. B OCE - CO cpep. B OCE) x
KoahpuLmeHT kanuéposku] +C0 cpea. B O

KoadpuumMeHT KanubpoBku cneumduyeH Ans Kaxaon naptum
PeakTUBOB 1 Kann6paTopoB.

MHpeKc oTceukn = konmuectso OCE Ans Npo6bl/Nopor oTceuku B
OCE

Pa3BepfieHue 06pa3LioB

DOns aHanusa Ha aHTuTena IgM k LIMB komnaHuu Mindray

3anpeluaeTcsa passe/ieHme 06pasLioB.

WHTepnpeTaums pesynbTaTos

06pasupbl €O 3HayeHWeM uHAekca oTceukn <0,80 cuuTatroTes

oTpULaTeNbHbIMU Ha Hanuune aHTUTen IgM k LIMB.

06pasubl CO 3HauYeHUeM WHAeKkca oTceuku oT 20,80 po <1,00

CUMTaIOTCS HEONpe/ieNIeHHbIMU B OTHOLLEHUN aHTUTen IgM k LIMB.

B 3TOM Cflyuae B TeYeHUe COOTBETCTBYIOWIErO NepUofia BPeMEHM

(2-3 Hepenn) Heo6X0AMMO B3SITb  NPOBY MOBTOPHO — NM60

MCMOMNb30BaTh MHbIE METOALI aHANN3a 1St NOATBEPKACHNS.

06pasupl CO 3HAuYEHMeM WHAeKca oTceukn 21,00 cuuTaloTes

MONOXMUTENbHBIMU Ha Hanuuue aHtuTen IgM k LMB, uto
it TBYET 0 Hefy
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B cBsian ¢ p MeTof0B py [

pesynbTaTbl pasHbIX TECT-CHCTEM MOTYT OT/IMHATBCS.

PesynbTaTel aHanu3a He MOTYT GbiTb  WCMIONb30BaHbI  Kak
©[MHCTBEHHOE OCHOBaHME [/1st NOATBEPKACHUS UM UCKIIOYEHNS
LMTOMEranoB1pyCHO! MHBEKUMA. MPU MPUHSTUN KIMHUYECKUX
pelleHmii HEOB6XOMMO YUMTbIBATL APyrie (akTopbl, Takue Kak
CUMMTOMBI, aHamHe3, PesynbTaTbl TecTa A/isl OnpeAeneHus
BUPYCHOW HYKNEUHOBOW KUCNOTbI U Ap.

OrpaHn4eHmne u3mepeHuit

OTpuuaTenbHblii pesynbTaT TecTa Ha aHtuTena IgM k LIMB He
MOXET  MONHOCTBIO  MCK/MKOYMTb  BEPOSITHOCTM  OCTPOiA
LMTOMEranoBmpycHoi uHdekuum. Mpu Moao3peHnn Ha OCTpyro
VH(EKUMIO B TeYeHWe COOTBETCTBYIOWIEro Mepuoja BpemeHU
(2-3 Hepgenn) Heo6xoAMMO aaaTb npo6y nosTopHo. Ecnmn BO
BTOpO#  npobe

VH(EKLMY UK 3HAUNTENbHOE nuammeume YPOBHSI antuten 1gG
LIMB, AunarHo3 ocTpoit LUTOMEranoBuUpyCHOM UHBEKLMN SBASETCS
NOATBEPXKAEHHDBIM. MepByto NPOBY PEKOMEH/YETCS MOMECTUTD Ha
XpaHeHue npu Temnepatype 20°C UAN HWKe, YTOGbI NPOBECTH
aHanu3 06enx Npo6 B OAHO U TO XKe BPEMs NpY Tex e yenoaunsaxdl.
Y NauMeHToB C  MMMYHOAGGUUMTOM  WAM  MPOXOAALMX
VIMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanuio pesynibTaTbl TecTa Ha Hanuuue
aHTUTeN CNleflyeT MHTEPMPETMPOBATL C OCTOPOXKHOCTBIO.

MpyU  NONyYeHUM NOMOXMTENbHOrO pesynbTaTa aHanMsa Ha
Hanuune aHTUTen IgM k LIMB y nauueHTa, KOTOPOMY HeaaBHO
BbINOMHANOCH NepenuBaHme KPOBY, CriefilyeT y4ecTb BEPOATHOCTL
9K30reHHOI MHTEPhEPEHLMM.

YposeHb aHTUTENn IgM K LIMB nosbllwaeTca He TONbKO Npu

YCTaHOBMTb UCK/IIOYMTENBHO Ha OCHOBE YPOBHSA aHTUTeN IgM.
W3-3a Hanuuns reTepoduibHbIX aHTUTEN Y NALMEHTOB, UMEIOLINX

VIMMYHOII0GY/IMHAMU  KMBOTHOTO  MPOMCXOKAGHMS,  MOTYT
PerncTpupoBaThCsi aHoMaribHble 3HavueHmst aHTuTen 1.

MpoBbl MaLMEHTOB, MPOXOAVBLUMX JIeYEHUe N1eKAapCTBEHHbIMM
npenaparamu Ha OCHOBE MbILIMHBIX MOHOK/IOHA/IbHBIX aHTUTer,
MOTyT COEpXaTb YeNloBEYeCKUe aHTUMBIWMHbIE —aHTUTena
(HAMA). OHM CroCOGHbI OKasblBaTb BAUSIHUE Ha Pe3ynbTaTbl
TECTOB MpU WUCMO/b30BaHNM HaﬁoPoB, COAEPXKAILMX MbILUMHbIE
MOHOKJIOHasbHbIe aHTuTenallo 1, Ha6op ans
XEMUMIOMUHECLIGHTHOTO aHanusa Komnawuu Mindray copepxut
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KOMIOHEHTBI, MpedoT uHTEphEp , KOTOpble
MOryT  oDEKTUBHO ~ CHWKATb  BAWSHUE  YENOBEYECKMX
aHTUMbIWKHBIX aHTuTen (HAMA) B npo6ax, OiHaKo B HEKOTOPbIX
Cryyasix UHTEP(HEPEHLNS MOXET COXPAHSATBCS. [INsi NPaBUNILHOTO
onpefeneHns COCTOSIHUSA MaLMeHTa AaHHbIi aHanua cnepyet
W“cnonb3oBaTb B COYETaHWM C  ApYyrMMW  pesynbTaTamu
NabopaTopHbIX HUI UK

Mpu TecTMpoBaHMM C MOMOWbIO HABOPOB ANS  aHanuaa,
OCHOBaHHbIX Ha MexaHU3Me |1-3axBaTa, B 06pa3liax NaLmeHToB ¢
BbICOKMM YPOBHEM Hecneuybuyeckux aHTuTen IgM, Hanpumep
nauueHToB c MHOXECTBEHHOI MUenoMo#, MoryT
06HapY)XMBaTLCA CHWKEHHbIE YDOBHN aHTUTEN.

PaGoune xapaKTepucTMKn

MpeuusmnoHHoCTL

IpeLM3nOHHOCTL OnpeAenanach B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM
EP05-A3 UHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NaBopaTopHbIX CTaHAapTOB
(CLSI) 2. Tpu npo6bl CbIBOPOTKM 1 ABA KOHTPONS TECTUPOBANUCh
B [BYX HE3aBUCUMbIX WCTbITaHUsX B TeueHne 20 gHen (n=80).

PesynbTaTbl NpUBe/EHb! B TaBMLe HIKe*
CpepHas
Bocnpoussogumocts | e
C
CpegaHee Koadbdpuy Koadhdp
I1p:5 (uunexc) e MeHT oe MumeHT
oTceuKM Bapuaymum Bapuay
(SD) (xB) (D) |y (KB)
(wHpekc %) (wHpekc %)
0TCEeYKH) OTCEeYKH)
S1 0,18 ,00 H/m** ,02 H/n
S2 0,94 0,02 1,92% ,04 4,10%
S3 2,64 0,06 2,10% Akl 4,24%
NC 0,08 0,00 H/n ,01 H/n
PC 2,61 0,04 1,35% ,09 3,59%
B pasHbIx

Z AaHHblE;,
/1860paTOPHSAX, MOTYT OT/INYATLCS.
* «H/1» = HemPUMEHNMO.
Xyk-adbchekt
Mpu aHanuse npobsl, co, B
BbICOKOM KOHUEHTPAUUM, XyK-3DPeKT MOXeT MpuBecT K
MOMYYEHMIO  NOXKHOOTPULIATENbHBIX  PEe3yNbTaToB. B gaHHOM
aHanM3e AN COXPaHEHMs! BbICOKOrO 3HAYEHWs YDOBHS CUrHana
MPUMEHSIeTCS BYX3TanHbli PeXUM, No3BONAOWMIA 3hheKTUBHO
NPeoTBPaLLaTL MO/yYeHNe NIOXKHOOTPULATENbHBIX Pe3yNbTaToB
BCneAcTBUe XyK-addekTa.

Bbinu onpefieneHbl 3 Npobbl ¢ BbICOKUMU TUTPaMK aHTUTen IgM k
LIMB. Bce aHanuabl nokasanu BbICOKWii YPOBEHb KOHLIEHTpaLuK,
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NONyYeHHBIE PE3YNbTaTbl He COAEPKANM OLMEOK.
WUnTepdepeHyus

BAMsiHMe MOTEHUMANbHO 9H/A0rEHHBIX BELECTB B KOHLIGHTPALWMsIX,
He MPEBbIWAKMX YKa3aHHbIE, Ha pesynbTaTbl aHanusa Ha
aHTUTena IgM k LIMB komnaHuu Mindray He BbISIBNIEHO (KpUTEpUi:
CTeneHb M3BneuyeHUs B npefenax +15% OT nepBOHaYanbHOro
3HaueHMsi UM abCoMOTHOE OTKNOHeHMe B npesenax 0,15

H/IeKCa OTCeUKM)*.
BewecTso KoHueHTpauyus
remMorno6uH 1000 mr/an
Bunuj 40 mr/an
Tpuravuepuap! 7 MMONb/ N
O6wnit Genok 2r/an
AnbGYMUH r/an
y-rno6ynuH r/an
BroTtuH 500 Hr/mn

B pasHbIX

AaHHbIE,,
N1a6opaTopuax, MOryT OT/IMYaTHLCA.
BAUSIHME MOTEHLMANLHO 9K30rEHHbIX BELECTB B KOHLIEHTPaLMAX,
He MPeBbILLAIOLIMX YKa3aHHbIE, Ha pesyNbTaTbl aHanM3a Ha
aHTUTena IgM k LIMB Komnanuu Mindray He BbISBAIEHO (KpUTEpUi:
CcTerneHb U3BfleyeHns B npefenax *15% OT MepBOHaYaNbHOMO
3HAYeHUs WM a6COMIOTHOE OTKMIOHEHMe B npegenax *0,15

VMHAeKea OTCeUKN)*.

BeuwecTBo KoHueHTpauus

AueTamuHodeH 200 mr/n

AMOKCULUMANUH 700 mr/n

Lecdaknop 00 mr/n

Butamuu C 50 mr/n

AcnupuH 000 mr/n

W6ynpobeH 00 mr/n

aHUMKNoBMP 0 Mr/n

BanraHuuknosup 40 Mr/n

dockapHeT HaTpus 400 mr/n

A8HHbIE, 2 B pasHbIx

71860paTopusIX, MOryT OT/INYATHCA.
MepekpecTHas peakTMBHOCTb
MCCI’IE[JOBHHVIH nposoavnucb  Ans  OLEHKKU HEPEKPECTHOﬁ

PeakTMBHOCTM HEKOTOPbIX 3a60/IEBaHU B OTHOLIEHUM aHann3a
Ha aHTuTena IgM k LIMB. B 0611ieit CIOXKHOCTH C UCTONb30BaHNEM
Habopa Ans aHanusa Ha aHTutena IgM k LIMB komnanuu Mindray
1 aHanormyHoro Haéopa 6b110 NpoaHanM3NpoBaHo 265 06pasLoB.

BewyecTBo | _xon-eo (n)
BupyC KpacHyxu | 4 |
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|_BewecTso Kon-go (n)

oKconnasMo3

| Mapsosupyc B19
Bupyc renatuta B 1
Bupyc renatuta A 4
Bupyc renatuta C
TecT Ha BUY 0
T-nMMGOTPONHbIM BUPYC Yenoseka
Bupyc Bapuuenna-3octep
Bupyc kopu
Bupyc anueM1yeckoro napotura
Borrelia burgdorferi
Bupyc rpunna A
Bupyc rpunna B 4
Bupyc naparpunna 4
Bl 7
E.coli
AHTUMUTOXOHAPUa/bHbIE aHTUTeNa (AMA) 4
PeBmaToNaHbIi hakTop (PD) 40
AHTUHYKNeapHble aHTuTena (ANA) 1
YenoBeyeckue aHTUMbILIMHbIE aHTUTeNa
(HAMA)
CucTeMHas KpacHas BonyaHka (SLE) 2
19G k UIMB 2
Pe3ynbTaTbl NOKa3blBakoT, YTO OBLLee COOTBETCTBME PE3y/bTaToB,
NO/yYeHHBIX C NOMOLLbIO HaBopa AN aHanu3a Ha aHTuTena IgM k
LIMB komnaHum Mindray 1 aHanornuHbix KOMMepUecknx Habopos,
cocTasnseT 95,09%.
CpaBHeHne MeTOf,0B
NSt OLEHKM NPOLEHTA COBMAAEHMIA Pe3ybTaTos, MOJYYeHHBIX C
noMowbto Habopa Ans aHanusa Ha aHTuTenalgM k LIMB
KomnaHuy Mindray 1 aHanorMuHbIX KOMMEPYECKUX HaBopos Ans
XEMU/IOMUHECLIEHTHOTO  aHain3a, 6bII0  MPOAHaNM3NPOBaHO
1032 KNMHMYECKUX 06PasLoB, B3ATbIX Y GEPEeMEHHbIX XKEHLLUMH,
XEHLMH IETOPOAIHOTO BO3PACTa, HOBOPOX/AEHHBIX U NaLMEHTOB C
cooTeeTC cumnTomamu.  MpoueHT
COBMajleHuiA Mo MoJIOXMUTENbHbIM pesynbTaTam coctaBun 96,67%
(116/120, 95% [OM 91,74-98,70%); NMPOLIEHT COBMajeHWn Mo
oTpULaTenbHbIM pesynbTatam cocTasun 99,78% (901/903, 95%
AN 99,20-99,94%); 06lWMit NPOLEHT COBMAfeHU CoCTaBuUn
99,41% (1017/1023 95% [N 98,73-99,73%). AN noATBEPXKACHNS
HEOJHO3HAUHbIX  Pe3yNbTaToB  aHanWsa  MCMosib3oBacst
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ONO/NHUTENbHbI HaBop ANsA aHanusa Ha aHTuTena IgM k LIMB.

Awnanus Ha AHanormuHbIi aHanu3 Ha Bcero|

anTuTenalgM k aHTuTenalgM k LUMB

ums PeakTne HepeakTueHblieHe

KOMNaHun

Mindray

PeakTus 116 2% 4 22

HepeakTueHble 4x 901 4 P09

He 0 0 1

onpepensietca

Bcero 120 903 9 032
* U3 2 peak 7pn aHamse Ha

aHTuTena IgG k LIMB komnanm Mindray u HEPEaKTHBHBIMM 1Py
aHanornyHoM awa/mse, 2 o6pasua GblM  OrpEReNeHbl  Kak

peakTusHble ¢ Apyroro 0 Habopa Ans
aHanm3a Ha aHturena lgG k LIMB.

** Us 4 Hepeak npn aHanmze
Ha IgM « LUMB Mindray v pear IMY DY

aHanornyHoM aHa/mse Ha onpegeneqwe avtutesn lgM « LUMB,
4 06pasya  GbM  ONPEENEHbI  KaK — HEPEAKTUBHbIE — pH
0 HA60Pa AN1A aHaNN3A Ha

aHTurena IgM k LIMB.

CepoKOHBEPCHOHHbIE NaHenn

N OLEHKM YyBCTBUTENIBHOCTU CEPOKOHBEPCUM BbIfl MPOBEACH
aHanM3 6 CEPOKOHBEPCUOHHBIX MaHernielh C UCTONb30BaHUEM
Habopa Ans aHanusa Ha aHTuTena IgM k LIMB komnanuu Mindray
W aHanorMyHoro Habopa ANA aHanusa Ha aHTUTena IgM k LIMB.

Pe3ynbTaTbl NPUBEAIEHbI B TabnuLe HUKe.
CpOK CepoKOHBepCcHM (B AHAX)*
AHanus Ha AHanormuHbIn
Mnew:;t::amp aHTuTena IgM K aHanus Ha
LUMB komnaHuu aHTuTena IgM K
Mindray UMB
CP-CMV-001 8 8
CP-CMV-002 36 43
CP-CMV-003 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 27 27

* CpOK CepoKoHBEpCHN: NMEPHOA BpEMeHN OT 11epBOro 3a6opa

KDOBY 110C/1E [TOIOKUTESIbHON KOHBEDCUM.

Mpegoct W Mepbl npef;

1 Tonbko ana ANarHoCTUKKN in vitro.
NPOg)eCCHOHANBHOTO UCTONb30BAHNUSA B 1A6OPATOPUM.
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Cobniofjaiite Bce npaBuna paboTbl C NlabopaTopHbIMU
peareHTaMu ¥ NpeAnNpUHNAMAIiTE HEOBXOANUMbIE MeEpbI
NPe/I0CTOPOKHOCTH.

BBUAY PasnuuiA METO0B aHanmsa U CneLupuuHOCTH
aHTUTeN pesynbTaTbl aHanM3a OJHO U TOM Xe NpPo6bl
MOTyT  pa3nuuaTtbCsi  MPU  WUCMONB3OBAHMM  C
o6opyfoBaHueM Mindray HaGopoB peareHTOB pasHbIX
NpoM3BOAWTENEA MM MPU UCMONb30BaHWM HABoPOB
peareHToB Mindray ¢ Apyrumu cucTemamu.

He ucnonbayiite Haopbl peareHToB Mo UCTEYEHUN CPOKa
VX TOAHOCTH.

He ucnonbayitTe BMeCTe peareHThb U3 PasHbIX NapTit.
Y6eputecb B LENOCTHOCTM  YNakoBKu  nepej
ucrionb3oBaHneM. He ucrionbayitTe  peareHThbl, ecnu
ynakoBKa MOBpex[eHa. PesynbTaTbl aHanusa MoryT
0Ka3aTbCsi HeZOCTOBEPHbIMM, EC/IU PEAreHTbI XPaHUUCh
B HE/IONYCTUMbIX YCTIOBUSIX.

B cnyuae HernpeHaMepeHHOro BCKPbITUS peareHTa o
1CrIONb30BaHNs HEOBXOAUMO UCMONb30BaTh €ro  Kak
MOXHO CKOpee.

Bo M3bexaHne 3arpsisHeHMs peareHToB WCMoNbayiTe
unCcTble NepyaTky.

Bcerga  AepXuTe  YNakoBKy C  peareHTamMu B
BEPTUKANIbHOM  MOJIOXEHUW, 4TOBbI  MPeAoTBPaTUTL
noTeplo MUKPOYACTUL, 10 MCTIONb30BaHUS.

Kanuépatop 6bin MPOTECTUPOBaH B COOTBETCTBUM C
MetofamMu C Mapkupoekoit CE W onpeaeneH  kak
oTpULaTeNbHbI Ha Hanuuue aHTUTen K BUY u BIT, a
TalOke HEepeaKTUBHbIA B OTHOWIEHUM MOBEPXHOCTHOTO
aHTUreHa Bupyca renatuta B (HBsAg). OnHako B CBS3N C
TeM 4TO HWA OAMH METOj aHaiu3a He MCK/KouaeT
NOTEHUMANbHbIA PUCK HANMYMSA UHGEKUMM C aBCOMOTHOM
[IOCTOBEPHOCTHIO,  C flaHHbIM ~ MaTepuanom  crieayet
o6palaTtbcs Kak C fo6bIM  06pasLoM, B3ATbIM Y
nauueHTa.

He pekomeH/IyeTCst MCMO/NB30BATL YNaKOBKY peareHTos,
BCKPbITYIO 60nee 14 AHelt Hasaa.

Hanuune BUANMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, OMYTHEHMS,
06pa3oBaHus 0Cafka UM POCTa MUKPOGOB MOXET
CBUAETENbCTBOBATH O HaPYLUEHUN CTABUIBLHOCTY UK
pasnoxeHnu.

He rapaHTMpyeTcsi =~ TOWHOCTb  pe3ynbTaToB  Mpu
HECO6/IIOZIEHNN UHCTPYKLMM MO UCTIONb30BAHMIO.

Bce 06pasubl ¥ OTXOAbl N1aGOPaTOPHON AMArHOCTUKM
SBNAIOTCA MOTEHUMANbHO  BMONOTMYECKN  OMacHbIMM
BeujecTBamMu. XpaHeHue 06PasLOB M N1aGOPATOPHbIX
OTXO[I0B [O/KHO OCYUIECTBIATBCA B COOTBETCTBUM C
TIOKA/IbHBIMY HOPMATUBHBIMIA aKTaMM 1 MHCTPYKUMAMM.
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15. MacnopT 6esonacHoit akcrnyarauuu marepuanos (MSDS)
npejoCTaBAsETCA Mo 3anpocy.
16. O N11060M Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C

u3fienmem, crieflyeT CooBLIMTb NPOU3BOAUTENIO U
MEeCTHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy.

17. JlaHHbli Habop COAEPXKUT KOMMOHEHTbI,
KnaccudUUMPOBaHHbIE CrIefioLMM 06pasom B
cooTseTcTBUM C Pernamentom (EC) N2 1272/2008.

0OcTopoxHo!

H317 MoXeT BbI3blBaTb KOXHYIO annepruyeckyto peakumo
H412 BpeaHo AnsA BOAHbIX OPraHM3MOB C A0NTOCPOYHbIMMU
nocneacTBUAMU.

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH:

P261 W3beraiiTe BAbIXaHWs
nblNW/AbiMa/rasa/TyMaHa/napos/asaposons.

P272 3anpelaeTcs BbIHOCUTb 3arpA3HEHHYIO paGouyio oaexay
3a Npefiefbl paGoyero MecTa.

P273 W36eraiiTe nonaaaHns B OKPYXaloLLyio cpefy.

P280 McnonbayiiTe 3aluuTHbIe NepyaTKu/3almnTHYyO
o,qe»(,qy/cpe.qc'rsa 3alWTbI 11a3/CPeACTBa 3alUmTbl Mua.
OTBeTHblE Mepbl

P302 + P352 I'IPI/I NOMNAJAHUM HA KOXXY: CmoiiTe 60MblwnMmM
KO/IMYECTBOM BObI.

P333 + P313 lNpu nosiBNeHUM pa3fipaxkeHns KOXN U Cbinu:
06paTuUTeCh K Bpauy.

P362 + P364 CHUMaIiTe 3arpA3HeHHYIo OAeX/y U CTUpaiiTe ee
nepeA NOBTOPHbIM UCMONb30BaHUEM.

YTunmsauun:

P501 YTunusupyite copepXuMmoe/KoHTelHep B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMWU HOPMAaTUBHbIMKU TpeﬁOEaHVIﬂMVI.

pacuyeckue cumeonbi

[li] CE..

MeanumHckoe OduumnanbHblin

CM. MHCTPYKLUM

YCTPOWCTBO ANA  MpejcTaBUTeNb no EBponeiickoe
AvarHocTvku B EBponeiickom cooTBeTcTBUE
i aKcnyaraumum
in vitro coobujecTse
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IgM CMV

IgM citomegalovirus (CLIA)

Informagdes do pedido
Numero de
catalogo

Tamanho de embalagem

2 x50 testes
(calibradores ndo incluidos)
2 x100 testes
(calibradores ndo incluidos)
2 x50 testes
(calibradores incluidos)

2 x100 testes
(calibradores incluidos)

105-012542-00

105-012543-00

105-012545-00

105-012546-00

Uso pretendido

0 ensaio de IgM citomegalovirus da sene CL é um |munoensa|o
quimiolury (CLIA) para a de IgM
contra citomegalovirus no soro ou plasma humanos. O teste
destina-se a auxiliar no diagndstico da infecgdo recente ou atual
pelo citomegalovirus e na avaliagdo do status imunolégico de
individuos, incluindo gestantes.

Resumo

0 citomegalovirus (CMV), membro da familia do virus da herpes, é
onipresente em todas as populagdes humanas, causando
infecgdes que sdo seguidas pela laténcia ao longo da vida no
hospedeiro com reativagbes ocasionais. Os resultados da
pesquisa sorologlca mostram que 90% da populacao da Asia e da
Africa foram i pelo A taxa 16
positiva aumenta com a idade e ndo ha dlferenca significativa
entre homens e mulheres. A transmisséo horizontal é a via mais
comum de infecgdo do citomegalovirus, que é causada
principalmente pelo contato com secregdes virais, incluindo saliva,
urina, fezes, secregdes cervicais ou vaginais, sémen etc. além
disso, o citomegalovirus também pode se espalhar verticalmente
através da placenta ou causar infecg&o iatrogénicall2

A maioria dos adultos e criangas normais ndo apresenta sintomas
clinicos 6bvios ap6s infecgdo por citomegalovirus Ap()s ainfecgdo,
os anticorpos podem ser produzldos mas o virus ndo pode ser
eliminado corr pode entrar nas
células do tecido através da fusdo com a membrana celular,
exibindo um estado de transporte de longo prazo. Quando a fungdo
imune do compo ¢ afetada, como a administragdo de
imunossupressores, transplante de 6rgédos ou combinada com
infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana, o virus pode ser
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reativado e replicado, e ha manifestagdes clinicas como
pneumonia, hepatite, tlcera péptica e lesdo no sistema nervoso
centrall34.
Durante a gravidez, o citomegalovirus poderia se espalhar
verticalmente para o feto através da placenta, o que pode causar
infeccdo congénita do citomegalovirus, e essa € a infecgdo
congénita mais comum do virus. O feto infectado pode ndo ter
manifestagdes clinicas, mas também pode sofrer lesoes viscerais
sistémicas devido a viremia, como ictericia, hepatoesplenomegalia,
restricdo do crescimento fetal, malformagéo cerebelar, sindrome
do desconforto respiratério, etc. A maioria dos pacientes morre
dentro de 2 meses apds o nascimento ou ficam com disturbios
neurologlcos graves, como surdez, deflclencla intelectual ou
A de da infecgéo por citomegalovirus
esta relacionada ao tipo de infecgdo materna. Em geral, a infecgdo
congénita fetal causada pela infecgdo primaria materna é mais
grave do que a reativago ou reinfecgaol
A deteccdo de anticorpos IgG e IgM especificos para
citomegalovirus é um método comum para o dlagnosnoo de
infecgdo aguda por IgM
contra citomegalovirus apareceu apés 1 semana de infecgdo e
desapareceu gradualmente apés 4 a 8 semanas, o que é um
indicador de infecgdo recente; o anticorpo 1gG contra
citomegalovirus geralmente aparece ap6s 2 semanas de infecgdo
e dura por muitos anos. E um indicador de infecgdo anterior. O
aumento significativo do 1gG contra o citomegalovirus apés um
intervalo de 3-4 semanas apoia o diagnéstico de infecgdo aguda
por citomegalovirus.
0 teste de anticorpo IgM para citomegalovirus néo deve ser usado
na triagem pré-natal da populagdo assintomatica. Os resultados
dos testes deste reagente ndo devem ser utilizados como base
para a interrupgdo da gravidez.
Principios do ensaio
0 ensaio de IgM CMV da série CL é um ensaio de captura p para

detectar quali IgM contra Ci
Na primeira etapa, amostra, soluqao de tratamento de amostra e
microparticulas com

monoclonal IgM anti-humano s&o adicionadas em uma cubeta de
reagdo. Apds a incubagdo, os anticorpos IgM do CMV na amostra
serdo vinculados as microparticulas revestidas de anticorpo
monoclonal IgM anti-humano. Depois, as microparticulas sdo
i outras ancias néo

m q

vinculadas s&o removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solugdo diluente e os amigenos do CMV

marcados com ALP s&o adicionados na cubeta de reacao Apos a
), 0S do CMV com ALP f
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uma estrutura sanduiche com microparticulas capturadas de
anticorpos IgM do CMV. Depois, as microparticulas sdo capturadas
magneticamente, enquanto outras substancias néo vinculadas s&o
removidas por lavagem.

Em seguida, a solugdo do substrato é adicionada a cubeta de
reagdo. Ela é catalisada pelos conjugados de antigenos de
CMV-ALP no imunocomplexo retido nas microparticulas. A reagao
de quimiluminescéncia resultante é medida como unidades de luz
relativas (RLUs) por um fotomultiplicador no instrumento.

Ha uma relag@o direta entre a quantidade de anticorpos IgM contra
CMV na amostra e as RLUs geradas durante a reag@o. A presenga
ou a auséncia de analitos na amostra é determinada pela
comparagao do sinal de quimiluminescéncia da reagéo ao sinal de
corte determinado pela calibragdo. Um indice de corte (COI) é
calculado por RLU da amostra/RLU de ponto de corte.
Componentes reagentes

0 kit € composto por Ra, Rb, Rc e Rd, bem como os calibradores CO
e C1. Os calibradores CO e C1 sdo 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 est&o listadas abaix:
Microparticulas paramagnéticas revestidas
com anticorpo monoclonal IgM

anti-humano em tampao Tris.

Concentragdo minima: 0,3 mg/ml de

Ra slidos.

Tampao Tris: 50 mmol/L.

Conservante: 0,048% de ProClin 300.

3,8 mL/50 testes; 6,6 mL/100 testes.

Antigenos especificos do citomegalovirus
marcados com ALP no tampdo MES.
Concentragdo minima: 2 ng/ml.
Tampao MES: 50 mmol/L.
Conservante: 0,048% de ProClin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solugado 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.
Solugéo de diluente para o teste.
Tampao Tris 25 mmol/L.
Conservante: 0,048% de ProClin 300.
5,3 mL/50 testes; 9,8 mL/100 testes.

Rb

Rd
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CO0: anticorpos IgM contra citomegalovirus
negativos em tampao com 0,048% de
Calibradores Proclin 300;

CcoecC1 C1: Anticorpos IgM contra citomegalovirus
(opcional) positivos no soro humano com 0,1% de
Proclin 300.

C0:1 x 0,6 ml/frasco; C1:1 x 0,5 ml/frasco.

Armazenamento e estabilidade
Os reagentes ndo abertos (Ra, Rb, Rc e Rd) permanecem estéaveis
até a data de vencimento indicada no rétulo, quando armazenados
entre 2°C e 8°C. Eles podem ser amazenados a bordo e usados
por no méximo 28 dias entre 2 e 8°C apés a abertura.
Os calibradores CO e C1 s&o estaveis até a data de vencimento
indicada no rétulo quando armazenados fechados entre 2°C e 8°C.
Assim que s&o abertos, ficam estéveis por 28 dias quando
refrigerado entre 2°C e 8°C e estaveis por 90 dias quando
congelados a-20°C (congelado apenas uma vez).
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
Analisador de i de éncia da série CL da
Mindray
Controle positivo de IgM ToRCH da Mindray:
1x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024840-00),
3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024841-00),
3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024842-00),
6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024843-00).
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).
Solugdo de substrato da Mindray: 4x75 mL (Ref.: 105-009044-00).
Tamp3&o de lavagem da Mindray, 1x10 L (Ref.: 105-004552-00).
Cubeta de reagdo da Mindray.
Sistema do equipamento
Analisad de io Quimi i da série CL da
Mindray
Coletae preparaqao da amostra
Tlpos de espécime
Plasma e soro humanos (K2-EDTA, K3-EDTA, Na2-EDTA, sodio
heparinizado, litio heparinizado e citrato de sodio) s&o
recomendados para este ensaio.
Os tubos de coleta de sangue de varios fabricantes podem
conter diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar
os resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
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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.
Condigdes do espécime
+ Né&o use:
- espécimes inativados pelo calor
- espécimes macigamente hemolisados
- amostras com contaminagao microbiana 6bvia
« Para obter resultados precisos, os espécimes de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, glébulos vermelhos e outras
pamcu\as Espécimes de soro de pacientes que recebem
ou terapia tr podem conter fibrina
devwdu a formaan incompleta de coagulo.
Preparat;ao para andlise
Siga as recomendagdes de centrifugagao do fabricante do tubo
de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagdo de codgulos. 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 amostras devem ser completamente misturadas
apos descongelamento. Amostras descongeladas devem ser
centrifugadas antes do uso.
Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apds 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 a8°C e 180
dias a-20°C ou abaixo disso.
As amostras ndo podem ser congeladas mais de 5 vezes.
Amostras, ou
devem ser a i antes da
andlise.
Procedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o Manual do operador relacionado com atencao para obter
|nf0rma(;0es como
preservacdo e administragdo da amostra, precau(;oes de
seguranga e manuteng&o. Prepare todos os materiais necessarios
para o ensaio também.
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Antes de carregar o kit de reagentes de IgM CMV no instrumento
pela primeira vez, inverta o frasco fechado do reagente
suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspensdo das
microparticulas, que se acomodaram durante a remessa ou
armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para assegurar
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 de reagente aberto
e evite bolhas de ar.

Este ensaio requer 10 pL de volume de amostra para um Unico
teste, sem incluir o volume morto do recipiente de amostra. Um
volume adicional € necessario ao realizar mais testes da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o Manual do operador e
seguir os requisitos especificos do ensaio para determinar o
volume minimo da amostra.

Calibragao
Os cali a

sdo aveis para éncia interna da Mindray.
As informagdes de calibragdo sdo armazenadas no cédigo de
barras anexado no pacote de reagente e calibrador. Ao executar a
calibrag@o, faga a leitura dos cédigos de barras no sistema.

Retire o frasco do refrigerador e delxe -0 repousar por nao menos
de 30 minutos na Misture o
invertendo gentilmente o frasco ndo menos de 10 vezes antes de
usar. Evite a formagdo de bolhas. Teste CO trés vezes e C1 duas
vezes para calibragdo. Os frascos de calibragdo originais podem
ser usados se todo o volume fornemdo for usado Dewdo a
possiveis efeitos de no deve
ser medido o mais rapido posswel e ndo devem ser realizados
mais de 3 procedimentos de calibragéo por frasco original. Apds o
uso, feche os frascos imediatamente e armazene na posigao
vertical entre 2 a 8°C. Também podem ser transferidas aliquotas
dos calibradores originais para frascos vazios rotulados. Use as
aliquotas imediatamente ou armazene-as imediatamente a -20°C.
Cada aliquota s6 pode ser usada uma vez.

Uma calibragdo vélida é necessaria antes de qualquer teste de IgM
CMV.

A calibragdo 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.

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

[

w
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Para obter instruges detalhadas de calibragéo, consulte o Manual

do operador do sistema.

Controle de qualidade

Os usudrios podem preparar de com

clinicas. Os intervalos de referéncia podem ser estabelecidos de

acordo com o protocolo ap do por

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados

uma vez a cada 24 horas se os testes estiverem em uso, ou apos

cada calibragdo. A frequéncia de controle de qualidade deve ser

adaptada aos requisitos de cada laboratério.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos

intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do intervalo
os do teste iado serdo invalidos e as

amostras precisardo ser retestadas. Talvez seja necessario

recalibrar. Consulte o Manual do operador do sistema para

verificar o sistema. Se os achados do controle de qualidade ainda

estiverem fora do intervalo especificado, entre em contato com o

Servigo de Atendimento da Mindray para obter ajuda.

Célculo

0O analisador série CL calcula a média dos sinais de RLU de ambos

os calibradores C1 e CO.

0 analisador da série CL calcula o resultado de IgM CMV com base

na proporgéo de RLU da amostra para a RLU de corte (indice de

corte, COI) de cada espécime e controle.

RLU de corte = [(RLU média de C1 - RLU média de CO) x Coeficiente

de callbrar;ao] + RLU meédia de CO

30 é especifico para cada lote de reagente

0]

e calibrador.
COI = RLU de amostra/RLU de corte

Diluigéo do espécime

Os espécimes ndo podem ser diluidos para o ensaio de IgM CMV
da Mindray.

Interpretagao dos resultados

Amostras com COl <080 sdo consideradas negativas para
anticorpos IgM contra CMV.

Amostras com COl 20,80 a <100 sdo consideradas
indeterminadas para anticorpos IgM contra CMV. Uma segunda
amostra deve ser coletada para teste dentro de um tempo
apropriado (por exemplo, 2 a 3 semanas) ou outros métodos de
teste devem ser usados para confirmag&o.

Amostras com COl 21,00 sdo consideradas reativas para
anticorpos IgM contra CMV, sugerindo infecg&o recente.

Os resultados de diferentes sistemas de detecgdo podem ser
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inconsistentes devido aos métodos de detecgéo e rastreabilidade.
Os resultados do ensaio ndo devem ser usados somente para
confirmagdo ou exclusdo da infecgdo por CMV. As decisbes
clinicas devem ser tomadas em conjunto com outras evidéncias,
como sintomas, histérico clinico, resultados de teste de &cido
nucleico, etc.

Limitagao de medida

Um resultado negativo do teste de IgM CMV nédo pode excluir
completamente a possibilidade de infecgdo aguda por CMV. Se
houver suspeita de infecgdo aguda, uma segunda amostra deve
ser coletada para teste dentro de um tempo apropriado (por
exemplo, 2 a 3 semanas). Se a segunda amostra mostrar
soroconversao da infecgdo priméaria ou aumento significativo de
IgG CMV, o diagndstico de infecgdo aguda por CMV 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
condigdesf®.

Para i com ou terapia
i os do teste de anti devem ser
interpretados com cautela.

A interferéncia exdgena deve ser considerada no caso de um
paciente com resultado positivo de IgM CMV ter recebido
recentemente transfusao de sangue.

0 IgM CMV ndo s6 aumenta na infecgdo primaria, mas também na
infecgdo e reinfecgdo recorrentes, o IgM elevado pode persistir
mesmo durante anos apds a infecgdo primaria em alguns
individuos. Portanto, o nivel de IgM sozinho ndo pode ser usado
para determinar o tempo de infecgao inicial.

Devido a existéncia de i icos, os pacientes
expostos a animais ou que usam |munoglobulma derivada de
animais para tratamento podem apresentar resultados de
detecgdo anormaist®l.

As amos(ras de paclemes que foram tra(ados com preparagao de
lem conter anticorpo
aml-camundongo humano (HAMA), que pode interferir nos
resultados dos testes de kits contendo anticorpos monoclonais de
camundongol™®1. 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.

Amostras de pacientes com altos niveis de IgM nao especifico, por
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exemplo, de pacientes com mieloma muiltiplo, podem mostrar
valores deprimidos quando testados com ensaios no formato de
captura p.

Caracteristicas de desempenho

Precisao

A precisdo foi d EP05-A3 do
Clinical and Laboratory Slandards Insmute (CLSI)™2 Trés amostras
de soro e dois controles foram testados com 2 execugdes por dia
em duplicata por 20 dias no total (n=80). Os resultados estdo
exibidos na tabela abaixo*.

Média R Preciséo intermedi
Amostra (col) DP cv DP cv
(con | (%) (con (%)
S 0, 0,00 | N/A** ,02 N/A
S 0,94 0,02 | 1,92% ,04 4,10%
S 2,64 0,06 | 2,10% ,11 4,24%
C 0,0 0,00 N/A ,01 N/A
PC 2,61 0,04 | 1,35% ,09 3,59%
‘Dados jvos. em 7 indivic
podem variar.
**N/A = ndo aplicavel.
Efeito de gancho
Quando uma amostra do uma alta do de

determinado é testada, o efeito de gancho pode levar a resultados
falsos negativos. Este ensaio adota o modo de duas etapas para
manter o sinal de andlise em um valor alto, o que pode evitar falso
negativo causado pelo efeito de gancho.
Foram 3 com alta
todos os alta
houve erro de avaliagao nos resultados.
Interferéncia

N&o se observa que os resultados do teste de IgM CMV da Mlndray
sofram interferéncia com

de IgM CMV,
da e ndo

mp
dentro de +15%

as (critério: p &

do valor inicial ou desvio absoluto dentro de 0,15 COI) *
Substancia Concentragao
Hemoglobina 1000 mg/dL
Bilirrubina 40 mg/dL
Triglicérido 7 mmol/L
Proteina total 2g/dL
Albumina g/dL
y-globulina 6 g/dL
Biotina 3500 ng/mL

*Dados . Os em i

podem variar.
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Néo se observa que os resultados do teste de IgM CMV da Mlndray
sofram interferéncia com até

as segui concentragdes (critério: recuperagdo den(ro de +15%

do valor inicial ou desvio absoluto dentro de +0,15 COI).*
Substancia Concentracao
Paracetamol 200 mg/L
Amoxicilina 700 mg/L
Cefaclor mg/L
Vitamina C 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 0 mg/L
Ibuprofeno mg/L
Ganciclovir 40 mg/L
Valganciclovir 40 mg/L
Foscarnete sodlco 400 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 IgM CMV. Um total de
265 amostras foi testado pelo IgM CMV da Mindray e um kit de
IgM CMV comparativo.

Substancia n
RV 4
Toxo
HSV-1
HSV-2
Virus E-B. 9
|_Parvovirus B19

H
H
H
H

Virus do sarampo
Virus da caxumba
| Borrelia burgdorferi
| Virus Influenza A
| Virus Influenza B

Virus parainfluenza 4
PT 17
E. Coli 2
AMA 4
RF 40
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Substancia
ANA 1
HAMA
SLE
1gG CMV.
Os re que ancia geral dos kits de IgM
CMV e IgM CMV comercial da Mlndray éde 95,09%.
Comparagao de métodos
1032 amoslras cllnlcas de gestantes, mulheres em |dade feértil,
com clinicos
foram lesladas para avaliar a taxa de coincidéncia do IgM CMV da
Mindray e um kit de IgM CMV de quimioluminescéncia comercial
principal. A taxa de coincidéncia positiva foi de 96,67% (116/120,
IC 95%, 91,74% a 98,70%); a taxa de coincidéncia negativa foi de
99,78% (901/903, IC 95%, 99,20% a 99,94%); a taxa de coincidéncia
total foi de 9941% (1017/1023, IC 95%, 98,73% a 99, ,73%).
Amostras  com de teste i foram
confirmadas por outro kit de IgM CMV comercial

IgM CMV da 1gM CMV comparador Total

Mindray Reativo |N4o reativol Indeterminado

Reativo 116 2% 4 122

Nao reativo A+ 901 4 909

Indeterminado 0 0 1

Total 120 903 1032
* De 2 amostras com reatividade no IgM CMV Mindray e ndo

reatividade no IgM CMV comparador, 2 amostras foram
constatadas néo reativas em outro kit comercial de lgM CMV.

** De 4 amostras com IgM CMV ndo reativa da Mindray e reativa
no comparador IgM CMV, 4 amostras foram encontradas ndo
reativas em outro kit comercial de IgM CMV.

Painéis de soroconverséo

Para avaliar a sensibilidade da soroconversdo, 6 paineis
comerciais de soroconversdo foram testados pelo IgM CMV da
Mindray e um kit de IgM CMV comercial e os resultados sdo

mostrados na tabela abaixo.
1D do painel Ponto de tempo da soroconverséo (dias)*
1gM CMV da Mindray | IgM CMV comparador

CP-CMV-001 8 8
CP-CMV-002 36 43
CP-CMV-003 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 27 27

* Ponto de tempo da soroconversdo: Tempo a partir da primeira
coleta de sangue apds conversao positiva.
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Avisos e precaugbes
1.

oo

Apenas para diagnéstico /in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratorio.

Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugbes de seguranga
necessdrias.

Devido as di na e 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.
Ndo use kits de reagentes com a data de expiragdo
vencida.

N3o use reagentes misturados de lotes diferentes.
Confirme a integridade do pacote antes de usa-lo. Ndo
use os reagentes com embalagens danificadas. Os
resultados ndo podem ser garantidos quando os
reagentes s&o arm diges il

Se os reagentes forem abertus involuntariamente antes
da utilizagao, devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

Use luvas limpas para evitar a contaminagdo dos

reagentes.
Sempre mantenha o pacote de reagente na posu;ao
vertical para que p 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
ndo 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.

N&o é recomendavel usar o pacote de reagente aberto a
mais de 14 dias.

Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragdo se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez,

precipitados ou crescimento microbiano.

A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida se as instrugdes no encarte deste pacote ndo
forem seguidas.

Todos os residuos de amostra e reagdo devem ser
considerados potencialmente perigosos. As amostras e
os dejetos de reagdo devem ser manuseados de acordo
com os regulamentos e diretrizes locais.

A folha de dados de seguranca de material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitagéo.
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16. Qualquer incidente sério ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

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

Aviso

H317 Pode causar reag&o alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevencao:

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

P273 Evite liberar no meio ambiente.

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

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com dgua
em abundancia.

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

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

Descarte:

P501 Descarte o conteldo/recipiente de acordo com a

regulamentagdo local.
) [1i] C€...

Simbolos Graficos
Representante

DISpOS‘IﬁIVO'mfldIC.D autorizado Consulte as Conformidade
para diagnéstico in N |nstru(;oes de s
na Comunidade Europeia
vitro SO
Europeia
Nudmero do catalogo Limite de Fabricante  Data de validade
temperatura

Portugués-3 13/15 202411



mindray c €0123

2 11 o=

Este lado para Identificador

Riscos bioldgicos  Cddigo do lote exclusivo do
cima
dispositivo
Atengdo
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CMV IgM

Citomegalovirus IgM (CLIA)

Informacién de pedidos
N.° de catalogo Tamaiio del paquete

2 x50 ensayos
105012542-00 calibradores no incluidos

; 2 x 100 ensayos
105-012543-00 (calibradores no incluidos) |
) 2 x50 ensayos
105012545-00 (calibradores incluidos)

10501254600 2 x 100 ensayos

(calibradores incluidos)

Uso previsto
El ensayo de citomegalovirus IgM serie CL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa del
IgM contra el citomegalovirus en suero y plasma humano. La
prueba estd disefiada para servir como ayuda en el diagnéstico de
una infeccion reciente o actual por el citomegalovirus y en la
i6n del estado i itario de las incluidas las
mujeres embarazadas.
Resumen
El citomegalovirus (CMV), un miembro de la familia del virus del
herpes, estd muy extendido en todas las poblaciones humanas, y
causa infecciones que son seguidas por una latencia de por vida
en el huésped con reactivaciones ocasionales. En los resultados de
la encuesta seroldgica se indica que el 90 % de la poblacién en
Asia y Africa se ha infectado con citomegalovirus. La tasa de
positividad serologica aumenta con la edad y no existe una
diferencia significativa entre hombres y mujeres. La transmision
horizontal es la via de infeccion mas comun del citomegalovirus,
que se produce principalmente por el contacto con secreciones
virales, tales como la saliva, la orina, las heces, las secreciones
cervicales o vaginales, el semen, etc. Ademas, el citomegalovirus
también puede propagarse de manera vertical a través de la
placenta o causar una infeccién iatrogénicall2.
La mayoria de los adultos y nifios normales no presentan sintomas
clinicos evidentes después de la infeccion con citomegalovirus.
Después de la infeccion, se pueden producir anticuerpos, pero el
virus no se puede eliminar por completo. El citomegalovirus puede
ingresar a las células tisulares a través de la fusion con la
membrana celular, y mostrar un estado portador a largo plazo. El
virus se puede reactivar y replicar cuando la funcién inmunitaria del
cuerpo estd dafiada, como por recibir inmunodepresores,
trasplantes de érganos o cuando se encuentra en combinacién con
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la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana, lo que da
como resultado manifestaciones clinicas como neumonia,
hepatitis, tlcera péptica y dafio en el sistema nervioso central3-4.,
Durante el embarazo, el podria de
manera vertical al feto a través de la placenta, lo que puede causar
una infeccién congénita por citomegalovirus, y esta es la infeccion
congeénita por virus mas comun. Es posible que el feto infectado no
tenga manifestaciones clinicas, pero también puede sufrir dafio
visceral sistémico debido a la viremia, como ictericia,
galia, del fetal,
malformacion cerebelosa, sindrome de dificultad resplratona, etc.
La mayoria de los pacientes mueren dentro de los 2 meses
posteriores al nacimiento o quedan con trastomos neurolgicos
graves, como sordera, o La
gravedad de la infeccion congénita por citomegalovirus esta
relacionada con el tipo de infeccion materna. En general, la
infecciéon congénita fetal provocada por la infeccion primaria
materna es mas grave que la reactivacion o reinfeccién(s6l,
La deteccion de anticuerpos IgG e IgM especificos para el
citomegalovirus es un método comin para el diagnéstico de la
infeccién aguda por citomegalovirus. El anticuerpo IgM contra el
citomegalovirus en general se presenté después de una semana de
infeccién y desaparecié de forma gradual después de 4 a
8 semanas, lo que es un indicador de una |nfecc|on reciente; el
19G contra el ci se presenta
después de 2 semanas de infeccion y dura muchos afios. Es un
indicador de infeccion previa. El aumento significativo del nivel de
IgG contra citomegalovirus después de un intervalo de 3 a
4 semanas respalda el diagnéstico de infeccion aguda por
citomegalovirus!
No se debe utilizar la prueba de anticuerpos IgM contra
citomegalovirus en los exémenes prenatales de la poblacién
asintomatica. Los resultados de la prueba de este reactivo no se
deben utilizar como base para la interrupcion del embarazo.
Principios del ensayo
El ensayo CMV IgM serie CL es un ensayo de captura p para
detectar  cualitativamente  anticuerpos  IgM  contra el
citomegalovirus.
En el primer paso, la muestra, la solucion de tratamiento de la
mues&ra y las mlcropamculas paramagnéticas recubiertas con
> 1T IgM se agregan a una cubeta
de reaccion. Después de la incubacion, los anticuerpos IgM contra
CMV en la muestra se uniran a las microparticulas recubiertas con
S I IgM Después, Ias
microparticulas se capturan éti y otras
sin unir se eliminan por lavado.
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En el segundo paso, se agrega a la cubeta de reaccién la solucién
diluyente de la prueba y Ios antlgenos del CMV etiquetados con
ALP. Después dela i los del CMV eti

con ALP formardn una estructura tipo sandwich con los
anticuerpos IgM contra CMV  capturados en las microparticulas.
Después, las microparticulas se capturan magnéticamente y otras
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

A continuacion, la solucion de sustrato se afiade a la cubeta de
reaccion. Se cataliza mediante los conjugados de antigenos del
CMV con ALP en el inmunocomplejo que queda en las
microparticulas. La reacciéon quimioluminiscente resultante se
mide como unidades de luz relativas (RLU) con un
fotomultiplicador en el instrumento.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos IgM
contra CMV de la muestra y las RLU generadas durante la reaccion.
La presencia o ausencia de analitos en la muestra se determina
comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccién con la
sefial de corte determinada a partir de la calibracion. El indice de
corte (COI) se calcula mediante la RLU de la muestra/RLU de corte.
Componentes reactivos

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asl como de calibradores CO y
C1. Los cali COy C1son la seccién
“Informacion de pedidos”). Los componentes en diferentes lotes
del kit de reactivos no pueden intercambiarse y la informacion
detallada de cada componente se enumera a continuacion:
Microparticulas paramagnéticas recubiertas

con anticuerpo monoclonal IgM antihumano en

el bufer TRIS. Concentracion minima:

Ra 0,3 mg/ml de sélidos.

Bufer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.

3,8 ml/50 pruebas; 6,6 ml/100 pruebas.

Antigenos especificos de citomegalovirus
etiquetados con ALP en el bufer MES.
Concentracion minima: 2 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.

Bufer TRIS de 25 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.

3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.

Solucidn diluyente de |a prueba.
Bufer TRIS de 25 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 al 0,048 %.

5,3 ml/50 pruebas; 9,8 ml/100 pruebas.

Rb

Rc

Rd
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CO0: anticuerpos IgM contra el citomegalovirus
negativos en bufer con ProClin 300 al 0,048 %;

C1: anticuerpos IgM contra citomegalovirus
posmvos en suero humano con ProClin 300 al
0,1%

CO: 1XO 6 ml/vial; C1:1x0,5 ml/vial.
‘Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos sin abrir (Ra, Rb, Rc y Rd) son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta 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 2
y 8 °C después de abrirse.

Los calibradores CO y C1 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
entre 2 y 8 °C, 0 90 dias cuando se congelan a -20 °C (solo una
vez).

Calibradores
coycCl
(opcional)

pero no
Analizador para i de quimi ini ia serie CL de
Mindray
Control positivo de TORCH IgM de Mindray:
1x3,0 ml/vial (REF: 105-024840-00),
3x3,0 ml/vial (REF: 105-024841-00),
3x1,0 ml/vial (REF: 105-024842-00),
6x1,0 ml/vial (REF: 105-024843-00).
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).
Solucion de sustrato de Mindray: 4x115 ml (REF: 105-004274-00).
Solucién de sustrato de Mindray: 4x75 ml (REF: 105-009044-00).
Bufer de lavado de Mindray, 1x10 | (REF: 105-004552-00).
Cubeta de reaccion de Mindray.
Sistema del instrumento
Analizadores para i de quimi ini ia serie CL
de Mindray

on de

y

Tlpos 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 cnra(o de sodlo)

Los tubos de de distintos

pueden contener diferentes materias primas y aditivos, lo que

podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos.
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Mindray no evalué todos los tubos de todos los fabricantes.
Cada laboratorio debe evaluar |a aplicabilidad 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, glébulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes
que reciben tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos
podrian contener fibrina debido a la formacion incompleta de
codgulos.

Preparaclon para el anilisis

Siga las recomendaclones del fabrlcante de\ tubo de extraccion

sanguinea para la las

cuando finalice la formacion del coagulo. Antes del andlisis,

compruebe que la materia celular y fibrina residual se han

eliminado.

Para lograr unos resultados 6ptimos, 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 Las

deben centrifugarse antes de usarse.

Si la muestra se cubri6 con una capa lipidica tras la

centrifugacion, 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 2 y 8 °C y durante 180 dias a -20 °C

0 menos.

Las muestras se pueden congelar no mas de 5 veces.

Las muestras, los les y los o

refrigerados deben El i 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 funclonamlemo el oomrol y la
conservacion de las las de y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios
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para el ensayo.
Antes de introducir el kit de reactivo de CMV IgM en el instrumento
por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse
suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirar
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
servicio de atencién al cliente de Mindray. Evite invertir el frasco de
reactivo abierto y evite que se formen burbujas de aire.
Este ensayo requiere 10 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del contenedor de la muestra.
Si se realizan mas andlisis 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 segln la referencia interna de
Mindray.
La informacién de calibracion se almacena en los cédigos de
barras adjuntos en el 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
burbulas Pruebe CO tres veces y C1 dos veces durante la
del

Los viales | se pueden usar si
se utiliza todo el volumen proporcmnadu Debido a los posibles
efectos de debe medirse

lo antes posible y no se deben reallzar mas 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 allcuotas a frascos ethue(ados vacios.

Utilice las alicuotas de i a

-20 °C. Una alicuota solo se puede utilizar una vez.

Se requiere una calibracién vélida antes de realizar cualquier

prueba de CMV IgM

Se requiere calibracién renovada de |a siguiente manera:

1. La calibracién anterior se realiz6 28 dias antes.

2. Los resultados del control de calidad se encuentran fuera de
los intervalos esperados.
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3. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo niimero de lote.

Para obtener instrucciones detalladas de la calibracion, consulte el

manual del usuario del sistema.

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

calibracién. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a

los requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los

|nten/alos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
los del ensayo i no seran

vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser

necesario repetir la calibracion. Consulte el manual del usuario del

sistema para llevar a cabo una revision del sistema. Si los

resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse a los

intervalos identificados, comuniquese con el servicio de atencién al

cliente de Mindray.

Célculo

El analizador serie CL calculala media de las sefiales RLU tanto del

calibrador C1 como del CO.

El analizador serie CL calcula el resultado del IgM contra CMV a

partir de la proporcién de RLU de la muestra con la RLU de corte

(indice de corte, COI) por cada muestra y control.

RLU de corte = [(Media de RLU de C1 - Media de RLU de C0) x

Coeficiente de callbraclon] +Media de RLU de CO

El Coefici de es especifico para cada reactivo y lote

del calibrador.

COI = RLU de muestra/RLU de corte

Dilucién de la muestra

Las muestras no se pueden diluir para el ensayo de CMV IgM de

Mindray.

Interpretacion de los resultados

Las muestras con COI <0,80 se consideran no reactivas para los

anticuerpos IgM contra CMV.

Las muestras con COI 20,80 a <1,00 se consideran indeterminadas

para los anticuerpos IgM contra CMV. Se debe obtener una

segunda muestra para realizar las pruebas en un plazo adecuado

(p.€j., de 2 a 3 semanas) o se deben utilizar otros métodos de

prueba para la confirmacion.

Las muestras con COIl 21,00 se consideran reactivas para los

anticuerpos IgM contra CMV, lo que sugiere una infeccion reciente.
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Los r de los dif sistemas de ion pueden ser
incoherentes debldo a los métodos de deteccion y la trazabilidad.
Los resultados del ensayo no se deben utilizar en solitario para la
confirmacion o exclusion de la infeccion por CMV. Las decisiones
clinicas se deben tomar junto con otras pruebas, como sintomas,
antecedentes clinicos, resultados de pruebas de acido nucleico,
etc.

Limite de la medicion

Un resultado negativo en la prueba de CMV IgM no puede excluir
completamente la posibilidad de infeccién aguda por el CMV. Si se
sospecha de una infeccién aguda, se debe obtener una segunda
muestra para analizarla dentro de un plazo apropiado (p. €., de2 a
3semanas). Si en la segunda muestra se observa una
seroconversion de la infeccion primaria o un aumento significativo
del nivel de IgG contra CMV, se respalda el diagndstico de
infeccién aguda por el CMV. 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'.

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 exdgena en caso de que un
paciente con resultado positivo de CMV IgM haya recibido
recientemente una transfusion de sangre.
El nivel de CMV IgM no solo aumenta en la infeccién primaria, sino
también en la infeccién recurrente y la reinfeccion. En algunos
individuos, el nivel elevado de IgM puede persistir incluso durante
afios después de la infeccion primaria. Por lo tanto, el nivel de IgM
por si solo no se puede utilizar para determinar el momento de la
infeccién inicial.

Debido a la exi ia de anti 6filos, los paci que
a menudo estdn expuestos a animales o que utilizan
inmunoglobulina derivada de animales [Jara tratamiento pueden
tener resultados de deteccion anormales

Las muestras de pacientes que se han tratado con la preparacion
de anticuerpos monoclonales de ratén pueden contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA), que pueden interferir en
los resultados de la prueba de los kits que contienen anticuerpos
monoclonales de ratén 1011 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 seguir existiendo en algunas
muestras. Solo en combinacién con la informacion clinica u otros
resultados de pruebas de se puede
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correctamente el estado del paciente.

Las muestras de pacientes con altos niveles de IgM no especifica
(p. €j., de pacientes con mieloma midltiple) pueden mostrar valores
reducidos cuando se analizan con ensayos en formato de captura
s

Caracteristicas de rendimiento

Precision

La precision se determiné siguiendo los estandares del protocolo
EP05-A3112 del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI,
Instituto de Esténdares Clinicos y de Laboratorio). Se analizaron
3 muestras de suero y 2 controles en duplicado en 2 series cada
dia durante un total de 20 dias (n=80). Los resultados se indican en
la tabla a continuacién*.

- | R
Muesta | Valor medio
S 0, 0,00 | N/A** 0,02 /A
S 0,94 0,02 1192 % 0,04 410 %
S 2,64 0,06 12,10 % 0,11 424 %
C 0,0 0,00 | N/A 0,01 /A
PC 2,61 0,04 |135% 0,09 3,59 %
Datos jvos, los en indivi

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 concentracion de IgM
contra CMV, en todos los resultados se mostré la concentracion
alta esperada y no hubo errores de evaluacion en los resultados.
Interferencia

No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgM de
Mindray reciban interferencia de sustancias endégenas
potenciales que alcancen las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacién dentro de #15% del valor inicial o desviacién
absoluta dentro de 0,15 del COI)*.

Sustancia Concentracion
Hemoglobina 1000 mg/d!
Bilirrubina 40 mg/dl

Triglicérido 37 mmol/l

Proteina total 12 g/dl
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Sustancia Concentracion
Albumina g/dl
y-globulina g/dl
Biotina 500 ng/ml

* Datos ivos; los en jos il

pueden variar.

No se observa que los resultados de la prueba de CMV IgM de
Mindray reciban interferencia de sustancias exégenas potenciales
que alcancen las sigui i (criterio: i6
dentro de +15 % del valor inicial o desviacién absoluta dentro de
40,15 del COD*.

Sustancia Concentracion
Paracetamol 200 mg/!
Amoxicilina 700 mg/!
Cefaclor 00 mg/|
Vitamina C 50 mg/|
Aspirina 000 mg/I
Ibuprofeno 0 mg/I
Ganciclovir mg/l
Valganciclovir 40 mg/I
Foscarnet sédico 400 mg/I
* Datos jvos; los en

pueden variar.
Reactividad cruzada
Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades de reactividad cruzada en el ensayo de CMV IgM. Se
analizé un total de 265 muestras con el kitde CMV IgM de Mindray
un kit comparador de CMV IgM.

Sustancia n

VR A

Toxoplasma

HSV-1

HSV-2

Virus E-B 9
arvovirus B19

<[
<
@

HA
HC

I(<|<g|<l

H
TLV
wz

Virus del sarampion

Virus de las paperas
Borrelia burgdorferi
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Sustancla n
s de la influenza A
| Virus de la Influenza B 4
irus parainfluenza 4

TP 17
E. coli
AMA 4
RF 40
ANA 1
HAMA
SLE
CMV 1gG

Los resultados demostraron que la concordancia general del kit de
CMV IgM de Mindray y el kit comercial de CMV IgM es del 95,09 %.
Comparacion de método

Se probaron 1032 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, neonatos y pacientes con los sintomas
clinicos correspondientes para evaluar el indice de coincidencia del
kit de CMV IgM de Mindray y un kit comercial convencional de
quimioluminiscencia de CMV IgM. El indice de coincidencia
positiva fue del 96,67 % (116/120, IC del 95 %, 91,74 %-98,70 %); el
indice de coincidencia negativa fue del 99,78 % (901/903, IC del
95 %, 99,20 %-99,94 %); el indice de coincidencia total fue del
99,41 % (1017/1023, IC del 95 %, 98,73 %99,73 %). Las muestras
con resultados de prueba incoherentes se confirmaron con otro kit
comercial de CMV IgM.

CMV IgM de CMV IgM comparador Total
Mindray Reactivo No Indeterminado
reactivo
Reactivo 116 2% 4 122
o reactivo 4rx 901 4 909

| _Indeterminado 0 0 1 1

Total 120 903 9 1032
* De 2 muestras reactivas con el kit de CMV IgM de Mindray

yno
reactivas con el kit de CMV lgM comparador, 2 muestras resultaron
no reactivas con otro kit comercial de CMV IgM.

** De 4 muestras no reactivas con €l kit de CM V IgM de Mindray y
reactivas con el kit de CMV lgM comparador, 4 muestras resultaron
no reactivas con otro kit comercial de CMV IgM.

Paneles de seroconversion

Para evaluar la de la ion, se

6 paneles comerciales de seroconversion con el kit de CMV IgM de
Mindray y un kit comercial convencional de CMV IgM. Los
resultados se muestran en |a siguiente tabla.
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1D del panel Punto lemEo_raI de seroconversion (dias)*
CMV IgM de Mindray | CMV IgM comparador
CP-CMV-00 8 8
CP-CMV-00: 36 43
CP-CMV-00! 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 27 27

o

Puma rempora/ de seroconversion: tiempo desde la primera

después de la positiva.

Advertencias y precauciones

oo

12

Exclusivo para uso diagnéstico /n 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 alas di ias de dologiay la

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 prob6é con métodos del marcado CE y
demostré ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
VHC, ademas 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
material debe manipularse como una muestra de un
paciente.

No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos
maés de 14 dias.

Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.
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13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

14. Los residuos de las reacciones y las muestras deben

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

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

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

17. Este kit contiene componentes clasificados como se
indicaa de con el Regl:
(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 proteccion ocular y
facial.

Respuesta

P302 + P352 SIENTRAEN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.

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

Eliminaciol

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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CMV IgM

Citomegalovirus IgM (CLIA)
Informazioni per gli ordini

| Numerodicatalogo |  Dimensione dellaconfezione |
105-012542-00 calibrazt:?iontoe::nclusi)
105-012543-00 (canbé:;r? %;?itnclusi)
105-012545-00 (c%)—
10501254600 (catbrtornclus) |

Uso designato

] dosagglo Citomegalovirus IgM serie CL e un |mmunodosagg|o in
chemil (CLIA) per la delle
IgM anti-citomegalovirus nel siero e nel plasma umanl Il test &
inteso come ausilio nella diagnosi di infezioni recenti o in atto da
citomegalovirus e nella valutazione dello stato immunitario di
individui, comprese le donne in gravidanza.

Riepilogo
Il citomegalovirus (CMV), membro della famiglia Herpeswrus, e
ubiquitario nell'uomo ed & bile di infezioni

da latenza a lungo termine nell' osplte con riattivazioni occasionali. |
risultati dei sondaggi sierologici mostrano che il 90% della
popolazione in Asia e Africa & stato infettato dal citomegalovirus. Il
tasso di positivita sierologica aumenta con I'eta e non vi & alcuna
differenza significativa tra uomini e donne. La trasmissione
orizzontale & la via di infezione piu comune per il citomegalovirus,
dovuta principalmente al contatto con secrezioni infette, tra cui
saliva, urina, feci, secrezioni cervicali o vagmall liquido semlnale
ecc. Inoltre, il ci virus pud di nche

attraverso la placenta, o tramite infezione |atrogena“ 2,

La maggior parte degli adulti e dei bambini normali non presenta
sintomi clinici evidenti a seguito di infezione da cilcmegalcvirus
Dopo l'infezione si sviluppano antlcorpl ma il virus non pud essere
eliminato compl I nelle
cellule dei tessuti attraverso la fusione con la membrana cellulare,
risultando in infezione latente a lungo termine. In caso di
compromissione della funzione immunitaria, ad esempio a seguito
di somministrazione di immunosoppressori, trapianto di organo o
infezione concomitante da virus dellimmunodeficienza umana, il
virus puo riattivarsi e replicare portando a manifestazioni cliniche
quali polmonite, epatite, ulcera peptica e danno al sistema nervoso
centralel34,
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Durante la gravidanza, il citomegalovirus puo diffondersi
verticalmente al feto attraverso la placenta. Questo pud causare
un'infezione congenita da citomegalovirus, la pit comune infezione
virale congenita. Il feto infetto pud non presentare manifestazioni
cliniche, ma pud anche subire danni viscerali sistemici dovuti alla
viremia, come ittero, epatosplenomegalia, limitazione della crescita
fetale, malformazione cerebellare, sindrome da distress
respiratorio, ecc. La maggior parte dei pazienti muore entro 2 mesi
dalla nascita o subisce gravi disturbi neurologici, come sordita,
deficit intellettivo o discinesia. La gravita dellinfezione congenita
da citomegalovirus & correlata al tipo di infezione materna. In
generale, l'infezione congenita fetale causata da infezione primaria
dellamadre & pit grave della riattivazione o della reinfezione!56l,

Il rilevamento degli anticorpi IgG e IgM specifici per il
citomegalovirus & un metodo comune per la diagnosi dellinfezione
acuta da citomegalovirus. Gli anticorpi IgM anti-citomegalovirus
compaiono generalmente dopo 1 settimana di infezione e
spariscono gradualmente dopo 4-8 settimane; questo & un
indicatore  di  infezione recente.  Gli  anticopi IgG
anti-citomegalovirus in genere compaiono dopo 2 settimane di
infezione e permangono per molti anni. E un indicatore di infezione
pregressa. Il significativo aumento delle 1gG anti-citomegalovirus
dopo un intervallo di 3-4 settimane supporta la diagnosi di
infezione acuta da citomegalovirust..

Il test per gli anticorpi IgM anti-citomegalovirus non deve essere
utilizzato nello screening prenatale nella popolazione asintomatica.
| risultati del test di questo reagente non devono essere utilizzati
come base per l'interruzione di gravidanza.

Principio del dosaggio

Il dosaggio CMV IgM serie CL & un dosaggio a cattura di p per il
rilevamento qualitativo degli anticorpi IgM anti-citomegalovirus.
Nella prima fase, a una cuvetta di reazione vengono aggiunti |I
campione, la di

microparticelle  paramagnetiche  rivestite con antloorpo
monoclonale anti-lgM umane. Dopo l'incubazione, gli anticorpi IgM
anti-CMV nel campione si legano alle microparticelle rivestite con
anticorpo monoclonale anti-lgM umane. 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 gli antigeni di CMV marcati con
fosfatasi alcalina. Dopo l'incubazione, gli antigeni di CMV marcati
con fosfatasi alcalina formano una struttura a sandwich con gli
anticorpi IgM anti-CMV catturati dalle microparticelle. Dopo, le
microparticelle sono catturate magneticamente, mentre le altre
sostanze non |legate sono rimosse mediante lavaggio.
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In seguito, nella cuvetta di reazione viene aggiunta la soluzione
substrato. Questa viene catalizzata dai coniugati antigeni di
CMV-fosfatasi alcalina nellimmunocomplesso trattenuto sulle
microparticelle. La reazione di chemiluminescenza risultante viene
misurata come unita relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore
integrato nel sistema.
Esiste una relazione diretta tra la quantita di anticorpi IgM anti-CMV
nel campione e le RLU generate durante |a reazione. La presenza o
I'assenza di analiti nel ione viene il
segnale chemiluminescente della reazione al segnale soglia
determinato dalla calibrazione. Un indice di cut-off (COI) viene
calcolato mediante la formula RLU campione/RLU cut-off.
Componenti del reagente
Il kit & composto da Ra, Rb, Rc e Rd, nonché dai calibratori C0O e C1
| calibratori CO e C1 sono opzionali (fare riferimento alla sezione
“Informazioni per gli ordini"). | componentl d| dlfferentl Iottl del klt di
reagenti non possono essere
su ciascun componente sono elencate dl seguw
Microparticelle paramagnetiche rivestite con
anticorpo monoclonale anti-igM umane in
tampone Tris. Concentrazione minima:
Ra 0,3 mg/mL di solidi.
Tampone Tris: 50 mmol/L.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
3,8 mL/50 test; 6,6 mL/100 test.
Antigeni specifici di citomegalovirus marcati
con fosfatasi alcalina in tampone MES.
Rb Concentrazione minima: 2 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.
Rd Tampone Tris 25 mmol/L.

Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.
5,3 mL/50 test; 9,8 mL/100 test.
CO0: anticorpi IgM anti-citomegalovirus negativi

Rc

Calibratori in tampone con ProClin 300 allo 0,048%;
CoecC1 C1: anticorpi IgM anti-citomegalovirus positivi
(opzionali) in plasma umano con ProClin 300 allo 0,1%.

C0:1x0,6 mL/fiala; C1:1x0,5 mL/fiala.
Conservazione e stabilita

| reagenti sigillati (Ra, Rb, Rc e Rd) rimangono stabili fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta, se conservati a 2-8 °C. Possono

Italiano-5 3/15 202411



mindray c €0123

essere conservati a bordo e utilizzati per un massimo di 28 giorni a
2-8 °Cdopo l'apertura.

I calibratori CO e C1 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 giomi se refrigerati a
2-8°C o per 90 giorni se congelati a -20 °C (congelati una sola
volta).

Materiale necessario ma non fornito

Analizzatore per immunodosaggio chemiluminescente Mindray
serie CL

Controllo positivo IgM ToRCH Mindray:

1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024840-00);

3x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024841-00);

3x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024842-00);

6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024843-00).

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 (RIF: 105-024826-00);

6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024827-00).

Soluzione substrato Mindray: 4x115 ml (RIF: 105-004274-00).
Soluzione substrato Mindray: 4x75 ml (RIF: 105-009044-00).
Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 | (RIF: 105-004552-00).

Cuvetta di reazione Mindray

Sistema dello strumento

Analizzatori per immunodosaggi chemiluminescenti Mindray serie
CcL

Prelievo e preparazione dei campioni

Tipi 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 l'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

+ 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. |
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campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia
anticoagulante o trombolitica possono contenere fibrina a
causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazione per I'anali

« 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
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 emeticamente 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.

+ | 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 SufflClenll rlguardanl\
istruzioni  d'uso, e conservazione del
di i Preparare inoltre tutti i

e
materiali necessari per il dosaggio.
Prima di caricare per la prima volta il kit dl reagenti per IgM
anti-CMV sullo strumento, &
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
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consiglia di non utilizzare il flacone di reagente. Contattare il
servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Evitare di
capovolgere il flacone di reagente aperto ed evitare la formazione
dibolle d'aria.
Questo dosaggio richiede 10 pL in volume di campione per un
singolo test, escluso il volume morto del contenitore del campione.
Quando SI reallzzano ulteriori test sullo stesso campione, &
un volum Per stabilire il volume
minimo del campione, gl| operatori sono tenuti a fare riferimento al
manuale dell'operatore e a seguire i requisiti specifici del dosaggio.

i inbase al i interno Mindray.
Le informazioni sulla callbrazwne sono memorizzate nei codici a
barre allegati alla di reagenti e Quando si

esegue la calibrazione, eseguire la scansione dei codici a barre nel
sistema.
Prelevare la fiala dal fngonfero e lasciarla riposare per almeno
30 minuti per di la

Miscelare il capovolgendo deli la fiala almeno
10 volte prima dell'uso. Evitare la formazione di bolle. Testare CO
tre volte e C1 due volte per verificare la calibrazione. | flaconi di
calibratore originali possono essere utilizzati se si utilizza l'intero
volume fornito. A causa dei possibili effetti di evaporazione, il
calibratore sull'analizzatore deve essere misurato il pima 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 alwquola puo essere utilizzata
una sola volta.

E necessaria una calibrazione valida prima delle analisi delle IgM
anti-CMV.

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 ki(di reagenti con un nuovo numero di lotto.
Per istruzioni sulla calibrazi il manuale

dell'operatore del sls\ema

Controllo qualita

Gli utenti possono preparare i controlli qualita usando campioni
clinici. Gli intervalli di riferimento possono essere stabiliti in base al
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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 nell'intervallo specificato, i
risultati del test non sono validi e il campione deve essere
nuovamente testato. Puod essere richiesta la ricalibrazione. Fare
riferimento al manuale dell'operatore del sistema per il controllo del
sistema. Se i risultati del controllo qualita non rientrano ancora
negli intervalli individuati, contattare il servizio clienti Mindray per
ricevere assistenza.

Calcolo

L'analizzatore della serie CL calcola i segnali RLU medi dei
calibratori C1 e CO.

L'analizzatore della serie CL calcola il risultato delle IgM anti-CMV/
sulla base del rapporto tra il valore RLU del campione e il valore
RLU di cut-off (indice di cut-off, COI) per ciascun campione e
ciascun controllo.

RLU cut-off = [(RLU medio di C1 - RLU medio di CO) x Coefficiente di
calibrazione] + RLU medio di CO

Il coefficiente di calibrazione & specifico per ciascun lotto di
reagenti e calibratori.

COI = valore RLU campione/RLU cut-off

Diluizione del campione

| campioni non possono essere diluiti per il dosaggio Mindray CMV/
IgM.

Interpretazione d ultati

| campioni con COI<0,80 sono considerati non reattivi per gli
anticorpi IgM anti-CMV.

| campioni con COI=0,80 e <1,00 sono considerati indeterminati per
gli anticorpi IgM anti-CMV. Prelevare un secondo campione per il
test entro un tempo adeguato (per esempio 2-3 settimane) oppure
utilizzare altri metodi di test per la conferma.

| campioni con COI=1,00 sono considerati reattivi per gli anticorpi
IgM anti-CMV, il che indica un'infezione recente.

| 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 I'esclusione dell'infezione da CMV. Le decisioni
cliniche devono essere prese sulla base di evidenze ulteriori, quali
sintomi, anamnesi clinica, risultati del test degli acidi nucleici, ecc.
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Limitazione della misurazione

Un risultato negativo del test CMV IgM non puo escludere
completamente la possibilita di infezione acuta da CMV. Se si
sospetta un'infezione acuta, prelevare un secondo campione per
I'analisi entro un tempo adeguato (per esempio 2-3 settimane). La
diagnosi di infezione acuta da CMV é supportata in caso di
sieroconversione dell'infezione primaria o di aumento significativo
delle IgG anti-CMV nel secondo campione. Si consiglia di
conservare il primo campione a una temperatura pari o inferiore a
-20 °C, in modo che due campioni possano essere analizzati
conterr amente e alle stesse

Per i pazienti con immunodeficienza o sottopostl 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 nsultato positivo del test CMV IgM
sia stato di sangue.

Le IgM anti-CMV aumentano non su\u nellinfezione primaria ma
anche nell'infezione ricorrente e nella reinfezione; in alcuni individui
possono persistere IgM elevate anche per anni dopo linfezione
primaria. Pertanto, il livello di IgM da solo non pud essere utilizzato
per determinare il momento dell'infezione iniziale.

A causa dell'esistenza di anticorpi eterofili, i pazienti con contatti
ripetuti con animali o che utilizzano immunoglobuline di onglne
animale in corso di possono p

risultati di rilevamentol®l.

| campioni di pazienti trattati con preparazione di anticompi
monoclonali  murini  possono contenere anticorpi  umani
anti-immunoglobuline murine (HAMA), che possono interferire con
i risultati dei test di kit contenenti anticorpi monoclonali murini117,
Il kit per chemiluminescenza Mindray contiene componenti
anti-interferenza che possono ridurre efficacemente Iimpatto di
HAMA nei campioni; tuttavia ' mterferenza da HAMA puo persistere
in alcuni campioni. Solo in con le inf

cliniche o con altri risultati dei test di laboratorio & possibile
determinare correttamente le condizioni del paziente.

| campioni prelevati da pazienti con livelli elevati di IgM aspecifiche,
ad esempio da pazienti con mieloma multiplo, possono mostrare
valori bassi quando testati con dosaggi in formato a cattura di p.
Caratteristiche di rendimento

Preclslone

& stata i EP05-A3
del “cLs! (Chmcal & Laboratory Standards \nsmu\e) 012 Sono stati
testati 3 campioni di siero e 2 controlli 2 analisi al giorno in
duplicato per un totale di 20 giorni (n=BU). | risultati sono riportati
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nella tabella seguente*.

cr Precisione intermedia
Campione (col cv
con | (%) (con (%)
S1 0, ,00 | N/A® ,02 N/A

S2 0,94 ,02 | 1,92% ,04 4,10%

S3 2,64 ,06 | 2,10% 1 4,24%
NC 0, ,00 | N/A 0 N/A

PC 2,61 ,04 | 1,35% ,0 3,59%

‘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, I'effetto gancio puo 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 IgM
anti-CMV; tutti i risultati hanno mostrato un'elevata concentrazione
attesa e non vi sono stati errori di valutazione dei risultati.
Interferenze

Non & stata osservata interferenza da potenziali sostanze
endogene sui risultati dei test Mindray CMV IgM fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o
deviazione assoluta entro 0,15 COl*

Sostanza Concentrazione
Emoglobina 1000 mg/dL
Bilirubina 40 mg/dL
Trigliceridi 7 mmol/L
Proteine totali 2g/dL
Albumina g/dL
y-globulina g/dL

Biotina 500 ng/mL

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

Non & stata osservata interferenza da potenziali sostanze esogene
sui risultati dei test Mindray CMV IgM fino alle seguenti
concentrazioni (criterio: recupero entro + 15% del valore iniziale o
deviazione assoluta entro +0,15 COI)*.

Sostanza Concentrazione
Paracetamolo (acetaminofene) 200 mg/L
Amoxicillina 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
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Sostanza Concentrazione
Vitamina C 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 00 mg/L
Ibuprofene 0 mg/L
Ganciclovir 40 mg/L
Valganciclovir 40 mg/L
Foscamet sodico 400 mg/L
singoli laboratori possono

*Dati rappresentativi; i risultati nei
variare.

Reattivita crociata

Sono stati eseguiti studi per valutare l'effetto della potenziale
reazione crociata da altre malattie sul saggio CMV IgM. Un totale di
265 campioni & stato analizzato con Mindray CMV IgM e un kit
CMV IgM di confronto.

Sostanza n
RV 4
Toxo
HSV-1
HSV-2
[ Virus E-B 9
|__Parvovirus B19
HBV. 1

H
H
H
H

Virus del morbillo

Virus della parotite
| Borrelia burgdorferi
Virus dell'influenza A
Virus dell'influenza B
Virus della parainfluenza 4
TP

E. coli

AMA 4

RF 40

ANA 1

HAMA

SLE

19G anti-CMV.
I risultati hanno di che la iva tra il
kit Mindray CMV IgM e kit CMV IgM disponibili in commercio & del
95,09%.
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Metodo di confronto
Per valutare il tasso d| colncldenza tra un klt M|ndray cMV IgM e un
kit CMV IgM in sono
stati analizzati 1032 campioni clinici di donne in gravldanza donne
in eta fertile, neonati e pazienti con sintomi clinici corrispondenti. Il
tasso di coincidenza positivo & stato del 96,67% (116/120, IC al
95% 91,74%-98,70%); il tasso di coincidenza negativo & stato del
99,78% (901/903, IC al 95% 99,20%-99,94%); il tasso di coincidenza
totale @ stato del 99,41% (1017/1023, IC al 95% 98,73%-99,73%). |
campioni con risultati del test non coerenti sono stati confermati
con un altro kit CMV IgM disponibile in commercio.

Mindray CMV CMV IgM di confronto Totale
IgM Reattivo Non [Indeterminato
reattivo

Reattivo 116 2% 4 122

Non reattivo i 901 4 909

Indeterminato 0 0 1

Totale 120 903 1032
* dei 2 campioni risultati reattivi con Mindray CMV IgM e non

reattivi con CMV IgM di confronto, 2 sono risultati non reattivi con

un altro kit CMV IgM disponibile in commercio.

** dei 4 campioni risultati non reattivi con Mindray CMV IgM e

reattivi con CMV IgM di confronto, 4 sono risultati non reattivi con

un altro kit CMV IgM disponibile in commercio.

Pannelli di sieroconversione

Per valutare la senslbll a della sieroconversione, 6 pannelli di
ier sono stati testati con un

kit Mindray CMV IgM e un kn CMV IgM disponibile in commercio; i

isultati sono mostrati nella tabella seguente.

Punto di rilevamento della sieroconversione
Pannello (giorni)*

Mindray CMV IgM CMV IgM di confronto
CP-CMV-001 8 8
CP-CMV-002 36 43
CP-CMV-003 25 25
CP-CMV-005 [ 6
CP-CMV-006 [ 6
CP-CMV-007 27 27

* Punto di ril della sie mpo dal
primo prelievo di sangue dopo la conversione pos/i/ va.
Precauzioni e avertenze
Solo per uso diagnostico /n vitro. Per uso professionale in
laboratorio
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2.

ocos

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 I'utilizzo di una confezione di reagente
aperta daoltre 14 giomi.

le supporre
presenza di segni visibili di perdna torbidita, pre<:|p|tat| o
crescita microbica.
L'affidabilita dei risultati del dosaggio non & garantita se
non si seguono le istruzioni del presente foglietto
illustrativo.
Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come i a rischio bi
campioni e i rifiuti della reazione devono essere
manipolati in conformita alle normative e linee guida
locali.
La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.
Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente locale.
Questo kit contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008.
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Avvertenza

H317 Pub 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 Gliindumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 guanti/i i protettivi 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.

Simboli grafi

rer] [T1] CE..

Dispositivo ~ Rappresentante
medico autorizzato nella  Consultarele  Conformita
diagnostico in Comunita istruzioni perl'uso  europea

vitro europea
Numero Limite di Produttore Data di
catalogo temperatura scadenza
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& 11 [mol

Identificatore
Rischi biologici  Codice lotto Lato superiore  univoco del
dispositivo

Attenzione
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CMV IgM

Sitomegaloviriis IgM (CLIA)

Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
2x50 test
105012542-00 (kalibratorler dahil degil)
2x100 test
105:012543-00 (kalibratdrler dahil degil)

2x50 test
10501254500 (kalibratdrler dahil)

2x100 test
105:012546-00 (kalibratdrler dahil)

Kullanim Amaci
CL Serisi Sitomegaloviriis IgM tayini, insan serumunda ve
plazmasinda Sitomegaloviriis spesifik IgM'nin kalitatif tayinine
yonelik bir Kemiliminesans immiinolojik Tayindir (CLIA). Bu test,
yeni veya mevcut Sitomegalovirlis enfeksiyonunun tanisinda ve
hamile kadinlar da dahil olmak (izere bireylerin bagisikhk
durumunun  degerlendirilmesinde  yardimci  olarak  kullanim
amaglidir.
Ozet
Herpes viris ailesinin bir lyesi olan sitomegaloviriis (CMV) tim
insan popiilasyonlarinda yaygin olarak bulunur ve enfeksiyonlara
neden olur, ardindan konakta ara sira reaktivasyonlar ile yasam
boyu latent kalir. Serolojik arastirma sonuglari, Asya ve Afrika'daki
nifusun  %90'min  sitomegalovirlis ile  enfekte oldugunu
gostermektedir. Serolojik pozitiflik orani yasla birlikte artar ve
erkekler ile kadinlar arasinda anlamli bir fark yoktur. Yatay bulas,
esas olarak tiikiiriik, idrar, digki, servikal veya vajinal salgilar, semen
vb. viral salgilarla temastan kaynaklanan sitomegaloviriisiin en
yaygin enfeksiyon yoludur. Ek olarak, sitomegaloviriis ayrica
plasenta onuEAa dikey olarak yayilabilir veya iyatrojenik enfeksiyona
neden olabilirl"2.
Cogu normal yetigkin ve gocuk, snomegalovlrus ile enfekslycndan
sonra bellrgln Klinik dan sonra
ilir ancak viriis
Sitomegaloviriis, hiicre zarnina fiizyon yoluyla doku hiicrelerine
girebilir ve uzun siireli bir tagima durumu sergller Viicudun immiin
fonksiyonu hasar gérdigiinde, |mmunosupresan alinmasi, organ
nakli veya insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonunun eslik
etmesi gibi durumlarda, virlis yeniden aktive olabilir ve ¢ogalabilir;
pnoémoni, hepatit, peptik ilser ve merkezi sinir sistemi hasar gibi
klinik belirtileri vardirs4.

Gebelik sirasinda, sitomegaloviriis, plasenta yoluyla fetiise dikey
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olarak yayilarak jeni i ir neden
olabilir. Bu, en yaygin konjenital virlis enfeksiyonudur. Enfekte
fetuistin Kklinik belirtileri olmayabilir ancak sarilik,
hepatosplenomegali,  fetal  blyime kisithli§,  serebellar
malformasyon, solunum sikintisi sendromu vb. viremiye bagl
sistemik viseral hasar da yasayabilir. Cogu hasta dogumdan
sonraki 2 ay iginde olir veya sagirlik, entelektiiel yetersizlik veya
diskinezi gibi ciddi norolojik bozukluklarla yasama devam eder.
Konjenital ~sitomegaloviris enfeksiyonunun siddeti maternal
enfeksiyon tipi ile iligkilidir. Genel olarak, maternal primer
enfeksiyonun neden oldugu fetal konjenital enfeksiyon,
reaktivasyon veya yeniden enfeksiyondan daha ciddidir56l.

Akut sllomegalowrus enfeksiyonu tanisi igin sltomegalowrus
spesifik IgG ve IgM yaygin bir yo
Sitomegaloviriis IgM antikoru genellikle 1 haftalik enfeksiyondan
sonra ortaya gikar ve 4-8 hafta sonra yavas yavas kaybolur, bu da
yeni enfeksiyonun bir géstergesidir; Sitomegaloviriis 1gG antikoru
genellikle 2 haftalik enfeksiyondan sonra ortaya gikar ve yillarca
siirer. Bu da gegmis enfeksiyonun bir géstergesidir. 3-4 haftalik bir
aradan sonra sitomegaloviriis IgG'deki anlamli artis akut
sitomegaloviriis enfeksiyonu tanisini destekler.

Sitomegaloviriis IgM antikor testi, asemptomatik popiilasyonun
antenatal taramasinda kullanilmamalidir. Bu reaktifin test sonuglari,
gebeligin sonlandirnimasi igin temel olarak kullanilmamalidir.

Tayin Prensipleri

CL serisi CMV IgM tayini, Si ir ars! |

kalitatif bigimde tespit etmek igin kullanllan blr uyakalama
tayinidir.

ilk admda numune, numune iglem gbzeltisi ve anti-insan IgM
monoklonal antikoru ile kapl paramanyetik mikropartikiiller bir
reaksiyon kiivetine eklenir. inkiibasyondan sonra numunedeki CMV
IgM antikoran, antiinsan IgM monoklonal antikor kapli
mikropartikiillere baglanacaktir. Daha sonra, mikropartikiiller
manyetik olarak yakalanirken, diger bagli olmayan maddeler
yikamayla uzaklastinilir.

ikinci adimda, test seyreltici gézeltisi ve ALP isaretli CMV antijenleri
reaksiyon kiivetine eklenir. inkiibasyondan sonra ALP isaretli CMV
antijenleri, mikropartikiillerle cMV

sandvi¢ yapi olusturacaktir. Daha sonra, mlkropamkuller manyetik
olarak yakalanirken, diger bagh olmayan maddeler yikamayla
uzaklastinlir.

Daha sonra, substrat g¢ozeltisi reaksiyon kiivetine eklenir.
Mikropartikiillerde tutulan immiin komplekste CMV antijenleri-ALP
konjugatlan ile katalize edilir. Ortaya g¢ikan kemiliminesans
reaksiyonu, cihazdaki bir fotomultiplikator ile bagil 1sik birimleri
(RLU'lar) olarak élgiiliir.
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Numunedeki CMV IgM antikorlaninin miktari ile reaksiyon sirasinda
iretilen RLU'lar arasinda dogrudan bir iligki mevcuttur. Numunede
analitlerin varligi ya da yoklugu, kalibrasyondan elde edilen kesme
degeri sinyali ile reaksiyondaki kemiliminesans  sinyali
karsilagtinlarak  belirlenir.  Numune  RLU'su/Kesme Degeri
RLU'sunun orani kullanilarak bir kesme degeri indeksi (COI)
hesaplanir.
Reaktif Bilegenleri
Kit; CO ve C1 kalibratorlerinin yani sira Ra, Rb, Rc ve Rd'den olusur.
CO ve C1 kalibratérleri istege baghdir ("Siparis Bilgileri" bolimiine
bakin). Reaktif kitinin farkh lotlanindaki bilesenler blrblrlyle
degistirilemez; agagida her bilesenle ilgili ayrintili bilgi verilmistir:
Tris tamponunda anti-insan IgM
monoklonal antikoru ile kapli paramanyetik
mikropartikdiller. Minimum konsantrasyon:
Ra 0,3 mg/ml katilar.
Tris tamponu: 50 mmol/I.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,8 ml/50 test; 6,6 ml/100 test.
MES tamponu iginde ALP isaretli
Sitomegaloviriis spesifik antijenler.
Minimum konsantrasyon: 2 ng/ml.
MES tamponu: 50 mmol/I.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,5 ml/50 test; 6,3 ml/100 test.
Numune islem gozeltisi.
25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
3,5 ml/50 test; 6,3 ml/100 test.
Test seyreltici ¢ozeltisi.
25 mmol/I Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 ProClin 300.
5,3 ml/50 test; 9,8 mI/100 test.
CO0: %0,048 ProClin 300 igeren tamponda
itor loviriise karst IgM
K;I:i%:ae(écr:eri negatif,
(istege C1: %0,1 ProClin 300 igeren insan
i) serumunda Sitomegaloviriise karsi IgM
antikorlan pozitif.
C0:1x0,6 ml/flakon; C1:1x0,5 ml/flakon.

Rb

Rc

Rd

Saklama ve Stabilite

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

Tirkge-6 3/14 202411



mindray c €0123

CO ve C1 kalibratorleri 2-8°C'de agilmamis olarak saklandiginda
etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Kullanim igin
acildiktan sonra kalibratorler 2-8°C'de sogutuldugunda 28 giin
boyunca veya -20°C'de donduruldugunda 90 giin boyunca stabildir
(sadece bir kez dondurulur).
Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler
Mindray CL Serisi Kerr i
Mindray ToRCH IgM Pozitif Kontroli:
1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024840-00),
3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024841-00),
3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024842-00),
6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024843-00)..
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 Gozeltisi: 4x75 mL (REF: 105-009044-00)
Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L (REF: 105-004552-00).
Mindray Reaksiyon kiiveti.
Cihaz Sistemi
Mindray CL Serisi Kemiltimi i i jik Tayin
Numune Alma ve Hazirlama
Numune Tiirleri
+ Bu test igin insan serum ve plazmasi (K2-EDTA, K3-EDTA,
Na2-EDTA, sodyum heparin, lityum heparin ve sodyum sitrat)
onerilmektedir.
+  Gesitli treticilerin kan alma tupleri farkll ham maddeler ve katki
madde\en |Qereb|||r bunlar bazi durumlarda test sonuglarini
bilir. Tn biitiin ilir tipleri Mindray
tarafindan test edilmemistir. Her laboratuvarin, tip ve plazma
ayirma  Urlnlerinin
gerekir. Birincil tlplerdeki (numune toplama sistemleri)
numuneleri iglerken tip treticisinin talimatlarini uygulayin.
Numune Kosullari
+  Kullanilmamasi gerekenler:
- 1istyla inaktive edilmis numuneler
- kabaca hemolize edilmis numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler
« Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,
kirmizi kan hiicresi ve diger partikiil maddeleri icermemesi
gerekmektedir. Antikoagiilan veya trombolitik tedavi géren
hastalarin serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin igerebilir.
Analiz Hazirhgi
« Santrifiigasyon igin kan toplama tiipii ireticisinin 6nerilerine

Tayin |
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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 kabarciklan gikarin.
Numuneler eritildikten sonra iyice kangtinimaldir. Eritilen
numuneler kullanllmadan once santrifijlenmelidir.

«  Bir numune or lipid
kaplanirsa test oncesinde lemlz bir tiipe aktarimali ve
santrifiijlenmelidir.  Lipid tabakasini aktarmayin. Capraz
kontaminasyonu 6nlemek igin dikkatli kullanin.

Numune Saklama

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

+ Numuneler en fazla 5 kez dondurulabilir.

+ Dondurulmus veya sogutulmus numuneler, kontroller ve
kalibratérler analizden 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

Tayin Prosediirii

Bu tayinden en iyi per ilgili

Kullanim  Kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullamim  talimatlari,

numunenin muhafazasi ve yonetimi, giivenlik &nlemleri ve bakim

gibi konularda yeterince bilgi edinmelidir. Tayin igin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.

CMV IgM reaktif kitini cihaza ilk kez yiiklemeden &nce agilmamis

reaktif sisesini en az 30 kez yavasga bas asadi cevirerek nakliye

veya saklama sirasinda gokelen mikropartikiilleri yeniden
silispansiyon haline getirin. Siseyi gérsel olarak incelemek suretiyle
mikropartikdillerin iyice karstigindan emin olun. Mikropartikiiller
siseye yapismis halde kaliyorsa mikropartikiiller timiyle
siispansiyon haline gelene kadar siseyi bag asagi gevirmeye devam
edin. Kopiik olugsumundan kaginin. Mikropartikiiller homojen bir
hale getirilemiyorsa bu reaktif sisesinin kullanlmamasi &nerilir.

Yardim igin Mindray Misteri Hizmetleri ile iletigime gegin. Agilmis

bir reaktif sigesini bas agagi cevirmekten kaginin ve hava kabarcigi

olugumundan kaginin.

Bu tayin, numune kabinin 6lii hacmi harig tek bir test igin 10 pl

numune hacmi gerektirir. Ayni numuneden ek testler yaparken ilave

hacim gerekir. Kullanicilar, minimum numune hacmini belirlemek
igin Kullanim Kilavuzuna bagvurmali ve tayine 6zgii gerekliliklere
uymalidir.

Kalibrasyon

Kalibratorler, Mindray dahili referansi ile izlenebilir.

Kalibrasyon bilgileri, reaktif ve kalibrator paketine ilistiriimis
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barkodda yer almaktadir. Kalibrasyonu yaparken liitfen barkodlari
tarayarak sisteme tanitin.
Flakonu sogutucudan cikarin ve oda sicakliginda en az 30 dakika
bekletin. Kullanmadan 6nce flakonu en az 10 kez nazikge bas asagi
cevirerek icerigi karnistinn. Kabarckk olusumundan  kaginin.
Kalibrasyon igin CO'I Ui¢ kez ve C1'i iki kez test edin. Saglanan
hacmin tamaminin orijinal
flakonlar Olasi etkileri analizor
uzerindeki kalibrator miimkiin olan en kisa siirede 6lgiilmeli ve her
orijinal  flakon igin en fazla 3 kalibrasyon prosediiri
gergeklestiriimelidir. Kullanimin ardindan, siseleri hemen kapatin ve
2-8°C'de dik sekilde saklayin. Orijinal kalibratérlerden alinan
alikotlar etiketli bos siselere de aktanlabilir. Alikotlari hemen
kullanin ya da hemen -20°C'de saklayin. Bir alikot yalnizca bir kez
kullanilabilir.
CMV IgM testinden énce gegerli bir kalibrasyon yapiimasi gerekir.
Asagidaki durumlarda yeni kalibrasyon yapilmasi gerekir:
1. Onceki kalibrasyon 28 giin 6nce gergeklestirilmistir.
2. Kalite kontrol sonuglar beklenen araliklann disindadir.
3. Yeni bir lot numarasina sahip bir reaktif kiti kullanilmaktadir.
Kalibrasyonla ilgili aynntili talimatlar igin sistem Kullanim
Kilavuzuna basvurun.
Kalite Kontrol
Ki klinik kalite
Referans araliklar, bagimsiz
protokole gore belirlenebilir.
Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir ve her kalibrasyondan sonra
kalite kontrollerinin galistinlmasi 6nerilir. Kalite kontrol sikligi her
lab inil ine gore lidir.
Kalite kontrol sonuglar kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir.
Bir kontrol belirtilen araliinin disindaysa iligkili test sonuglarn
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test edilmesi gerekir. Yeniden
kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Sistemi kontrol etmek igin sistem
Kullanim  Kilavuzuna  bakin. Kalite kontrol bulgulan halen
tanimlanan araliklann disindaysa yardim igin litfen Mindray
Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
Hesaplama
CL serisi analizér, kalibratér C1 ve CO'un her ikisinin ortalama RLU
sinyallerini hesaplar.
CL serisi analizér, her numune ve kontrol icin numune RLU
degerinin kesme degeri RLU'ya (Kesme Degeri indeksi, COI) oranina
dayali olarak CMV IgM sonucunu hesaplar.
Kesme Degeri RLU = [(C1'in ortalama RLU degeri — C0'in
ortalama RLU degeri) x Kalibrasyon Katsayisi] + C0'in
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ortalama RLU degeri
Kalibrasyon Katsayisi her reaktif ve kalibrator lotuna 6zgiid(ir.

COI = Numune RLU'su/Kesme Degeri RLU'su
Numune Seyreltme
Mindray CMV IgM tayini igin numuneler seyreltilemez.
Sonuglarin Yorumlanmasi
COI<0,80 olan numunelerin, CMV'ye karsi IgM antikorlan
bakimindan reaktif olmadigi kabul edilir.
COI'nin 20,80 ile <1,00 arasinda oldugu numuneler, CMV'ye karsi
IgM antikorlar bakimindan belirsiz kabul edilir. Uygun bir zamanda
(6megin 2-3 hafta) test igin ikinci bir numune alinmali veya
dogrulamaigin baska test yontemleri kullaniimaldr.
COl'nin 21,00 oldugu numuneler, CMV'ye karsi IgM antikorlar
bakimindan reaktif kabul edilir ve yeni enfeksiyona isaret eder.
Saptama yontemleri ve izlenebilirlik nedeniyle farkli saptama
sistemlerinin sonuglarn tutarsiz olabilir.
Tayin sonuglar, CMV enfeksiyonunun dogrulanmasinda veya
dislanmasinda tek bagina kullaniimamalidir. Klinik kararlar alinirken
semptomlar, klinik gegmis, niikleik asit testi sonuglari vb. gibi diger
kanitlar da degerlendirilmelidir.
Olgiim Sinirlamasi
Negatif bir CMV IgM test sonucu, akut CMV enfeksiyonu olasiligini
tamamen diglamaz. Akut enfeksiyondan siipheleniliyorsa uygun bir
siire (6rnegin 2-3 hafta) icinde test igin ikinci bir numune alinmalidir.
ikinci numune, primer enfeksiyonun serokonversiyonunu veya CMV
IgG'de anlamli bir artis gosterirse akut CMV enfeksiyonu tanisi
desteklenir. ki numunenin ayni anda ve ayni kosullarda test
edilebilmesi i¢in ilk numunenin -20°C'de veya daha dusik
sicakliklarda saklanmasi &nerilirt®l.
immiin yetmezlik hastaligi olan veya immiinosupresif tedavi alan
hastalar igin antikor test sonuglan dikkatli bir sekilde
yorumlanmalidir.
CMV IgM pozitif sonug alan bir hastanin yakin zamanda kan
transfizyonu almis olmasi  durumunda eksojen  girisim
diistintilmelidir.
CMV IgM sadece primer enfeksiyonda degil, tekrarlayan enfeksiyon
ve reenfeksiyonda da artar, bazi bireylerde primer enfeksiyondan
yillar sonra dahi yiiksek IgM seviyesi devam edebilir. Bu nedenle,
IgM seviyesi tek basina ilk enfeksiyonun zamanini belirlemek igin
kullanilamaz.
Heterofilik anti varhig yle, siklikla
kalan veya tedavi igin hayvan kaynakli immiinoglobiilin kullanan
hastalarda anormal saptama sonuglan gériilebilir Pl.
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Fare monoklonal antikor preparati ile tedavi edilmis hastalarin
numuneleri, fare monoklonal antikorlan igeren kitlerin test
sonuglanni etkileyebilecek insan anti fare antikoru (HAMA)
igerebilir 107~ 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.

Yiksek diizeyde spesifik olmayan IgM sl olan hastalardan, 6rnegin
multipl miyelomu olan
formatindaki i test
gosterebilir.

Performans Ozellikleri
Hassasiyet

Hassasiyet, Klinik ve Laboratuvar Standartlan Enstitiisii (CLSI)
protokolii EP05-A3 dikkate alinarak belirlenmistir 2. 3 serum
numunesi ve 2 kontrol, toplam 20 giin boyunca (n=80) her giin iki
kopya halinde 2 islemde test edilmistir. Sonuglar asagidaki tabloda
gosterilmektedir*.

degerler

Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet
Numune °’('gg‘|')““ D | cv SD oV
(con | (%) con (%,
S1 0,1 ,00 GD** ,02 Yol
S2 0,94 02| %1,92 ,04 %4,10
S3 2,64 ,06 | %2,10 11 %4,24
NC 0,0 ,00 Yok ,01 Yol
PC 2,61 ,04 | %1,35 ,09 %3,59
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

**GD = Gegerli Degil.

Hook etkisi

Yiiksek konsantrasyonda determinant igeren bir numune test

edildiginde, hook etkisi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Bu

tayin, analiz sinyalini yiiksek bir degerde tutmak icin iki adimli mod

kullanir ve bu da hook etkisinden kaynaklanan yanlis negatif

sonuglarn etkili bir sekilde dnleyebilir.

CMV IgM konsantrasyonu yiiksek olan 3 numune tespit edilmistir,

tim sonuglar beklenen yiiksek konsantrasyonu gdstermistir ve

sonuglar yanls degerlendirilmemistir.

Etkilegim

Mindray CMV IgM'nin  test  sonuglarinin, asagidaki
kadar olan p i endojen

e&klleslme girdigi go (kriter: gerinin %15

icinde geri kazanim veya +0,15 COI dahilinde mutlak sapma)*.
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Madde Konsantrasyon
Hemoglobin 1000 mg/d!
Bilirubin 40 mg/dl
Trigliserid 7 mmol/I
Total protein 2g/d
Alblimin g/dl

Y globlin o/dl

Biyotin 500 ng/ml

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Mindray CMV IgM'nin  test  sonuglarinin, asagidaki
or kadar olan eksojen

etkilesime girdigi go istir (kriter: degerinin +%15'i

icinde geri kazanim veya +0,15 COI dahilinde mutlak sapma,

Madde

Asetaminofen 200 mg/I
Amoksisilin 700 mg/I
Sefaklor 0 mg/|
C Vitamini 50 mg/I
Aspirin 00 mg/!
Ibuprofen 0 mg/I
Gansiklovir mg/l
Valgansiklovir 40 mg/I
Foskarnet sodyum 400

mg/|

*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Capraz Reaktivite
Potanslyel Gapraz reakslyon gosteren hastallklann CMV IgM tayini
i etkisini Gin

Toplam 265 numune Mindray CMV IgM ve bir komparatér CMV IgM
kiti ile test edilmisgtir.
Madde n
RV 4
|_Toxo
HSV-1
HSV-2
E-B virlisU 9
[Parvoviris B19

H
H
H
H

Kizamik vir
Kabakulak virisi
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Madde

Borrelia burgd rfen
Influenza A vir
Influenza B viriisii
Parainfluenza viriisii 4

E.coli
AMA 4
RF 40
ANA 1
HAMA
SLE
CMV 1gG
Sonuglar, Mindray CMV IgM ve ticari CMV IgM kitlerinin genel
uyumunun %95,09 oldugunu gostermistir.
Yontem karsilagtirmasi
Mindray CMV IgM ve ana aklm bir tlcan kemiliiminesans CMV IgM
kitinin rastlanti oranini igin harnlle
Gocuk dogurma i ve ilgili
klinik semptomlari olan hastalardan alinan 1032 klinik numune test
edilmistir. Pozitif rastlanti orani  %96,67 (116/120, %95
Cl %91,74-%98,70); negatif rastlanti orami %99,78 (901/903, %95
Cl %99,20-%99,94); toplam rastlanti orani %99,41 (1017/1023 %95
Cl %98,73-%99,73) olarak bulunmustur. Tutarsiz test sonuglarnna
sahip numuneler, bagka bir ticari CMV IgM kiti ile dogrulanmistir.

Mindray Komparator CMV IgM Toplam
CMV IigM Reaktif Reaktif Belirsiz

olmayan
Reaktif 116 2% 4 122
Reaktif Gx 901 4 909
olmayan
Belirsiz 0 0 1 1
Toplam 120 903 1032

* Mindray CMV IgM {izerinde reaktif olan ve kompara!or cMV Igl
tzerinde reaktif olmayan 2 numuneden 2 numunenin, baska bir
ticari CMV IgM kitinde reaktif olmadigi bulunmustur.

** Mindray CMV IgM (izerinde reaktif olmayan ve komparator CMV
IgM (izerinde reaktif olan 4 numuneden 4 numunenin, baska bir
ticari CMV IgM kitinde reaktif olmadigi bulunmustur.
Serokonversiyon panelleri

Serokonversiyonun hassasiyetini degerlendirmek igin 6 ticari
serokonversiyon paneli Mindray CMV IgM ve ana akim bir ticari
CMV IgM kiti ile test edilmistir, sonuglar asagidaki tabloda
gosterilmektedir.
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Serokonversiyon zaman noktasi (giin)*

dray CMV IgM Komparator CMV IgM
Cl 8 8
Cl 36 43
Cl 25 25
Cl 6 6
Cl 6 6
CP-CMV-00 27 27
* Serokonversiyon zaman noktasi: pozitif konversiyondan sonra ilf

kan alimindan itibaren gegen siire.
Uyarl ve Onlemler

12
13

Sadece /n vitro diagnostik kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi iindir.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tiim kurallara
uyun ve gerekll glivenlik onlemlenm alln

ji ve antikor 6
farkh dreticilerin  reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri bagka sistemlerde
kullanildiginda ayni numunenin test sonuglar farkl olabilir.
Reaktif ~kitlerini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.
Farkli  reaktif lotlanndan  kanstinlmis  reaktifleri
kullanmayin.
Litfen kullanmadan once paketin saglam oldugunu
dogrulayin.  Paketi hasarli reaktifleri  kullanmayin.
Reaktiflerin uygun olmayan sartlarda saklandiginda
sonuglarin dogrulugu garanti edilemez.
Reaktifler kullamm 6ncesinde yanlighkla agilirsa en kisa
stirede kullanilmalidir.
Reaktiflerin  kontaminasyonunu  6nlemek igin temiz
eldivenler takin.
Kullanim 6ncesi higbir mikropartikiil kaybedilmemesini
saglamak igin reaktif paketini her zaman dik pozisyonda
tutun.
Kalibratér CE igaretli yontemlerle test edilmis ve HIV ve
HCV antikorlar bakimindan negatif oldugu ve HBsAg
bakimindan reaktif olmadigi gésterilmistir. Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini kesin
olarak ortadan kaldiramayacagi i¢in bu madde hasta
numunesi olarak muamele gérmelidir.
14 ginden fazla acgk kalmig reaktif paketinin
kullanilmamasi &nerilir.
Goriindr sizinty, tiirbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa ms&ablll&e veya bozulmadan siiphelenilmelidir.
Bu prc talimatlara §i takdirde tayin
sonuglarinin givenilirligi garanti edilemez.
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14. Tim numuneler ve reaksiyon atiklan potansiyel olarak
biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numuneler ve
reaksiyon atiklan yerel diizenlemelere ve yonetmeliklere
uygun olarak iglenmelidir.

15. Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek iizerine temin
edilir.
16. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar

ureticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
17. Bu kit, 1272/2008/AT sayil Tiizik uyarinca asagidaki
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 i kiyafetleri is yerinin digina ¢ikanimamalidir.

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 tahris veya dokiinti meydana gelirse: Doktora
bagvurun.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

Grafiksel Semboller

[ecTrer] [4] CE...

in vitro tibbi tani Kullanim Avrupa
cihaz Toplu\ugundak\ talimatlarina Uygunlugu
yetkili temsilci bagvurun 9 9
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Son kullanma

Katalog numarasi  Sicaklik limiti Uretici
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" P . Bu taraf yukan Benzersiz cihaz
Biyolojik riskler Seri kodu bakacak tanimlayicisi
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Cannon MJ, Schmid DS, Hyde TB. Review of
cytomegalovirus I and d hif
characteristics assoclaled with infection. Rev Med Virol
2010;20:202-213.
2. Johnson J, Anderson B, Pass RF. Prevention of maternal

and congenital cytomegalovirus infection. Clin Obstet
Gynecol 2012;55:521-530.

3. Yinon Y, Farine D, Yudin MH. Screening, diagnosis, and
management of cytomegalovirus infection in pregnancy.
Obstet Gynecol Surv 2010;65:736-743.

4. Buonsenso D, Serranti D, Gargiullo L, et al. Congenital
cytomegalovirus infection: current strategies and future
perspectives.Eur Rev Med Pharmacol Sci
2012;16:919-935.

5 Coll O, Benoist G, Ville Y, et al. WAPM Perinatal Infections

Working Group. Guidelines on CMV congenital infection. J
Perinat Med 2009;37:433-445.
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the diagnosis of congenital cytomegalovirus infection. J
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8. Revello M G, Gerna G . Diagnosis and management of
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IgM anti-CMV

IgM anti-cytomégalovirus (CLIA)
Informations de commande
N° de référence Taille du paquet
2 x 50 tests
105012542-00 (calibrateurs non inclus)
2 %100 tests
(calibrateurs non inclus)
2 x50 tests
105-012545-00 (calibrateurs inclus)
2 %100 tests
105-012546-00 (calibrateurs inclus)
Usage prévu
Le dosage d'igM  anti- cytomegalovwrus série CL est un dosage
par (CLIA)  pour la
determlnatlon qualitative de I'gM anti égalovirus dans le
sérum et le plasma humains. Le test est destiné a senvir d'aide au
diagnostic  d'une infection récente ou actuelle par le
cytomégalovirus et a I'évaluation de I'état immunitaire des
personnes, y compris des femmes enceintes.
Résumé
Le cytomégalovirus (CMV), membre de la famille des virus de
I'herpés, est omniprésent dans toutes les populations humaines,
causant des infections qui sont suivies d'une latence a vie chez
I'hdte avec des réactivations occasionnelles. Les résultats des
enquétes sérologiques montrent que 90 % de la population en Asie
et en Afrique ont été infectés par le cytomégalovirus. Le taux
sérologique positif augmente avec I'age et il n'y a pas de différence
significative entre les hommes et les femmes. La transmission
horizontale est la voie la plus commune d'infection du
cytomégalovirus, qui est principalement causée par le contact avec
les sécrétions virales, y compris la salive, ['urine, les féces, les
sécrétions cervicales ou vaginales, le sperme, etc. En outre, le
cytomégalovirus peut également se propager verticalement a
travers le placenta ou causer une infection iatrogenel!2.
La plupart des adultes et des enfants normaux n'ont pas de
symptdmes  cliniques  évidents aprés linfection par le
cytomégalovirus. Aprés linfection, des anticorps peuvent étre
produits, mais le virus ne peut pas étre complétement éliminé. Le
cytomégalovirus peut pénétrer dans les cellules tissulaires par
fusion avec lamembrane cellulaire, montrant un état porteur a long
terme. Lorsque la fonction immunitaire du corps est endommagée,
comme avec I'absorption d'immunosuppresseurs, la

105-012543-00
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transplantation d'organe ou combiné a l'infection humaine du virus
de Iimmunodéficience, le virus peut étre réactivé et répliqué, et il
existe des manifestations cliniques telles que la pneumonie,
I'hépatite, I'ulcére peptique et les dommages du systéme nerveux
central34.

Au cours de la grossesse, le cytomégalovirus peut se propager
verticalement au feetus par le placenta, ce qui peut causer une
infection a cytomégalovirus congénitale. Il s'agit de l'infection virale
congénitale la plus fréquente. Le foetus infecté peut ne pas
présenter de manifestations cliniques, mais peut également
souffrir de dommages viscéraux systémiques dus a la virémie, tels
que la jaunisse, I'hépatosplénomégalie, le retard de croissance
intra-utérin, la malformation cérébelleuse, le syndrome de détresse
respiratoire, etc. La plupart des patients meurent dans les 2 mois
suivant la naissance ou connaissent des troubles neurologiques
graves, tels que la surdité, une déficience intellectuelle ou la
dyskinésie. La gravité de l'infection & cytomégalovirus congénitale
est liée au type d'infection maternelle. En général, linfection
congénitale feetale causée par linfection primaire maternelle est
plus grave que la réactivation ou la réinfection!S¢l,

La détection des anticorps IgG et IgM anti-cytomégalovirus
spécifiques est une méthode courante pour le diagnostic d'une
infection  aigué a cylomégalovirus Lanncorps IgM
anti-cytomégalovirus apparait généralement aprés 1 semaine
dlinfection et disparait progressivement aprés 4 a 8 semaines, ce
qui est un indicateur de linfection récente; l'anticorps IgG
anti-cytomégalovirus apparait généralement aprés 2 semaines
dinfection et dure de nombreuses années. C'est un indicateur
dinfection antérieure. L'augmentation significative de IgG
anti-cytomégalovirus aprés un intervalle de 3 a 4 semaines facilite
le diagnostic de l'infection aigué & cytomégalovirus.

Le test d' anncurps IgM anti- cylcmegalowrus ne doit pas eire unllse
dans le prénatal de la

résultats des tests de ce réactif ne doivent pas servir de base a
I'interruption de grossesse.

Principes du dosage

Le dosage des IgM anti-CMV série CL est un dosage p-capture
visant a détecter qualitativement les anticorps IgM
anti-cytomégalovirus.

Dans une premiere étape, I'é i la solution de traif de
I'échantillon et des microparticules paramagnétiques recouvertes
d'anticorps monoclonal IgM anti-humain sont ajoutés dans une
cuve de réaction. Aprés incubation, les anticorps IgM anti-CMV
présents dans ['échantillon se lieront aux microparticules
recouvertes d'anti IgM anti-hi ins. Ensuite, les
microparticules sont magnétiquement capturées tandis que
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d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.

Au cours de la deuxiéme étape, la solution avec diluant de test et
les antigénes de CMV marqués PhoA sont ajoutés a la cuve de
réaction. Aprés incubation, les antigénes de CMV marqués PhoA
formeront une structure en sandwich avec les anticorps IgM
anti-CMV  capturés sur les microparticules. Ensuite, les
microparticules sont magnétiquement capturées tandis que

d'autres non liées sont é par lavage.
Ensuite, la solullon de substrat est ajoutee dans la cuve de réaction.
Elle est y par les CMV-PhoA dans le

complexe immun retenu sur les microparticules. La réaction de
chimiluminescence résultante est mesurée en unités relatives de
lumiére (RLU) par un intégré al'

Il existe une relation directe entre la quantité d'anticorps IgM
anti-CMV présents dans I'échantillon et le nombre de RLU produites
au cours de la reacllon La presence ou Iabsence d'analytes dans
I'é est par du  signal
chimiluminescent dans la réaction au signal de la valeur seuil
déterminé a partir de I'étalonnage. Un index de seuil (COI) est
calculé par le rapport RLU de I'échantillon/valeur RLU seuil.
Composants du réactif

Le kit est composé de Ra, Rb, Rc et Rd, ainsi que des calibrateurs
CO etC1. Les callbraleurs CO et C1 sont en option (reportez-vous a
la section " de "). Les 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'anticorps monoclonal IgM
anti-humain dans un tampon Tris.
Concentration minimale : 0,3 mg/ml de
solides.

Tampon Tris : 50 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.
3,8 ml/50 tests ; 6,6 mI/100 tests.
Antigénes spécifiques au cytomégalovirus
marqués PhoA dans le tampon MES.
Concentration minimale : 2 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.

Rd Solution de diluant de test.

Rb

Rc
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Tampon Tris 25 mmol/I.

Conservateur : 0,048 % de ProClin 300.

5,3 ml/50 tests ;9,8 ml/100 tests.

CO0 :anticorps IgM anti-cytomégalovirus
négatifs en tampon avec 0,048 % de

ProClin 300 ;

C1 : anticorps IgM anti-cytomégalovirus
positifs dans le sérum humain avec 0,1 % de
ProClin 300.

C0:1x0,6 ml/flacon; C1:

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 sur I'étiquette lorsquils 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 et C1 sont stables jusqua la date de
péremption indiquée sur I'étiquette lorsquiils sont conservés entre
2 et 8 °C. Une fois ouverts et utilisés, les calibrateurs sont stables
pendant 28 jours lorsquils sont réfrigérés entre 2 et 8 °C ou
90 jours lorsquiils sont congelés a -20 °C (congelés une seule fois).
Matériel nécessaire, mais non fourni

Analyseur de dosage i i par imilumis

Mindray ~ Analyseur ~de  dosage immunologique  par
chimiluminescence Mindray série CL

Contrdle positif IgM ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF: 105-024840-00),

3x3,0 mL/flacon (REF: 105-024841-00),

3x1,0 mL/flacon (REF: 105-024842-00),

6x1,0 mL/flacon (REF: 105-024843-00).

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).
Tampon de lavage Mindray, 1 x 10 L (REF : 105-004552-00).

Cuve de réaction Mindray.

Systeme de l'instrument

Analyseurs de dosage i i par

Mindray série CL

Calibrateurs
CoetC1
(en option)

des é

P et pré
Types d'échantillons
Le sérum et le plasma humains (EDTA-K2, EDTA-K3, Na2-EDTA,
héparine sodique, héparine de lithium et citrate de sodium) sont
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recommandés pour ce dosage.

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

Conditions de I'échantillon

+  Nutilisez pas :

- d'échantillons inactivés par la chaleur

- d'échantillons grossiérement hemolyses

- d'échantillons pré une
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
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
prélévement 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 I'analyse. Les échantillons doivent étre
soigneusement mélangés aprés la décongélation. Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.

Si I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique aprés 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.

Stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le

préléevement. Si le test n'est pas effectue dans les 48 heures Ies

échantillons doivent étre é fermés et ré

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, controles et calibrateurs congelés ou

réfrigérés doivent étre restaurés a température ambiante avant
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l'analyse.
Procédure du dosage
Pour des performances optimales de ce dosage, les opera(eurs
doivent lire attentivement le manuel de l'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'igM anti-CMV sur l'instrument
pour la premiere fois, retounez 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 micropanicules
restent collées au flacon, continuez a le retourner jusqua ce
quelles soient remises en Evitez la
formation de mousse. Si les microparticules ne peuvent pas étre
homogénéisées, il est recommandé de ne pas utiliser ce flacon de
réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour obtenir de
I'aide. Ne retournez pas le flacon de réactif ouvert et évitez les
bulles dair.
Ce dosage nécessite 10 pl de volume d'échantillon pour un seul
test, sans |nclure Ie volume _mort du récipient dechannllon un
volume est lors de I ion de tests
supplémentaires du meme échantillon. Les opérateurs doivent se
référer au manuel de I'utilisateur et suivre les exigences spécifiques
du dosage afin de déterminer le volume d'échantillon minimal.
Calibration
Les calibrateurs sont tragables par rapport a la référence interne
Mindray.
Les informations d'étalonnage sont enregistrées dans les codes a
barres apposés dans la cartouche du réactif et du calibrateur. Lors
de I'é¢talonnage, veuillez numériser les codes-barres dans le
systeme.
Sortez le flacon du réfrigérateur et laissez-le au moins 30 minutes a
température ambiante. Mélangez le contenu en retournant
doucement le flacon au moins 10 fois avant utilisation. Evitez la
formation de bulles. Testez CO trois fois et C1 deux fois pour la
calibration. Les flacons de calibrateur d'origine peuvent étre utilisés
si 'ensemble du volume founi est utilisé. En raison des effets
devapora(lon le de doit étre
mesuré des que possible et pas plus de 3 procedures d'étalonnage
par flacon d'origine doivent étre effectuées. Aprés tilisation,
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
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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'lgM anti-CMV.

Un nouvel étalonnage est requis selon les critéres suivants :

1. L'étalonnage précédent a été effectué 28 jours auparavant.

2. Les résultats de contrdle qualité se situent en dehors des
plages prévues.

3. Unkit de réactifs avec un nouveau numéro de lot est utilisé.

Pour des illées sur la calibration, reportez-vous au

manuel de l'utilisateur du systeme.

Contréle qualité

Les utilisateurs peuvent préparer des controles qualité avec des

échantillons cllnlques Les plages de référence peuvent étre

établies au é par chaque

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 controle qualité doit étre adaptée aux

exigences de chaque laboratoire.

Les résultats du controle qualité doivent étre dans | plages

acceptables. Si un controle 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 peut étre

nécessaire. Consultez le manuel de l'utilisateur du systéme pour

vérifier le systéme. Si les résultats du controle qualité sont toujours

en dehors des plages identifiées, veuillez contacter le service

clientéle de Mindray pour obtenir de l'aide.

Calcul

L'analyseur série CL calcule le signal RLU moyen des calibrateurs

C1etCO

L'analyseur série CL calcule un résultat IgM anti-CMV basé sur le

rapport RLU de I'échantillon/valeur RLU seuil (Index de seuil, COl)

pour chaque échantillon et controle.

Valeur RLU seuil = [(RLU moyenne du C1 - RLU moyenne du CO0) x

Coefficient d'étalonnage] + RLU moyenne du

Le d'é est spécifique de chaque lot de réactif

et de calibrateur.

COI = RLU de I'échantillon/valeur RLU seuil

Dilution des échantillons

Les échantillons ne peuvent pas étre dilués avec le dosage de I'lgM

anti-CMV Mindray.

Interprétation des résultats

Les échantillons avec COI < 0,80 sont considérés étre non réactifs
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pour les anticorps IgM anti-CMV.

Les échantillons avec COI=0,80 a <1,00 sont considérés étre
indéterminés pour les anticorps IgM anti-CMV. Un deuxiéme
échantillon doit étre prélevé pour étre testé dans un délai approprié
(p. ex. a3 semaines) ou d'autres méthodes de test doivent étre
utilisées pour la confirmation.

Les échantillons avec COI = 1,00 sont considérés étre réactifs pour
les anticorps IgM anti-CMV, suggérant une infection récente.

Les résultats des différents systémes 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 @ CMV. 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.

itation de la mesure

Un résultat négatif au test digM anti-CMV ne peut exclure
complétement la possibilité d'une infection aigué par le CMV. Si
I'on soupgonne une infection aigué, un deuxieme échantillon doit
étre prélevé pour étre tesle dans un délai appropne (p. ex. 2 a
3 semaines). Sile montre une

de l'infection primaire ou une augmentation significative des 1gG
anti-CMV, le diagnostic de l'infection aigué au CMV 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 conditionstél.

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'lgM anti-CMV a récemment
subi une transfusion sanguine.

LIgM anti-CMV est non seulement augmentée dans linfection
primaire, mais également dans linfection récurrente et la
réinfection. Une IgM élevée peut persister méme pendant des
années aprés l'infection primaire chez certaines personnes. Par
conséquent, le taux d'lgM seul ne peut pas étre utilisé pour
déterminer le moment de l'infection initiale.

En raison de |'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 Pl

Les échantillons de patients qui ont été traités avec la préparation
d'anticorps monoclonaux de souris peuvent contenir des anticorps

Li
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humains anti-souris (HAMA), qui peuvent |nlerferer avec les
résultats des tests des kits des )
de souris 1011, Le kit de chimiluminescence Mindray contient des
composants anti-interférences qui peuvent réduire efficacement
limpact des HAMA dans les échantillons, mais linterférence 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.

Les échantillons de patients présentant des taux élevés d'igM non
spécifiques, par exemple de patients présentant un myélome
multiple, peuvent présenter des valeurs faibles lorsquiils sont
testés avec des dosages au format p-capture.

Caractéristiques des performances

Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP05-A3 de
I'Institut des nommes cliniques et de laboratoire (CLSI, Clinical and
Laboratory Standards Institute) 2. Trois échantillons de sérum et
2 contrdles ont été testés 2 fois par jour en double pendant
20jours (n=80). Les résultats sont indiqués dans le tableau
ci-dessous*.

Moy. Répétabilité Précision intermédiaire
Echantillon (col) ET cv ET cv
(con | (%) (coy (%)
S1 0,18 | 0,00 [ S/O** 0,02 S/0
S2 094 | 002 [1,92% 0,04 410 %
S3 2,64 | 006 [210% 0,11 4,24 %
NC 0,08 | 000 | S/O 0,01 S/0
PC 2,61 | 004 [135% 0,09 359 %
*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.

**S0 = Sans objet.

Effet crochet

Lorsqu'un é jon 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 é i é i élevée d'igM
anti-CMV ont été de&ec(es Kous les résultats ont montré la
concentration élevée attendue et ne présentaient aucune erreur.
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Interférence
Les résultats de test d'IigM anti-CMV

Mlndray ne semblen( pas étre

altérés par les
concentrations suivantes (critére :

jusqu'aux

récupération a +15% de la

aleur initiale ou écart absolu a COl + 0,15)*.
Substance Concentration
Hémoglobine 1000 mg/dl
Bilirubine 40 mg/dl
Triglycéride 7 mmol/L
Protéine totale 2g/d
Albumine g/dl
y-globuline g/dl
Biotine 500 ng

*Données représentatives , les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.
Les résultats de test d'igM anti-CMV
altérés par les

Mmdray ne semblent pas étre
jusqu'aux

concentrations suivantes (critére :

récupération a +15% de la

valeur initiale ou écart absolu & COI + 0,15)*.
Substance Concentration
Acétaminophene 200 mg/L
Amoxicilline 700 mg/L
Cefaclor 00 mg/L
Vitamine C 50 mg/L
Aspirine 000 mg/L
Ibuproféne 00 mg/L
Ganciclovir 0 ma/L
Valganciclovir 40 mg/L
Foscarnet sodique 400 mg/L

*Données représentatives ; les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.
Réactivité croisée

Des études ont été réalisées pour évaluer l'effet de maladies
présentant potentiellement une réaction croisée sur le dosage
d'IgM anti-CMV. Au total, 265 échantillons ont été testés avec I''gM
anti-CMV Mindray et un kit comparateur d'lgM an\l -CMV.

Substance

VD

Toxo

HSV-1

HSV-2

Virus E-B
Parvovirus B19

z
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Substance n
VHA 4
VHC

VIH 0
HTLV

wz 4

Virus de la rougeole

Virus des oreillons
| Borrelia burgdorferi
rus de la grippe A
rus de la grippe B 4
rus parainfluenza 7

coli
A 4

Rl
S

>[x|z|m _J|<|<|<

A
HAMA
SLE
|_19G anti-CMV.
Les résultats ont montré que l'accord global de IgM anti-CMV
Mindray et des kits commerciaux d'lgM anti-CMV est de 95,09 %.
Méthode de comparaison
1 032 échantillons cliniques de femmes enceintes, de femmes en
age de procréer, de nouveau-nés et de patients présentant des
symptdmes cliniques correspondants ont été testés afin d'évaluer
le taux de coincidence des IgM anti-CMV Mindray et d'un kit d'IgM
anti-CMV  chimiluminescent commercial courant. Le taux de
coincidence positif était de 96,67 % (116/120, IC 95%
91,74 %-98,70 %) ; le taux de coincidence négatif était de 99,78 %
(901/903, IC 95 % 99,20 %-99,94 %) ; le taux de coincidence total
était de 99,41 % (1017/1023, IC 95% 98,73 %-99,73 %). Les
échantillons dont les résultats de test sont incohérents ont été
confirmés par un autre kit commercial d'IgM anti-CMV.

IgM IgM ai MV comparateur Total
al MV Réactif Non Indéterminé
Mindray réactif
| _Reéactif 116 2% 4 122
|__Non réactif 4o 901 4 909
| _Indéterminé 0 0 1 1
Total 120 903 9 1032

*: sur 2 échantillons présentant une réaction sur les IgM anti-CMV
Mindray et une non-réaction sur les IgM anti-CMV comparateurs,
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2 échantillons se sont avérés non-réactifs sur un autre kit dlgM
anti-CMV commercial.

o sur 46 5 une Saction sur les IgM
a/m CMV Mmdfay et une réaction sur les IgM  anti-CMV
slest aveéré sur un autre kit

d'lgM anti-CMV commercial.
Panneaux de seroconverslon
Pour évaluer la é de la sé [} de
séroconversion commercial ont été testés par IgM anti-CMV
Mindray et un kit d'lgM anti-CMV commercial courant ; les résultats

ont indiqués dans le tableau ci-dessous.
Moment de la séroconversion (jours)*
1D panel IgM CMV IgM anti-CMV
Mindray comparateur
CP-CMV-00 8 8
CP-CMV-00: 36 43
CP-CMV-00: 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 6 6
CP-Cl voo 27 27
*: Moment de la séroconversion: durée depuis le premier

p/e/evement sanguin aprés la conversion positive.

Avertissements et précautions
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 systéme Mindray, ou
en utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres

systémes.

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.

N'utilisez 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.

13.

14.

Portez des gants propres pour éviter de contaminer les
réactifs.

Maintenez toujours la cartouche de réactif en position
verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation.

Le calibrateur a été testé a l'aide de méthodes portant le
marquage CE et s'est révélé négatif pour les anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif pour I'HBsAg. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est capable d'éliminer
un risque potentiel dinfection avec une certitude absolue,
ce matériel doit donc étre manipulé comme un échantillon
patient.

Il n'est pas recommandé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 14 jours.

Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en
cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités
ou de croissance microbienne.

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

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

Tout incident grave survenu en relation avec |'appareil doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente locale.
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 Evi(er de respirerles

apeurs/aérosols.

P272 Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du
lieu de travail.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

Frangais-7 13 /15 202411



mindray c €0123

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

Réponse :

P302 + P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment avec de I'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 & la

réglementation locale.
ree] T3] CE..

Symboles graphiques

Dispositif Représentant
médical de autorisé au sein ?g:;:::;:s Conformité
diagnosticin de I'Union dutilisation européenne
vitro européenne
Référence Limite de Fabricant Date limite
catalogue température d'utilisation
Identifiant
blzllzq;lejes Code de lot Haut unique du
9iq dispositif
Attention
Blbllographle

Cannon MJ, Schmid DS, Hyde TB Review of
cytomegalovirus
characteristics associated with |nfect|on Rev Med Virol
2010;20:202-213.
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CopepxaHue.
HanveHosaHue: HaBop —peareHTOB [/l KaueCTBEHHOTO
onpepenenusi IgM k Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B

KIMHUAYECKOM o6pasuie yernoseka
VIMMYHOXEMUMIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOZIOM  Ha  aHanu3aTopax
cepum CL. [lanee no TekcTy - Cytomegalovirus IgM,

Cytomegalovirus IgM (CLIA), CMV IgM, CMV IgM (CLIA), Haop
peareHTOB  [isl  KauecTBEHHOro  onpeaenenus  IgM K
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) (UXJTA).
BapuaHTb! UCTIONHEHUSE: 2
HasHauel 3
OnucaHWe LENEBOTO aHanuTa, CBEAEHWS O ero  HayyHow
060CHOBaHHOCTH, yKasaHue Ha KauecTBEHHbIN,
NOMYKONMYECTBEHHBIV UM KONMUECTBEHHDIA BUA aHaNuUTa..........3
®YHKUMOHaNbHOE HasHaueH e (HanpUMep, CKPUHUH, MOHUTOpHHT,
/AMarHocTvKa U BCromoraTesnbHoe CPeACTBO B AMarHocTuKe) ..3
Cneunduyeckas naTonorus, CoCTosHMe Unu GakTop pucka, Ans
0BHapyXeHus, onpes nm KoToporo
NpeAHasHaueHo MeAMUMHCKOE U3Aenue ANA AMarHOCTUKM in vitro.
3
MonynAuMOHHblE, Aemorpauyeckme  acnekTbl  NpUMEHeHUs
MEAVLMHCKOrO N3Aenus. 4
TMoKazaHA K IPUMEHEHNIO MEeAULMHCKOTO N3AENNA.
TPOTUBOMOKA3aHNA K MPUMEHEHUIO MEAVLIMHCKOTO M3AeNMs.
Mo60oYHble AeNCTBUS. 4
WHGOpMaums 0 MOTeHUManbHbIX NOTPEGUTENAX MEANLMHCKOro
vspenua
TNpeAycMOTpeHHOe MCMoNb30BaHMeE.
Csoaka
MpuHLMNBLI aHanu3a
PeareHTbl
MepeyeHb MaTepuanoB >MBOTHOTO v (un1) yenoBeyeckoro
nj Ae i 06 ux Guonoruyeckoi
COBMECTUMOCTW 1 6€30MacHoCTH, O BbIGOPe WCTOYHMKOB
(nouopos) B3RTVIM np06 06paboTke, XpaHeHU U O6paLLeHnn C
epuana 7
Yenosus TpaHCI'IOpTVIpDBKM XpaHeHus 1 IKCTUlyaTaLum. 7
Heo6xoavMble MaTepuans, He BXOASILME B KOMNEKT NOCTaBKi 8
- Martepnan KoHTponbHbIi ToRCH 1gG/IgM (N) ans oueHkn
KayecTBa onpefieneHus aHTuTen IgG/IgM k Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B KAMHU4ecKoM o6pasue
VIMMYHOXEMU/IOMUHECLIEHTHBIM ~ METOZOM  Ha  aHanusaTopax
cepum CL pgns pauarHocTuku in vitroBasTue u noarotoBka
06pasLos 8

4
4

Nonsbsh

Mpouenypa aHanusa 10
Kanu6poska 10
KoHTponb kayecTBa 1
BbluncneHue pesynbTaTtoB 1
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WHTepnpeTauusa pesynbtaTtoB 12
OrpaHuy4eHre 3MepeHuii 12
PaBoune xapaKTepucTuki

MpefocTepexeHust 1 Mepbl NPeOCTOPOXHOCTH .
Mepbi MPEAOCTOPOKHOCTH : ...
MopsaoK M yCroBMS  yTUIM3AUMU  UIWM  YHUNTOKEHMS!
MeAMUMHCKOro U3aenus. 19
'paduyeckme cumeonbl

HopmaTtuBHble Tpe6oBaHNs 1 CTaHAAPTHL. ....
Buénuorpadus
MpoussoanTens:
MecTo npoussoacTBa:
MpepcTasutens 8 EC:
YNonHoMoYeHHbIi NpesicTaBuTeNb B PO:..
Peknamauun
TpUNoXeHMe K VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO W3henus Ans
Poccuiickon Geaepaunmn

HaumeHoBaHue: Ha6op peareHTOB /15 KaYeCTBEHHOTO
onpegenenus IgM k Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B
KIMHUYECKOM 0BpasLie YesoBeka
VIMMYHOXEMU/IOMUHECLIEHTHBIM METOAOM Ha aHanMsaTopax
cepuu CL. lanee no TekcTy - Cytomegalovirus IgM,
Cytomegalovirus IgM (CLIA), CMV IgM, CMV IgM (CLIA), Ha6op
peareHTOoB ANA KaueCTBEHHOrO onpezeneHus IgM k
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) (MXJTA).

Mcnonbayemble COKpalLeHns:

COlI - Cut off index, uHaekc oTceuku, N0;

LIMB - uutomeranosupyc, Cytomegalovirus, CMV;

OCE - 0THOCUTENbHbIE CBETOBbIE eAUHULIbI.

CLIA - UMMYHOXEMUIIOMUHECLIEHTHBI aHanus, UXJTA.

Wndopmauun ans sakasa

[ N no karanory apMaHT UCONHeHUs
05-012542-00 x50 TecToB (63 KanMépaTopos)
05-012543-00 x100 TecToB (6e3 KanuépaTopos)
05-012545-00 x50 TECTOB (C KanuépaTopamu)
05-012546-00 x100 TecToB (C KanuépaTtopamu

BapuaHTb! MCMONHeHus:

1) Habop peareHTOB Ansi KauyeCTBEHHOro onpegenedus IgM k
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KnMHUYeCKOM o6pasLie
UenoBeKa  UMMYHOXEMUIOMUHECLEHTHBIM  METOOM  Ha
aHanusaropax cepuu CL, 2 x 50 TecToB (Kanuéparop BK/IOUEH):

- Kaccera c pearentamu - 2 wr.

- Kanuéparop (C0), yposeHb 0 = 1 wT;

- Kanuéparop (C1), ypoBeHb 1 = 1 wrT;

- MIHCTPYKUMS 1O NpuMeHeHmio — 1 wr.

2) Habop peareHTOB A1l KauecTBEHHOro onpegenequs IgM k
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Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KnMHU4eCKOM 06pasLie
yenoseka VUMMYHOXEMUTIOMUHECLIEHTHbIM MeToA0M Ha
aHanusaropax cepum CL, 2 x 100 TecToB  (Kanubpartop BKOUEH):
- Kaccetac peareHTamu - 2 wr.
- Kanuépartop (C0), yposeHb 0 - 1 wT;
- Kanuéparop (C1), yposeHb 1 = 1 wrT;
- IHCTPYKUWA NO NpUMeHeHuo — 1 WT.
3) Habop peareHTOB ANs KayecTBEHHOro onpeaeneHus IgM K
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KnMHUYECKOM O6pasLie
yenoseka VUMMYHOXEMUIIOMUHECLIEHTHbBIM MeToA0M Ha
aHanusatopax cepuu CL, 2 x 50 TecTos:
- Kaccerta c peareHTamu - 2 Wwr.
- IHCTPYKUWA NO NpUMeHeHuno — 1 WwT.
4) Habop peareHTOB AN KayecTBEHHOro onpeaeneHus IgM Kk
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KMHUYecKoM o6pastie
yenoseka UMMYHOXEMUIIOMUHECLIEHTHBIM MeToa0oM Ha
aHanusatopax cepuu CL, 2 x 100 TecToB:
- Kaccerta c peareHTamu - 2 Wwr.
- VIHCTpYKLMA NO NpUMeHeHuo — 1 T,
HasHauenue.
W3genve npefHasHaueHo ANA  AMArHOCTUKM in vitro  ans
KayeCTBEHHOrO  onpeaenexus IigM K Cytomegalovirus
(Cytomegalovirus IgM) B CbIBOPOTKE UK NNas3Me KPOBU YerioBeka
VIMMYHOXEMUIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHanusaTopax
cepun CL. Habop peareHTOB MOXET 6biTb MCMONb30BaH B
KauecTse [AONONHUTENBHOTO MeToza [AMArHOCTUKM
UMTOMEranoBMpYCHOM UHDEKLMM 1 ANS AOMONHUTENBHOI OLIEHKM
MMMYHHOTO  CTaTyca MHGWUUMPOBAHHBIX MaLMEHTOB, BK/OYasA
6epeMeHHbIX XKEHLMH.
[o] [ aHanuTa, 0 ero Hay4HoWn

0, Ha i
ﬂﬂ"yKOJWI\IeCfBeHHHﬁ WNU KONMYECTBEHHbIH BUA aHaNUTa.
KauectBeHHoe onpepenexve IgM K Cytomegalovirus
(Cytomegalovirus IgM) B CbIBOPOTKE WY Nna3me KPOBM YenoBeKa
UMMYHOXEMUNFOMUHECLIEHTHBIM METOA0M

MOHUTOPMH, JUarHOCTHKa WK BCrIOMOraTesbHoe CPeACTBO B

[AMarHocTuKe)

[na auarHocTuKM in vitro.

B KayecTBe BCMOMOraTe/lbHOro CpeACTBa MPU  AWarHoCTMKe

UMTOMETanoBMpyCHOM  MHGEKUMM, a TakKe ANs  OLHKH

VIMMYHHOTO CTaTyca, B TOM YNCAE Y 6ePeMEHHDIX XEHLLMH.

C natonorus, win hakTop pucka, anst
wm anchcp

KOTOPOrO NpegHa3HaueHO MeAULMHCKOE U3fenue ans

AMarHoCTUKM in vitro.

Ons  kavecTBeHHoro onpefenexus Ig_M k Cytomegalovirus

(Cytomegalovirus IgM), a Takke Ans OLEHKU UMMYHHOrO CTaTyca,

Pycckuii-8 3/26 2024-11



mindray c EO"ZJ

B TOM YuCie Y 6ePEMEHHbIX KEHLUWH.
n

acnekTbl
MeJULIMHCKOrO U3fenmMa

He NpyUMeHUMo ANsi AaHHOTO MeAULIMHCKOTO U3AeNNs.
n

uagenus.
NpUMeHsITL JaHHOE MeJWUUMHCKOE W3fieNne B COOTBETCTBUN C
HasHayeHnem
Mpor K uspenma.
He NpuMeHUMOo ANsi laHHOTO MeAULIMHCKOTO U3Aenust
MoGouHble geicTeuA.
He NpuMeHUMOo Ansi laHHOTO MeAULIMHCKOTO U3Aenust
o

nspenma
ﬂﬂﬂ npod)eccmonanhnoro NpUMeHeHus.
,Urﬂﬂ KayeCcTBEHHOro BbINOSIHEHUA aHanu3a nonb3oBaTtenb
AOMKEH BHUMaTeNbHO 03HaKOMUTbCA c pykoBoACTBOM
nonb3oBatens, a TakKXe C WHCTPyKuuAMKM nonb3oBaTens,
WHCTPYKUUAMU no nogrotoeke n XpaHeHuto 06P33LLOB,
WHCTPYKUMAMKM N0 TexHuke 6esonacHocTM 1 Oscﬂy”(MBaHWO
ycTpoiicTea.
Habop peareHTOB A1A KauyecTBeHHOro onpeAeneHns IgM K
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KMHUYecKoM obpastie
uenoseka  UMMYHOXEMUIOMUHECLEHTHBIM  METOAOM  Ha
aHanusaTopax cepuu CL npefHasHaueH ANA KaueCTBEHHOTO
onpe.qenenmﬁ aHTUTen IgM K UMTOMeranoBupycy B CbiBOPOTKe
e KPOBM  YenoBeKa  KBANUPULMPOBAHHbIMM
cneumanchaMm (naGopaHT, Bpay KAMHUYECKOW NaBopaTopHOM
[MarHOCTMKY), NPOWeAWMMM 0ByyeHre Mo paGoTe Ha AaHHOM
ycTpoiicTee.
TMpeAycMoTpeHHoe Ucnonb3oBaHUe
W3pnenve npeaHasHaueHo ANA  AMArHoCTMKM in vitro  ans
KauyecTBeHHOro  onpefeneHnss  IgM  k  Cytomegalovirus
(Cytomegalovirus IgM) B CbIBOPOTKE WAV Nna3me KPOBM YenoBeKa
UMMYHOXEMUMIIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOAOM  Ha  aHanusartopax
cepun CL. Habop peareHTOB MOXET 6biTb MCMONb30BaH B
KayecTse AONONHUTENbHOrO meToaa ANarHoCTUkn
LUTOMEranoBupyCcHOM UHDEKLNN 1 ANA AONONHUTENBHOM OLEHKN
WMMYHHOro cTaTtyca VIHd)VILWIpOBEHHbIX nauueHToB, BKKOYas
GSPSMEHHBI)()KEHLLWIH.
Ceopgka
Liutomeranosupyc  (LIMB),  oTHocsiwmiicsi K ceMeiicTBy
reprecBupycoB, NOBCEMECTHO PacrpoCTpaHeH BO BCEX rpynnax
n T B

MOXM3HEHHOE ~ /laTeHTHOE  COCTOsSHME Y  HOCUTens  C
3MN30[MIECKNM BO3BPALLEHUEM OCTPOrO COCTOsHMSA. CornacHo
pesynbTatam Cceponoruyeckux uccneposauii 90% HaceneHus
Asun 1 Adpuku SBNSIOTCA HOCUTENEM LuToMeranosupyca. Puck
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3apaXeHnsi LMTOMErasoBUPyCOM YBEINYMBAETCS C BO3PACTOM,
PV BTOM 3HAYUMBIX OT/IUMA MEXY MYXUMHAMY 1 XKEHILIMHAMN
He Habnmopjaetcs.  Hanbonee  pacrpoCTPaHEHHbIM  BUAOM
3apaXeHns UWTOMEranoBUPYCOM SIBNIAETCS  TOPU3OHTanbHas
nepefjaya, Kak Mpasuo, BCNEACTBUE KOHTAKTa C BbIAENEHUAMM,
COfIEPXAlUMA  BUPYC, B TOM YMCNIE CO  CIOHOW, MOYOM,
(beKanusiMm, BbIZENEHUAMI U3 WEAKI MATKI AU BaruHabHbIMAU
BbIfIENIEHUAIMM, CMIEPMOiA U T. N. Kpome Toro, LMToMeranosmpyc
Croco6eH nepejaBaTbCsi  BEPTUKANBHO  TPAHCMIIALEHTapHbIM
MyTeMm, a TakKe Bbl3bIBaTb ATPOreHHble nHpekLum!2,

Y 60MbWNHCTBA B3POCTbIX U [IETE HE Pa3BUBAETCH 3HAUUMBIX
KIMHUAYECKAX CMMNTOMOB nocne 3apaxeHus
LMTOMEranoBupycoM. AHTUTENa K LMTOMEranoBupycy MoryT
BbIPaBaTLIBATLCS MOCNE 3aPAXKEHNS, OAHAKO OHU HECTIOCOGHbI
MOMHOCTBIO  YCTPaHMTL  BUpYC. LiMToMeranoBupyc  crioco6eH
NPOHUKATb B KNETKM TKaHei NOCPEACTBOM CIMAHUA C KNETOUHOM
Mem6paHoil, nocne 4ero [yIUTenbHOe Bpems NpebbiBaeT B
NaTeHTHOM COCTOSIHMK. TIpU  HapYLIEHUN MMMYHHOM (YHKLMM
OpraHusMa, Hanpumep Npu  MpUEeMe  MMMYHOCYNpeccopos,
nepecagke opraHoB wnu BUY-uHGexumn, Bupyc cmocoGeH
peakTMBMpOBaTLCA 1M pasMHOXaTbCA. B CBOlO  ouepesb
BO3HUKAIOT Takue K/MHUYECKME MPOSBNEHNS, KaK MHEBMOHMS,
renaTuT, A3BeHHan 60M1e3Hb U HapyLeHNs PaBoTbl LieHTPabHOM
HepBHOIt cucTembl34),

Bo Bpems GepeMeHHOCT LMTOMEranoBMpyC —CrocobeH K
BEPTUKANbHOM Mepesiade MIOAY TPaHCMNALEHTaPHBIM NyTeM, YTo
MOXET NPUBECTU K BPOX/EHHON LUMTOMErasnoBUpyCHOM MHDEKLMK,
ABNAIOLLENCA HaMGONee PaCTPOCTPAHEHHOI BPOX/AEHHO BIPYCHOM
MHbeKUMelr. KnuHUyeckue NpOsBSieHNs MpU 3apaxeHuu nnopa
MOTYT OTCYTCTBOBATb, OAHAKO CYWECTBYET PUCK CUCTEMHOTO
NOPaXeHNs BHYTPEHHUX OpraHoB BCIACTBME Hanuuus Bupyca B
KpOBYW, Takoro Kak XXeNTyxa, renartocrieHoMeranus, 3afepxika
BHYTPUYTPOGHOTO PasBMTUA MI0AA, MOPOK PasBUTUS MO3XKEUKa,
PEeCnUPaTOpPHbI AUCTPECC-CUHAPOM U T. M. B 60nblUMHCTBE Cryyaes
CMepTb HacTynaeT B TeyeHue 2 MecsiLieB nocne pox/eHns. B apyrux
Crlyyanx Y MauyMeHTOB HaB/IOAAIOTCA CepbesHble HeBPOJIOruUeckue
paccTpoiicTBa, Takve Kak [/yXoTa, YMCTBEHHasi OTCTaoCTb MM
[AVCKuHesus. CTeneHb TSKECTU BPOXK/EHHO LMTOMErasnoBypyCHOM
MHGEKLMM CBSAZaHA C TUMOM MaTePUHCKOM UHdeKLmM. Kak npasuno,
BPOX/JEHHasA  WHEKUMS  NNoJa,  Bbi3BaHHAs  MeEPBUUHON
MaTepuHCKOM  MHGbeKuMelr, MpoTeKaeT Tskenee, Yem  Mpu
PeaKTUBaLWN MV NIOBTOPHOM 3apaxkeHmn(®el,

Onpepenenve  cneuuduyeckux aWTuTenilgé u  IgM K
UMTOMEranoBupyCy —fBMIAETCA  WWPOKO — PACMpOCTPAaHEHHbIM
METO/JOM ANarHOCTUKYM OCTPO LIMTOMEranoBUPYCHOM MHGEKLMH.
Kak npasuro, aHTuTena IgM K uuTOMeranoBupycy
BbIPaBATLIBAIOTCH Yepe3 OfHY HEenio Moc/ie 3apaxeHus W
MOCTEMNEHHO MCYe3aloT CryCTsi 4-8 Heflenlb, YTO yKasbiBaeT Ha
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HeflaBHee 3apaxeHue. AHTUTena IgG K uMTOMEranoBmMpycy yaue
BCEro BbIPABaTLIBAKTCA Yepes ABe Helenmm nocne 3apaxeHus u
COXPaHSIOTCA Ha MPOTSHKEHUM MHOTUX MeT. JTO yKasbiBaeT Ha
MEPEHECEHHYI0 PaHEe WHPEKLMIO. 3HAUMTENbHOE MOBbIlLEHNE
YPOBHSI aHTUTen IgG K  LMTOMEranoBupycy mo UCTeHeHUM
3-4Heflenb yKasblBaeT Ha OCTPYK  LIMTOMEranoBUpyCHYIO
nHdekumo,

AHanua Ha aHTUTeNa Knacca IgM K UNTOMEranoBupycy He Jo/KeH
MCMIONB30BATLCS MPU aHTEHATaNbHOM CKPUHUHIE y NnL 6e3
BbIP@KEHHbIX CUMMTOMOB. PesynbTaTbl TecTa, MOyYeHHble C
noMOLL{bIO HAaBOpa PeareHToB, HEeAIoNYCTUMO MCMONB30BaTL Kak
OCHOBaHVe N5 NPepbIBaHNS 6EDEMEHHOCTH.

MpuHUMNLI aHanusa

Ananus Ha aHTUTena knacca IgM k LIMB cepun CL npeacTtaBnsiet
CO6O/ aHanU3 Ha OCHOBE MexaHM3Ma |-3axsata  Ans
KauecTBeHHoro onpegenenus aHTuTen IgM K
LMTOMeranoBmpycy.

Ha nepBoM aTtane npo6a, pacTBop ANns 06paboTku Npo6 u
napamarHuTHble MUKPOYACTULbI, MOKPbITbIE MOHOKOHANbHBIMM
aHTUTenamMu K uenoseuyeckomy IgM, A06aBNAIOTCA B KiOBETY
peakuyun. lMocne uHkyGauum awTuTenalgM k LIMB B npo6e
cBA3blBAIOTCA c MUKpoyacTULaMK, MOKPbITbIMUA
MOHOKJ/IOHA/bHBIMU aHTUTeNamMu K IgM yenoseka. Mocne atoro
MUKpOYaCTULbl 3aXBaTbIBAlOTCA MAarHMTOM, B TO BpeMms Kak
ocTasbHble Hec YAANATCA Npo

Ha BTOpOM 3Tane aHanusa B PeakUMOHHYIO KIOBETY BBOAWTCA
pacTBop AnA pasBefieHn U MeueHHble LenoyHoi pocdarason
aHTUreHbl LIMB. Tlocne UMHKY6auunM MeuyeHHble  LLENOYHOM
docdartasoit aHTUreHb! LIMB 06pasytoT MHOrOCIONHYIO CTPYKTYpY
BMecTe C  aHTuTenamu IgM K LUMB, 3axBauyeHHbIMK
MUKpoyacTULaMm. Moce 3TOro MUKPOUACTULLI 3aXBATbIBAIOTCS
MarHuToM, B TO BPeMs Kak OCTa/ibHble HecBf3aHHble BellecTsa
YAANAIOTCA NPOMbIBAHMEM.

3aTeM B peakLMOHHYIO KIOBETY A06aBnseTcs pacTeop cybecTpara.
OH KaTanuaupyeTca KOHbloratamu aHTureHos LIMB u wwenoyHoi
docarasbl B MMMYHHOM  KOMMIEKCe, HaXOAslIEMCA —Ha
MUKpoyacTULax. ToslyueHHan XeMUIIOMUHECLEHTHas peakumst
M3MepsIeTCA B OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX eauHuuax (OCE) npu
nomoLy GOTOIEKTPOHHOrO YMHOXMTEIA B annapare.
CyliecTByeT 3aBUCMMOCTb MEX/y KO/IMYECTBOM aHTuTen IgM Kk
LIMB B npo6e M KONMYECTBOM OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eavHny (OCE), BbipabaTbiBaeMblx B xofe peakuuu. Hanuuve unm
OTCYTCTBUE aHANUTOB B MPOBE ONPeaeNsieTCs NyTem CpaBHeHMst
XEMU/IIOMUHECLIEHTHOTO CUTHANa PeakUMM C CUrHasoM OTCeuKM,
or npu Whpeke otceukn (COI)
paccuuTbiBaeTcs kak OCE npo6bi/OCE oTceuku.
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PearenTb!

B cocTaB HaGopa BXOASAT Takue peakTuBbl, kak Ra, Rb, Rc u Rd, a
Takoke Kanuépatopbl CO U C1. KOMNOHEHTbl pa3Hbix NapTwit
HaBopa peareHToB He MIBNSKOTCA B3aMMO3AMEHSEMbIMM, HIDKE
NPUBOAUTCS NOAPOBHAS MH(OPMALMS O KAXK/OM KOMMOHEHTE:

NapamarHuTHble JacTuupl, MOKpbITbIE
MOHOK/IOHaNbHBIMU aHTUTENaMmn K
yenoseyeckomy IgM B Tpuc-6ydepe.

MuHumanbHas KOHUeHTpauus: 0,3 mr/mn
CYXuX BEL|ecTs.

Tpuc-6ydep: 50 MMonb/n.

KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.

3,8 Mn/50 TecToB; 6,6 Mn/100 TecTos.

Ra

MeueHHble LWenoyHon docarason
Cﬂel_lMd)VNeCKMe aHTUreHbl LUTOMeranosupyca
B MES-6ydepe.

Rb MuHUManbHas KOHLUEHTPaLUMA: 2 Hr/mMn

Bydep MES: 50 Mmonb/n.

KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecTos; 6,3 Mn/100 TecTos.

PacTBop Ans 06paboTku Npob.
Tpuc-6ydep 25 Mmonb/n.
KoHcepeaHT: 0,048% ProClin 300.

3,5 Mn/50 TecTos; 6,3 Mn/100 TecTos.

Re

PacTBop Ans passeAeHns npob.

Rd Tpuc-6ycdep 25 MMonb/N.
KoHcepsaHT: 0,048% ProClin 300.

5,3 Mn1/50 TecTos; 9,8 mn/100 TecToB.

CO: aHTWTena IgM K uWUTOMeranosupycy,
HeiTpanusoBaHHble B OGybepe c 0,048%
ProClin 300;

szawﬁpampmoo C1: aWTuTena IgM K uuUTOMeranosupycy,
MONOXMUTENbHbIA pe3ynbTaT B CbIBOPOTKE
KpoBu yenoseka ¢ 0,1% ProClin 300.

CO0: 1 x 0,6 Mn/dnakoH;

C1:1 x0,5 Mn/dnakoH.

(mononHuTenbHo)

Nep MaTepuanos n (unn) 0

c it 06 ux Guonoruyeckon
COBMECTMMOCTH 1 w, 0 BbIGOpe
(moHopoB), B3 TMK Npo6, 06paboTKe, XpaHeHUH U 0BpaLLeH!m ¢
[aHHBIMU MaTepuanamu.
Ha6op peareHTOB [/ KauecTBEHHOro onpegenequs IgM K
Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B KMHUYeCKOM 06pasLie
UenoBeka  UMMYHOXEMUIOMUHECLEHTHBIM  METOAOM  Ha
aHanuaatopax cepuy CL COAEepXXUT MOHOK/IOHA/IbHbIE aHTUTeNa K
yenoBeyeckomy IgM.

YcnoBus TPaHCMOPTUPOBKM, XPaHeHUs W IKCTyaTaLum.
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HeBckpbiTble peareHTbl (Ra, Rb, Re 1 Rd) ocTaloTcst cTabunbHbiMu
[0 UCTEYEHUs CPOKA TOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha STUKETKe, Mpu
YCnoBuuM XpaHeHusi npu Temnepatype 2-8°C. Mocne BCKpbITUS
OHM MOTYT XPaHUTLCS B annapate U MCrONb30BATbCs B TeYeHue
He 6onee 28 gHeit mpu TemnepaTtype 2-8 °C. YCTaHOBMEHHbIR
CPOK rOAHOCTM NPOU3BOAMTENEM — 18 MecsiLeB.

HeBckpbiTble kanuépaTtopbl CO 1 C1 coxpaHsoT CTabUNbHOCTb 10
VCTEUEHUs1 CPOKA TOAHOCTM, YKa3aHHOrO Ha OTUKETKe, Mpu
YCNoBuM xpaHeHus npu Temnepatype 2-8 °C. Mocne BCKpbITUS
KanuépaTopbl COXPaHSIIOT CTaBUNBHOCTL B TeUeHMe 28 AHeil npn
Temnepatype 2-8 °C unu 90 aHeit npu 3amopaxusaHum 1o -20 °C
(He 3amopaxvBaTh 6onee OAHOTO pasa). YCTaHOBIEHHbIA CPOK
roAHOCTV Npou3BoATENEM — 18 MecsLieB.

W3fenve MoXeT TPaHCNOPTUPOBATLCA BCEMW BUAAMU KPbITOrO
TpaHcnopTa npy o6ecneyeHnu TeMnepaTypbl TPaHCMOPTUPOBAHMA
0T 2 po8°C.

, He B
McnonbayeMoe oéopynosawe*
V]MMyHOXeMMﬂIOMMHeCLleHTHh\e aHanusartopbl Mindray

CL-6000i**, CL-1000i***, CL-1200i***, CL-900i, CL-8000i, CL-2600i,
2800i, CL-8200i, CL-8000i, CL-980i, CL-960i, CL-920i)
*cornacHo npu
IPOU3BOANTENIEM — UCILITAHMAX — HAabopa — peareHTos ¢
Beex (
ucnonHenns) — awanmsatopos  Mindray b 1107yYeHb!
ananmza “n

KOHTDO/bHbIX MATEPHaOR.
3aper B nopsaKke Ansi
Ha

i CL-6000i ans

anarHoctuku in vitro (P3H 2021/14220).
A pery B nopsake

a8 Ha

ANS AUarHoCTUKKM in Vvitro cepun CL C MpuHaANexHocTamm (B
BapuanTax ucronrerHns) (P3H 2020/10238).
Ucnonbayemble  KOHTPOfibHble — MaTepuanbl ¥ CUCTEMHble
KUAKOCTM:
— Martepuan KoHTposbHbIi TORCH IgM (P) Ans oueHkM KayecTBa
onpefenexus aHTuTen IgM K Toxoplasma gondi, Rubella virus,
Cytomegalovirus KIMHUYECKOM o6pasue
VIMMyHOXeMVInK)MVIHeCLleHTHbIM METOZIOM Ha aHanusaTopax
cepum CL Ains AuarHoCTuKy in vitro;
- MaTepman KoHTponbHbiit TORCH IgG/IgM (N) Ansi oueHku
KauecTBa onpegenenus aHtuten IgG/IgM k Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B knuHuyeckom oGpasuye

HbIM AOM Ha P
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cepuu CL ans AMarHocTUKM in vitroBssTue u nogrotoeka
o6pasuos
Tunbi 0bpasiyos
+ [ns [aHHOTO aHanM3a PeKOMEHAYeTCs  MCMoNb3oBaTh
CbIBOPOTKY W MnasMy KPOBM YeNioBEKAa C aHTUKOArynsiHTOM
(K2-9ATA, K3-9[1TA, HaTpuit renapuH, TUIA renapuH U uuTpat
HaTpus).
+ Tpo6upku Anst c60pa KPOBM PasHbiX NPOU3BOAUTENEA MOTYT
coflepxaThb PasNuyHble NHIPeANEHTbI 1 A06aBKK, KOTOpble MOTyT
B HEKOTOPbIX CfyyasX MOBAMATL Ha pe3ynbTaTbl aHanusa.
Komnakus Mindray npoTecTupoBana He Bce J0CTyNHble NPOGUPKM.
Kaxpan na6opaTopus  [OMKHa  OLEHUTb  BO3MOXHOCTb
NPUMEHEHNS TeX UM UHbIX NPOGUPOK W U3AENUA ANS OTAENEHUA
nna3smbl. Mpy 06paboTke NPo6 B NEPBUUHBIX NPOGUPKaXx (cucTema
oT60pa Npo6) cobniofaiTe MHCTPYKLUMM U3FOTOBUTENS MPOBUPOK.
Tpeo'osa-mﬂ K oBpasyy

He ucnonbayiite:
- TepMONHAKTUBUPOBaHHbIE 06Pa3Libl;
- CUNIbHO reMONM3NPOBaHHbIe 06pasLibl;
- 06paspl C ABHBIM MUKPOGHbIM 3arpASHEHMEM.
+ [nA NoyyeHNs TOUHbIX Pe3ynbTaToB 06Pa3Libl CbIBOPOTKM
NNasMbl He AOMKHbI COAepXKaTb GUEPUH, 3PUTPOLUTLI U Apyrue
B3BelUeHHble 4acTUUbl. O6pasubl CbIBOPOTKM Y MaUMEeHTOB,
NONYYaloWNX  aHTUKOArYNSHTHYIO ~ WIM  TPOMGONMTUYECKYIO
Tepanuio, MOrYT coAepkaTb MEPUH  U3-3a  HEMONHOrO
06pa3oBaHms CrycTKoB.
Togroroska K aHan3y
+ Mpu  ueHTpUdyrvposaHnu  crieflyiiTe  peKOMeHAAUMAM
npou3BOANTEN NPOGMPOK ANA  B3ATMA 0BPasLOB  KPOBY.
06pasubl LUEHTPUGYIMpYIOT Mosice 3aBeplUeHns 06pasoBaHus
cryctka. Y6eauTeCb, 4TO nepef aHanu3oM 6binu  yAaneHbl
OCTaTOUHbIN PUBPUH 1 BHYTPUKIETOUYHOE BELLECTBO.
+ s BOCTWXEeHWs OMTUMAanbHOTO pesysibTaTa NpoBepbTe BCe
06pasubl Ha MpeAMeT HamMuus MysbipbkoB. Meped aHanusom
YAanuTe MNysbipbkv C MOMOLLbIO NuneTku. Mocne pasMoposku
06pasubl [O/MKHbI 6bITb TWaATeNbHO nepemeluaHbl. [lepes
MCMONb30BaHMEM  Pa3MOPOXeHHble  o6pasubl  cregyeT
UeHTpUdyrMpoBaTh.
+ Ecnm  nocne  ueHTpUdyrMpoBaHus  mpoba  MoKpoetcs
JMNUAHBIM - CNOeM, Mepej HauanoM aHanusa ee  cregyet
nNepeHecT B YMCTYI0 NPOGUPKY U LEHTPUPYrMpoBaTh elle pas. He
NepeHoCUTe MMUAHBIN CoiA. [leiiCTBYITE OCTOPOXHO, HTOBbI He
[I0MYCTUTb NEPEKPECTHOTO 3arpsisHEHNS.
Xparetme o6pasLos
+ AWanus JO/KeH GbiTb MPOBEAEH KaK MOXHO ckopee rocne
B3ATUA 06pa3LB. EC/m aHanus He NpoBefeH B TeueHne 48 vacos,
06pasubl AOMKHBI BbITb MIOTHO 3aKYNOPEHbl W MOMEILEHbI B
XONOAVNBHUK ANA XpaHeHWs npu Temnepatype 2-8 °C. [po6a
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COXpaHsieT CTabUNbHOCTb B TeueHWe 7 AHeW Npu Temnepatype
2-8 °C 1 180 aHeit npu Temnepatype -20 °C unu Huxe.

+  06pasLibl JOMYCTUMO 3aMOpaXuBaThb He Gonee 5 pas.

+  [lo nposesieHns aHanusa 3aMopo»<eHHb|e WIn OXnaxzaeHHble
NpO6bI, KOHTPONM U b [0
[OCTUXKEHUSI KOMHATHOI TeMnEpaTypbl

Mpouyepypa aHanusa

NSt KaueCTBEHHOTO  BbINONHEHUS aHanW3a noNib3oBaTenb
JOMKEH  BHAMATEeNbHO ~ O3HAaKOMUTLCA  C  PyKOBOACTBOM
nonb3oBaTens, a TakkKe C WHCTPYKUMAMW Monb3oBaTens,
MHCTPYKUMAMM MO MOAFOTOBKE UM XpaHeHUio  06paslios,
MHCTPYKUMAMM MO TexHUKe 6e30MacHOCTU U OBCNYXMBaHMIO
ycTpoicTBa. Takke HEOGXOAUMO MPUrOTOBMTbL BCE MaTepuanbl
/NS NpOBeAeHNs aHann3a,

Mepes nepeoi 3arpysKkoii Habopa peareHToB AN aHanu3a Ha
aHTuTena IgM k LIMB B annapaT OCTOPOXHO nepeBepHUTe
HeBCKPbITbIN  GNakoH C peareHToM He MeHee 30 pa3 ans
PecyCneHAMpOBaHMA  MMKPOYaCTML, — KOTOpble  OCenu  npu
TPaHCNOPTUPOBKE UM XpaHeHun. OcMoTpuTe (nakoH, YToGbl
Y6eanTbCS, UTO MMKPOUaCTULbl XOPOWO nepemelwanuchb. Ecim
MUKpOYaCTULUbl OCTAlOTCA Ha CTeHkax (nakoHa, crepyet
NPOAOIXUTL  MepesopauvBaTs  $nakoH A0 MOMHOTO
pecycneHanpoBaHNA MMKpoyacTuL, He gonyckaiite 06pasoBaHms
neHbl. ECM rOMOreHMsMpoBaTb MMKpOUacTUUbl He yAaeTcs,
MCMoNb3oBaTh AaHHbIA (NakoH C peakTUBOM He peKoMeHAyeTcs.
3a nomolwbio ObpallaiiTech B OTAEN OGCAYKMBAHUA KMEHTOB
KomnaHuu Mindray. He nepesopaumBaiite oTKpbiTble G1akoHbl C
peareHTamu. M3GeraiiTe 06pa3oBaHma Ny3bipbKoB.

[Lna nposeaeHus aHanusa TpebyeTcsa 10 MK NPoBbI Ha OANH TeCT,
He BK/IOYask MepTBblii 06beM KOHTelHepa Ans Mpobbl. Ans
NPOBEfiEHNA [OMOSHUTENbHBIX TECTOB C 3TUM e O06pasLoM
TpebyeTca  AOMONHUTENbHbIA — O6beM. [nA  onpejeneHus
MUHAManbHOrO o6bema Mpobbl ornepaTopy PeKOMeHAyeTcs
03HaKOMMTbCA C PYKOBOACTBOM MO/b30BATENs M CedoBaTh
0CO6bIM TPEGOBAHUAM K aHANN3Y.

Kanu6poska

Kanuépatopbl UMeIoT MpOCNEXUBAEMYI0 CBA3b C BHYTPEHHUM
pedepeHcHbIM cTaHaapTom Mindray.

Csefiehsi 0  KanuBpoBKe — XPaHATCA B LITPUXKOAAX,
NPUKPENNEHHbIX K YNaKoBKe C PeaKTUBOM U KanwﬁpaTopoM Mpn
BbINOMHEHNN oT pyiTe co
LWITPUXKOZIOB B CUCTEMY.

OocTaHbTe (N1aKOH W3 XONMOAWIBHMKA W OCTaBbTE €ro mnpu
KOMHaTHO/ TemnepaType Ha CpPok He MeHee 30 MUHYT.
MNepemetwaiiTe KOMMOHEHTbI, OCTOPOXKHO MOKaunBasi (iakoH He
MeHee 10 pa3 nepea npumMeHeHueM. WsGeraiite ob6pasoBaHus
ny3bipbkoB. [na kanuéposku CO TecTupyetcs Tpu pa3a, C1 — Ba

Pycckuii-8 10 / 26 202411



mindray c EO"ZJ

pasa. PaspelsaeTcsi WCMONb3OBaTb OPUrUHAmbHbIE (HIAKOHbI
Kanu6paTopoB NpW YCMOBUW, YTO WCMOMb3yeTcsi BeChb O6beM.
BBMAy BO3MOXHOrO MCMapeHusi Kanuépatop B aHannsarope
HEO6X0AMMO MPOAHANU3MPOBaTb Kak MOXHO CKOpee, M, Kpome
TOro, He crefiyeT NpoBOAUTL Gonee 3 Mpoueayp KanuGpoBKM
CUCTONb30BaHMeM — OfHOTO  (nakoHa.  Cpasy  nocne
VCMONB30BaHNMA 3aKynopbTe (NakoHbl M MOMECTUTE WX Ha
XpaHeHue B BEPTUKaNbHOM MOJIOXKEHUN Npu Temnepatype 2-8 °C.
ANVKBOTbI OPUrMHANBLHOTO KanBpaTOpa Takke MOXHO NepenuTh
B MyCTble MapKupoBaHHble (niakoHbl. Cpasy e uCnonbayiTe
anvKBOTbI WM MOMECTUTE MX Ha XpaHeHue Npu TemnepaType
-20 °C. Kaxpas anukeoTa MOXET UCNONb30BaTbCs TONbKO OAUH

pas.
Mepea npoBefieHeM aHanu3a Ha aHTuTena IgM k LIMB Tpebyetcs
Hannune AeiCTBUTENbHON KanubpoBKU.

MoBTOpHOE BbLINONHEHME KanuUBPOBKM TPeGYeTCs B CReAylolumx

cnyyasx:
1. Mpepplaywias kanuéposka 6bina BbiNONHeHa 28 fHeit
Hasap,

2. PesynbTaTbl  KOHTPONA ~ KauyecTa  HaXoAATCA  BHe
OXWAEMOTO AManasoHa.

3. WcnonbayeTcss Habop peakTMBOB C HOBbIM HOMEPOM
napTim.

Bonee MoApoGHbI MOPAAOK KanMGpOBKM CM. B PYKOBOACTBE
nonb3osarens.

KoHTponb kayecTsa

Monb3oBaTeny MOrYT MCMO/b30BaTh KIMHMYECKUe Mpobbl Ans
NOATOTOBKN 06Pa3LOB A/ KOHTPONA KauecTsa. [lvanasoHbl
pedepeHCHbIX  3HAaYeHWA  MOTYT  6biTb  YCTAaHOBEHbI B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKONIOM, MPUHATHIM B OTAE/bHOM
na6opatopuu.

KOHTpoNib KayecTsa Mpu MCMONb30BaHUM ITUX HaBopoe AN
aHanusa pekoMeH/yeTCs NMPOBOAUTbL KaxAable 24 yaca, a Takxe
nocne KXo KaMBPOBKM. HacToTy KOHTPONs KayecTsa cneayeT
afanTupoBaTb K TPe6oBaHUAM KaxAon nabopaTopuu.
Pe3ynbTaTbl  KOHTPO/A KauyecTBa [O/DKHbI HAXOAUTLCA
AonycTMMbIX npegenax. ECnn nokasatenu KOHTPONs KauecTsa
BbIXOAAT 3a Mpefenibl YKa3aHHOrO AVanasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOWMX TECTOB CYMTAIOTCS HEAEeNCTBUTENbHBIMU 1
aHanM3 06pa3lLioB HEOBXOAMMO MOBTOPUTL. Takxke A0MKHa 6biTh
npoBefieHa MoBTOpHast Py no

cUCTeMbl CM. B PYKOBOACTBE MO/b3oBaTeNs. ECin pesynbrathl
KOHTPO/IA KayecTsa MOBTOPHO BbIXOAAT 3a Npefesibl 3a[aHHbIX
[VanasoHoB, CBSXKUTECH C OTAENOM OBCIYXMBAHMSA KIMEHTOB
KomnaHuu Mindray.

Bblumcnienme pesynsTaros

Ananusatop cepum CL BblYMCNISIeT CPE[IHWIA YPOBEHb CUrHanoB
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OCE ot kanu6patopos C1 u CO.

Ananuzatop cepw CL  paccuMTbiBaeT — pesynbTaTbl Mo
aHTUTenam IgM Kk LIMB Ha ocHoBe oTHoleHusi konuyectBa OCE
Ans Npobbl K konuyecTBy OCE, cootBeTcTBytoWwemy COI (MHAeke
oTceuku, M0), Anst KaXAOro 06pa3Lia U KOHTPOSSL.

Mopor otceukn B OCE = [(C1 cpea. B OCE - CO cpea. B OCE) x
Koa(duLMeHT Kanubposku] +CO cpes. B OCE

KoapuuneHT kanubpoBku cneuuduyeH Ans Kaxaoi naptun
PeaKTMBOB U KanM6paTopoB.

WHpekc oTceuku = Konmyecteo OCE Ans Npo6bl/nopor oTceuku B
OCE

Passegenme 06pasos
DOns aHanusa Ha aHtuTena IgM k LIMB komnaHuu Mindray
3anpewyaeTca passefieHue 06pasLioB.
WHTepnpeTayus pesynbTaTos
O6pasubl CO 3HauyeHMeM uHAekca oTceykn <0,80 cuuTaroTcs
oTpULaTeNbHbIMU Ha Hanuuue aHTuTen IgM K LIMB.
O6pasupl CO 3HauyeHWeM uHAekca otceuku ot 20,80 Ao <1,00
CUMTaOTCH HEONpe/ieNeHHbIMU B OTHOLLEHUN aHTUTen IgM Kk LIMB.
B 3TOM Cflyyae B TeUeHUe COOTBETCTBYIOWIErO NePUOAa BPEMEHM
(2-3Hepenn) HeOB6XOAUMO  B3STb MPOBY MOBTOPHO NGO
MCMOb30BaTb MHblE METOALI aHaNN3a 1A NOATBEPKACHNS.
O6pasupl CO 3HayeHMeM uHAeKkca oTcedku 21,00 cuutaroTcs
MONOXMWTENbHbIMU Ha Hanuuue aHTuTen IgM Kk LIMB, uyto
it TBYeT 0 Hefy
B CBSA3K C P MeToA0B 06Hapy:
pesynbTaTbl pasHbIX TECT-CUCTEM MOTYT c'rnnua'rbcsl
PesynbTaTbl aHanMsa He MOTYT GbiTb WCMONb30BaHbl  Kak
e[NHCTBEHHOE OCHOBaHMe f/1Al NOATBEPXKACHNA UM UCKIIOUeHNS
UMTOMETanoBMpyCHO! MHGEKUMU. MPU NPUHSTUN KIIMHUYECKMX
pellenmit HeOBXOAMMO YUUTbIBaTL Apyrie (akTopbl, Takue Kak
CMMNTOMbI, aHaMHe3, PesynbTaTbl TecTa AA  OnpeAeneHus
BUPYCHOWN HYKNEUHOBOI KNCNOTbI U Ap.
OrpaHu4eHne u3mMepeHuit
OTpuuaTenbHblil pesynbTaT TecTa Ha aHTuTena IgM k LIMB He
MOXET  MOMIHOCTBIO  MCK/IIOYMTb  BEPOSITHOCTM  OCTPOIA
uMTOMEranoBupycHon uHdekuuu. Mpu MOAO3PEHUM Ha OCTPYIO
MH(EKUMIO B TeUeHWe COOTBETCTBYIOWErO MepuoAa BpemeHu
(2- 3Henenv|) Heo6xoAnMo B3siTb MPoBy noBTOpHO. Ecim BO
BTOpOIt  Mpobe
VHOEKUIN AN 3HAUMTENBHOE MOBBbILLIEHNE YPOBHS anTuTen 196
LIMB, anarHo3s ocTpoit UUTOMerasioBUpyCcHo MHeKLUK sBseTcs
NOATBEPXKAEHHBIM. MepByto NMPO6Y PeKOMEH/IYeTCs MOMECTUT Ha
XpaHeHue Mpu Temnepatype -20°C UAN HWKe, YTOGbI NMPOBECTH
aHanna obenx Npo6 B OAHO 1 TO XKe BPeMs NPy Tex ke yenosusxdl.
Y NauMeHTOB C  MMMYHOAE(UUMTOM WM MPOXOASLMX
VIMMYHOCYMPECCUBHYIO TEPanuIo PesynibTaTbl TeCTa Ha Hanuume
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aHTUTeN CNeflyeT MHTEPMPETMPOBATL C OCTOPOXKHOCTBIO.
Mpy  MONyYeHUM MOMOXMTENBHOrO pesynsTata aHanusa Ha
Hanuuue aututenigM k LIMB y nauueHTa, KOTOPOMY HeAaBHO
BbINONHANOCH Nepen1BaHm1e KPOBM, CrieflyeT yHecTb BEPOSTHOCTL
9K30reHHO UHTepdepeHLUn.

YpoBeHb aHTUTEnIgM Kk LIMB noBbiwaeTcs He TONbKO npu

9TOW MpUuMHE BPEMS MEPBUYHOTO 3APAKEHUSI HEBO3MOXHO
YCTaHOBMTb MCKITKOYMTENBHO Ha OCHOBE YPOBHS aHTUTeN IgM.
W3-3a Hanuumsi reTepopubHLIX aHTUTEN Y NALNEHTOB, UMEIOLLMX
YaCTbI KOHTAKT C JKMBOTHBIMA WM MPOXOASWUX NeveHue
VIMMYHOINI0BYIMHaMU  )KMBOTHOTO  MPOMCXOKAEHUS,  MOTYT
PerucTpUpOBaTLCS aHOMabHbIe 3HaueHus aHTuTen [,

MpoBbl NALMEHTOB, MPOXOAVBLUMX JIEYEHUE NIeKApCTBEHHBIMM
npenapaTam1 Ha OCHOBE MbILIMHBIX MOHOK/IOHAMbHBIX aHTUTe,
MOryT COAepXaTb YenoBeveckue aHTUMbIWMHbIE —aHTUTena
(HAMA). OHM CriocobHbl OKasblBaTb BAUSHWE Ha pe3ynbTaTbl
TeCTOB MpU UCMO/b30BaHMM HAGOPOB, COAEPXALMX MbILMHbIE
MOHOK/IOHaNbHbIE auTuTenallo11, Ha6op ans
XEMUIOMUHECLIEHTHOTO aHanusa komnawuu Mindray copepxut
KOMMOHEHTbI, NpeAoTBpaLLalollMe  MHTEPhEPEHLMIO, KOTOpble
MOryT  aheKTUBHO ~ CHWKATb  BAMAHME  YeNOBEYeCKMX
aHTUMbIWMHBIX aHTTen (HAMA) B npo6ax, 0fiHako B HEKOTOPbIX
Cryyasx MHTEPHEPEHLNA MOXET COXPAHATLCA. [U1A NPaBUALHOTO
onpefeneHns COCTOSHMA MauMeHTa AaHHbI aHanus crepyet
MCMonb3oBaTb B COYETAHWM C  APYrAMM  pesynbTatamu
Na6opaTopHbIX H N KT

Mpyu TecTpoBaHMM C MOMOWbIO HAGOPOB ANA  aHanuaa,
OCHOBaHHbIX Ha MexaHu3Me |i-3axBaTa, B 06pa3Liax NaUnNeHToB ¢
BbICOKMM YPOBHEM Hecrneuuduyecknx aHTuten IgM, Hanpumep
nauveHTos c MHOXeCTBEeHHON MUenoMoit, MoryT
0BHAPY)KMBATLCA CHIKEHHbIE YPOBHM aHTUTE.

PaGoume xapaKTepucTUKm

lMpeynsmnonHocTs

TpeuysnoHHOCTL Onpeaensnack B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM
EP05-A3 MHCTUTYTa KIMHUYECKUX U NaBopaTopHbIX CTaHAapTOB
(CLSI) 2. Tpu npo6bi cbIBOPOTKY 1 ABa KOHTPOAA TECTUPOBaNUCh
B [ABYX HE3aBUCUMbIX UCMbITaHUsX B TeuyeHue 20 anen (n=80).
PeaynbTaTbl NpvBefieHb B TabnLe Hivke™.
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BocnpoussogumocTs np:.\A:::ouuocm
o Cpepnee [CTanpapTHO Koachdp
Gz (MHAeKC  [oTKMOHeHWe [eHT © MymeHT
oTceukn) |(SD) SID) Bapuay
(MHpekc I(KB) gMNAEKC um (KB)
loTceukm) (%) lovceuxu) (%)
S1_|o, 0,00 H/m** ,02 H/n
S2 10,94 0,02 1,92% ,04 4,10%
S3 (2,64 0,06 2,10% 11 4,24%
NC |0, 0,00 H/n ,01 H/n
PC_|2,61 0,04 1,35% ,09 3,59%
AaHHbIE, B pasHbix
N1a6opaTopuax, MOryT OT/IMYaTHLCA.
** «H/I1» = HErPUMEHIMO.
Xyk-aghghext
Mpw aHanuse npobel, co, oe B

BbICOKOM  KOHLIEHTPaLMM,  Xyk-aheKT ~MOXeT MpuBecTn K
NONYYEHNIO  JOXHOOTPULATENbHBIX  PEe3yNbTaToB. B AaHHOM
aHann3e /NS COXPaHeHNs BbICOKOrO 3HaYeHUsi YPOBHA CUrHana
MPUMEHSAETCS BYXATANHbIA PEXIM, MO3BONSIOWMI IBHEKTUBHO
npefioTBpalaTL MOMyYeHNe SIOKHOOTPULIATENbHbBIX Pe3ynbTaToB
BCneacTaue xyk-abdekTa.

Bbinv onpepeneHbl 3 NpoGbl C BbICOKUMM TUTPaMM aHTUTeN IgM K
LIMB. Bce aHanusbl nokasanu BbICOKWA YPOBEHb KOHLEHTpaLum,
0MlyyeHHbIe Pe3yNbTaTkl He COAEPaNM OLIMEOK.
Murepgpeperyna

BnusHWe NoTeHLManbHO SHAOrEHHbIX BELLECTB B KOHLIEHTPALMAX,
He NpeBblWatoWnX yKasaHHble, Ha pesynbTaTbl aHanusa Ha
aHTUTena IgM k LIMB Komnaxuu Mindray He BbISIBNIEHO (KpUTEPUIA:
cTeneHb W3BNeYeHus B npesenax *15% OT nepBOHaYanbHOro
3HaUeHUs WM abCoMOTHOEe OTKIOHeHWe B npegenax *0,15
_MHAeKCa OTCeuKM)*.

| BewecTeo KouuenTtpauus
I emMorno6uH 1000 mr/an
Bunupy6uH 40 mr/an
Tpurnvuepuabl 7 MMOSIb/ N
06Luit 6e10K 2r/on
AnbGYMUH r/an
y-rnobynuH r/an

BuotnH 500 Hr/mn

AaHHbIE,,

B pasHbIX

71860paTopusx, MOryT OT/INYATLCA.
BnusiHME NOTEHLIMANbHO 9K30TreHHbIX BELECTB B KOHLEHTPaLMAX,
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He MPEBbIWAKWMX  YKa3aHHbIE, Ha  pe3yNbTaTbl  aHanusa
Cytomegalovirus IgM komnaHuu Mindray He BbISIBNIEHO (KpUTEpUI:
CTeneHb M3BNeYeHUs B npefenax *15% OT nepBOHAYanbHOro
3HaueHMsi UM abCoMOTHOE OTKNOHeHMe B npepenax 0,15
VHZEKCa OTCeUKN)*.

BewecTBo KoHueHTpauyus
AueTammHodeH 200 mr/n
AMOKCULMNNNH 700 mr/n
Lledaknop mr/n
Butamu C 50 mr/n
AcnvpuH 0 mr/n
W6ynpodeH Mr/n
aHuMKNoBup 40 mr/n
BanraHuynknosvp 40 mr/n
dockapHeT HaTpus 400 mr/n

AaHHbIE, A B pasHblx
N1a60paTopuax, MOryT OT/INYATHCS.
IepekpecTHas peaK THBHOCTb
VccneposaHus  MPOBOAMAMCL NS OUEHKU  NepeKpecTHo
PeaKTUBHOCTM HEKOTOPbIX 3a60/IeBaHui B OTHOLIEHUM aHanu3a
Ha Cytomegalovirus IgM. B 06Lueit CIOXHOCTH C UCNONb30BaHUEM
Ha6opa AN aHanusa Ha aHTuTena IgM k LIMB komnanun Mindray
¥ aHa/IorMYHOro Ha6opa 6blo POaHanM3npoBaHo 265 06pasLoB.

el ecTeo Kon-Bo (n)

MPYC KPacHYXu 4
oKconnasmos
nr-1
nr-2
96 9
lapsoBupyc B19
Mpyc renatuta B 1
Mpyc renatuta A
upyc renatuta C
ecT Ha BUY 0
-NMMMGOTPONHbI BUPYC Yenoseka
upyc Bapuuenna-3octep
MpyC KopU
MpYyC 3anuAeMUYecKoro napoTuTa
| Borrelia burgdorferi
upyc rpunna A
vupyc rpunna B
[ Bupyc naparpunna 4

[BneaHas TpenoHema 7
coli
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BelyecTBo Kon-Beo (n)
AHTUMUTOXOHAPWANbHbIe aHTUTena (AMA) 4
PesmaTouaHblit hakTop (PD) 40
AHTUHyKNeapHble aHTUTena (ANA) 1
Yenoseyeckue aHTUMbILWWHbIe aHTuTena (HAMA)
CucTeMHas kpacHas BonyaHka (SLE)
1gG K LIMB
Pe3ynbTaTbl NOKa3bIBAKOT, 4TO OBlilee COOTBETCTBME Pe3y/bTaToBs,
MOMYYeHHBIX C MOMOLLBIO HaBopa ANsi aHanuaa Ha aHTuTena IgM k
LIMB komnaHuu Mindray 1 aHanoruyHbIx KoMMepyeckux Ha6opos,
cocTasnset 95,09%.

CpasHerine METOR0B

NSt OLEHKM NPOLEeHTa COBMAJEHMi Pe3ynbTaTos, NONYYeHHbIX C
nomowpto Habopa Ans aHanusa Ha Cytomegalovirus IgM
KomnaHuy Mindray U aHanorMuHbIX KOMMEPYECKUX HaBopos Anst
XEMM/IIOMUHECLIEHTHOTO ~ aHanu3a, 6bi10  MPOaHaNN3UPoBaHO
1032 KNMHMYeCKUX 06Pa3LoB, B3ATLIX Y GepeMeHHbIX XKEHLLMH,
XEHLMH AIETOPOAHOTO BO3PACTa, HOBOPOXAEHHBIX U NALMEHTOB C
cooTeeTC cumnToMamu.  MpoueHT
COBMajieHuih No NONOXKNTENbHbIM pesynbTatam cocTasun 96,67%
(116/120, 95% [V 91,74-98,70%); MPOLEHT COBMAjeHWA Mo
oTpuLaTeNbHbIM pesynbTatam cocTaBun 99,78% (901/903, 95%
DN 99,20-9994%); 0Bt MPOLEHT COBMafEeHWA CcocTaBun
99,41% (1017/1023 95% [N 98,73-99,73%). [1nA noATBEPXAEHUS
HEOAHO3HAUHbIX  pesynbTaToB  aHanMsa  MCMo/b3oBancs
AOMONHUTENbHbIN HaBOp ANA aHanu3a Ha aHTuTena IgM K LIMB.

AHanus Ha|AHaNoOMYHbIH aHanu3 Ha aHTuTena IgM k| Bcero

aHTuTena lgM MB

K LMB|PeakTus [ HepeakTusHble [He

KOMNaHun onpepensetcs

Mindray

PeakTus 116 2% 4 122

HepeakTuBHbIe |4#* 901 4 909

He 0 0 1 1

onpepensietcs

Bcero 120 903 9 1032

* Uz 2 ;, peax nipu anannse Ha
19G k UMB M/ndray u Hepeal npn

aHAJIOMNYHOM — aHanmM3e, 2 06pasya Gbln  OrpegeseHbl  Kak

peaKTusHbie ¢ Apyroro Haéopa ans

aHanm3sa Ha Cytomegalovirus IgM.

* Yz 4 Hepeak npu EHEIIMSE

Ha IgM « LUMB M/ndray u peal

aHa/lorM4YHOM aHasm3e Ha onpegesneHne aHTuten IgM L/MB
4 06pazya  Gbm  ONpEEsieHsl  KaK — HEPeAKTUBHbIE  IpH
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Apyroro 0 HABOPa U151 aHANN3a Ha
Cytomegalovirus IgM.
CepoKOHBEPCHOHHBIE MaHeH
JINsi OLEHKY YyBCTBUTENBHOCTA CEPOKOHBEPCUN GbiN NPOBeaeH
aHanM3 6 CePOKOHBEPCMOHHBIX MaHeNeil C WUCroNb3oBaHNeM
Habopa Ans aHanusa Ha Cytomegalovirus IgM koMnaHuu Mindray
¥ aHanoruyHoro Haéopa Ansi aHanusa Ha Cytomegalovirus IgM.
PesynbTaTbl NpvBe/ieHbI B TaBNMLE HIKe.

Cpok cepokoHBepcu (B AHAX)*
Wpentudpmkartop | Avanus Ha| AHanoruHbIn  aHanus
navenu anTuTenalgM x UMB|Ha antMTenalgM K
komnanuu Mindray LMB
CP-CMV-00 8 8
CP-CMV-00! 36 43
CP-CMV-00: 25 25
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 6 6
CP-CMV-00 27 27

* CpOK CEepOKOHBEDCHM: MEPHOZ BpEMEHN OT MEPBOro 3a60pa
KDOBY 10C/1E MIONIOKMNTESILHON KOHBEDCHN.

MpepocT W Mepbl npep;
1. Tonbko ans ANarHoCTUKN in vitro. Ans
NPOGECCHOHANBHOTO UCTIONB30BaHNA B 1a6OPATOPUM.

2. Co6niopaitTe BCe MpaBuna paboTbl C NaGopaTOpHbIMU
peareHTaMM ¥ MPeAnpUHUMANTE  HEOBXOAMMbIE  Mepbl
MPEAOCTOPOXKHOCTH.

3. BBUAy PasiMuMs METOLOB aHanu3a W crieuMpuuHoCTH

aHTUTeN pesyNbTaTbl aHanM3a OAHON W TOi e MPobbl MoryT
pasnuuaTtbcs NpU UCroNb3oBaHUM C obopyaoBaHuem Mindray
HabopoB  peareHTOB  pasHblX MPOM3BOAUTENER WUAWM  Mpu
WUCMoNb3oBaHMM Habopos peareHtoB Mindray ¢ apyrumu
cucTemMamu.

4. He ucnonbayitTe HaBopbl peareHToB Mo UCTEYEHWUN Cpoka
WX FTOAHOCTU.

5. He ncnonbayiite BMecTe peareHTbl U3 pasHblX NapTUii.

6. Y6eautech B LeNocTHOCTH ynakoBKu nepen
ucnonbsosaHuem. He HCI'IDI'IbeFiTE peareHTbl, ecnu ynakoska
nospexpexa. PeSyﬂbTﬁTbl aHanusa MmoryT OKasaTtbcs
HeA0CTOBEPHbIMK, €CNIN peareHTbl XpaHuaucb B HeAONyCTUMbIX
YCNoBUAX.

7. B cnyyae HenpejHaMepeHHOro BCKpbITUSI peareHTa A0
ncnonb3osaHna HeOﬁXOFlVlMO nCnonb3oBaTb €ro Kak MOXHO
cKopee.

8. Bo nsbexaHne 3arpA3HeHUsi pPeareHToB WUCMOMb3yiTe
YUCTble nepyaTKu.
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9. Bcerzia iepXuTe YNakoBKy C peareHTamu B BepTUKanbHOM
MONOXEHWH, YTOGbI MPEAOTBPATUTL MOTEPID MMKPOYACTUL [0
MCTIONb30BaHNS.
10.  Kanuépatop 6bin  NpOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUN C
MeTo;aMu ¢ MapkupoBkoi CE 1 onpefieneH Kak oTpuLaTensHIi
Ha Hanuuve aHTMTen K BUY u BIII, a TakkKe HepeaKTUBHbINA B
OTHOWIEHNW MOBEPXHOCTHOrO ~aHTWreHa Bupyca renatuta B
(HBsAg). OfiHaKo B CBSI3W C TeM 4TO HU OfIMH METOA aHanu3a He
VCKMIOYAeT  MOTEHUMANbHBIA  PUCK  HanMuust  MHbeKuun ¢
a6COMIOTHOI AOCTOBEPHOCTbIO, C AaHHBIM MaTepuanoM crneayet
oépamamcﬂ KaK C Nto6bIM 06pasLioM, B3ATLIM y NaLMeHTa.

. He peKkoMmeHfyeTCsi MCMONb30BaTb YNaKoBKY PeareHToB,
ecKpblTy»o 6onee 14 fiHeit Ha3ag,
12. Hanuuvme BMAUMBIX NPU3HAKOB YTEUKWM, MOMYTHEHUS,
o6pasoBaHMA  OCafka WM pOCTa  MUKPOGOB — MOXeT
CBMAETENLCTBOBATH O MOpYe peareHTa.
13.  He rapaHTWpyeTcA  TOYHOCTb  pesynbTaTos  npu
HECOB/II0IeHNN MHCTPYKLIM NO MCTIONb30BAHNIO.
14. Bce 06pasupl ¥ OTX0Abl 1la6OPaTOPHONA AMArHOCTUKM
ABNAIOTCA NOTEHUMANBHO GMOMOMMYECKM ONaCHbIMM BelecTBamMy.
XpaHeHne 06pasuoB M  N1aGOPaTOPHbIX OTXOAOB  AOMKHO
OCYU|ECTBNATLCA B COOTBETCTBUM C IOKaIbHBIMU HOPMATUBHBIMM
aKTaMy 1 MHCTPYKUMAMK.
15. MacnopT 6esonacHoi akcnnyatauuu matepuanos (MSDS)
npe.qoc'rasnﬂe'rcﬂ o sanpocy.

O /106OM  CepbesHOM MPOUCLIECTBAM, CBA3AHHOM C
ma.qenmeM, cnefyeT COOBWUTL MPOUSBOAUTENO U MECTHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy.

17.  [aHHblit Ha6op conepKnT KOMMOHEHTbI,
KlaccUpUUMpOBaHHbIE CrefyloWmMM 06pa3oM B COOTBETCTBUM C
PernameHTom (EC) N2 1272/2008.

OcTopoxHo!

H317 MoxeT BbI3bIBaTb KOXHYIO annepruyeckyto peakLuio.

H412 BpepHo Ans BOAHbBIX OPraHM3MOB C [J0NITOCPOYHbIMU
NoCneaCTBUAMM.

Mepb! MPeoCTOPOXKHOCTH:
P261 W3beraiite B/AbIXaHWUsS
nbinv/abiMa/rasa/TymaHa/napos/asposons.

P272 3arpellaeTcs BbIHOCUTb 3arpsi3HEHHYIO Pabouylo OAexay
3a npefienbl paboyero Meca.

P273 W36eraiiTe nonajaHus B OKPYXatoLLyto cpefly.

P280 Wcnoneayiite 3almnTHbIE nepyaTK1/3almnTHyIO
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ofiex/1y/CpeACTBa 3alluThI [Na3/CPeCTBa 3aLUTLI MLa.
OTBeTHBIE MepbI:

P302 + P352 MPU MONAOAHUM HA KOXY: CmoiiTe 6onbumm
KO/IMYECTBOM BOJbI.

P333 + P313 lpu nosiBNeHUM pasfpaxeHWUsi KOXW UKW Cbinu:
06paTuTeCh K Bpady.

P362 + P364 CHUMaiiTe 3arpsisHEHHYIO OAEXAYy W CTupaiTe ee
nepe/i MOBTOPHbIM UCMONb30BaHUEM.

Ytunmsayma:

P501 YTunusupyiite coaepxumoe/KOHTeHep B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU HOPMATUBHBIMU TPEGOBaHUSMM.

MopAAOK M YCNOBUS YTUAN3ALUM WU YHUNTOKEHUS
MeJNLMHCKOrO N3Aenms.

YTUAM3aUNA  MEAMUMHCKOTO M3AEeNNA [0DKHA NPOBOAUTLCA
COrNacHo AeMCTBYOLEMY 3aKOHOAATENbCTBY.

pachuyeckme cumeonbl

c €012]
MegauumHckoe | YNoNHOMOYEHH
YCTpPOIACTBO bl CM. MHCTPYKUM -
ans npeacTaBuTeNb uno f:gf:;'g;%i
AvarHocTuky | B EBponeiickom | akcnnyataumm
in vitro coobuyecTse
Homep no | TemnepaTtypHbie | lMpoussoauten Cpok
Kartanory OorpaHuyeHus b rofIHocTH
Bronormueck He YHUKanbHbIn
Wi DYCK Kop napTtumn nepeBopayuBa | uaeHTUMKAT
P Tb Op yCTpOWCTBa

HopmatuBHble TpeGoBaHNs M CTaHAAPTbI.

FOCT P|MeavuuHckue n3aenusi Ans AUarHOCTUKU UH BUTPO.
51088 PeareHTbl, Habopbl _ peareHToB,  TECT-CUCTEMbI,
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KOHTPO/bHbIE ~ MaTepuanbl, MUTaTeNlbHble Cpefbl.
Tpe6oBaHusi K noon i

LOKYMeHTaLum

roCT | MeavuMHCKue nsaenvs AN AArHOCTUKM in vitro

nco WHpopmauvs,  npefocTaBnsemMas  M3roToBuTENeM

181131 (mapkupoBka). Yactb 1 TepMuHbl, onpeaeneHus u
obwume Tpe6oBaHUs

rocT p|MeaMuMHCKue Wsmenuss ANA AMArHOCTUKA in vito.

1co MHbopmaLms,  npefocTaBnseMas  M3roToBUTENeM

181132 (MapkupoBKa). YacTb 2. PeareHTbl AN ANArHOCTUKM in
Vitro Ans NpotheccroHanbHOro NpUMeHeHNs

rocT p W3penua meauumHckue. CUMBONbI, ﬂpM“MeHﬂeMbIE npu

nco MapKupoBaHun ME[JIAL.l‘IAHCKIAX u3fenvu, Ha aTukeTkax

159237 | B CONPOBOATENIbHOM AOKYMEHTALMM. Yactb 1
OcHoBHble TpeGoBaHNsa

FOCT  P|OueHka hyHKUMOHaNbHbIX XapaKTepucTuK
EH 13612 | MeAMLMHCKUX U3AeNnin ANA AUarHOCTUKM in vitro.

FOCT P |Usgenua MeauumHcKue Ans AUarHoCTUKM in vitro
nco OuieHKa CTaBUNbHOCTU peareHToB ANs AUarHoCTUKM in
23640 vitro

FOCT P|YcTpaHeHWe WAW CHWKEHWe puUcKa UHGULMPOBAHWS,
EH 13641 | cBA3AHHOrO C peareHTamu ANA AMarHOCTUKM in vitro

FOCT P|MeguunHcKkue usaenus ANs AWarHOCTUKU WH BUTPO.
51352 METO/bl UCMbITaHUN.

[OCT ISO | MeavumHckue nsaenus - NpuMeHeHne MeHeKMeHTa
14971 PpUCKa K MEAULMHCKUM U3EeNUsM

W3penua meauumMHCKue ANs AMarHocTuKK in vitro
[OCT IS0 |I3Meperve BennunH B Guonomyeckux  npobax.
17511 MeTponoruyeckasn  MpOCNEXNBAEMOCTb  3HaUeHMUi,
MPUNUACaHHBIX  KanuépaTtopaM U KOHTPOJSbHbIM
maTepvanam
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Mo BoOmpocam dKCMiyaTauMu W MPETEH3WA MO KayecTBy
MEMUMHCKOrO  W3flennsi  o6palaTbCsi K YNONHOMOYEHHOM

OpraHM3auum NpousBOANUTENSA Ha TeppuTopuy PO.

MPUNOXEHUE
K MHCTPYKL{MM N0 NPUMEHEHMIO N3 Aenus

ina Poccuiickoi defepanun
HaGop peareHTOB AN KauecTBeHHOro onpefenedus IgM K
Cy irus (Cy irus IgM) B obpasue
Al Ha

aHanusaTopax cepum CL
WHdopmauus,  co, B
npegHasHavyeHa Ans nonb3oBartens B AOMNONHEHUE K UHCTPYKUUKU
no NPUMEHEHWUKO NMPU UCNONb30BaHUKU M3[ENuUsi Ha TeppuTopun
Poccuiickoi Geaepauuu.

0O6nactb NPUMEHEeHns - KnuHuyeckas ﬂaﬁopaTOpHaﬂ
AnarHocTuka.

AOHO"HMT&"EHHQ cBefieHus 06 nwspenuu

W3penue BbINyCKaeTCA B HECTepUnbHOM BUAe, NpeaHasHayeHo
AN O[|HOPA30BOTO WCMONb30BaHUs, He TpeGyeT MOBTOPHO
CTEPUAM3ALMM UK AE3UHBEKLNMN, Té OMy

¥ PEMOHTY He MOANEXUT.

He CopiepT NleKapCTBeHHbIX CPeACTs.

BelljecTBa XMBOTHOTO MPOUCXOXK/GHNS, BXOASLME B COCTaB
3enus, 6e30nacHbl ANA Yenoseka.

CbIBOPOTKA KPOBM YesioBeKa, BXOAALLAs B COCTaB KanuépaTopos,
He coaepXuT aHTuTen K BUY 1, 2 1 Bupycy renatuta C n HBsAg.
OfHaKo, MOCKOMbKY HU  OAVMH MS CyulecTaylowyx MeTO[J,OB
OBHapyeHus  creuud
3a60/1€BaHNIN HE MOXKET MONHOCTBIO I‘apaHTMpOBaTb orcyrcmme
MHAEKUMOHHBIX ~ areHTOB B BMONOTMYECKOM  Matepuane,
coaepiKalime ero KOMNOHeHTbl Usjenus cnepyeT paccMarTpusarb
Kak MmoTeHuManbHo MHbMUUMpoBaHHble. [pu o6palueHn ¢
W3fenneM Heo6XxoAMMO Cob/ofaTb TPeGoBaHUA AECTBYIOLLErO
CaHVITaPHD -3NNAEMUON0rnyeckoro SEKOHDAETGHECTBE

B Poccuiickoin  Denepaunn  B3siTHe, TpaHCI’!OpTMpOBEHMe [
XpaHeHMe — MCCnedyeMOro  MaTepuana  OCyulecTBIsieTCs B
cootsetctBMM ¢ [OCT P 53079.4-2008  «TexHonorun
na6opaTopHble  K/MHMYeckve.  OBecrieyeHve  KauecTsa
KIMHWYECKUX NabopaTopHbIX UCCNefoBaHuit. YacTb 4. Mpasuna
Be/IeH!s NPeaHauTMIecKoro aTanan.

Bce 06pasul, noslyyaembie /1St 1a6OPaTOPHOTO UCCEAOBAHMS,
crieiyeT CuMTaTh MOTEHUMANbHO MHOUUMPOBAHHBIMU, U NPy
pa6oTe C HUMM [O/KHbI yuMTbiBaTbCA TpeGoBaHms MY
4.22039-05 «TexHuka c6opa M TPaHCrOPTUPOBaHUS
6uomatepuanos B MUKpoGMONOrMyeckue  nabopatopum»,
yTBepX/ieHHbIX PocrnoTpe6HaszopoM. MeanumMHCk1e paGoTHUKY,
KOTOpbIE COBMPAIOT MM TPAHCMIOPTUPYIOT KIMHUYECKHE 06pasLbl
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B N1abopaTopuio, O/DKHbI BbITb 06y4eHbl NpakTUke 6€30NacHoro
obpalyeHusi C 6uomatepuanom, CTpOro CO6MAaTL  Mepbl
NPEAOCTOPOXKHOCTY U UCTI b CpefCTBa "
3aUUTHI.

D , He B

— AHanU3aTop aBTOMAaTUYECKUN MMMYHOXEMMUITKOMAHECLIEHTHbIM
CL-6000i ans anarHocTuky in vitro (P3H 2021/14220);

~ Martepuan KoHTponbHbI TORCH IgM (P) Ans oueHKu kayecTsa
onpesienenus aHtuten IgM k Toxoplasma gondi, Rubella virus,
Cytomegalovirus B KJIMHUYECKOM o6pasue
MMMYHOXEMUIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOZIOM  Ha  aHanu3aTopax
cepuy CL ans avarHocTuku in vitro (P3H 2023/20328).

— Marepuan KoHTposbHbIi TORCH IgG/IgM (N) ans oueHkn
KayecTBa onpefeneHus aHTuten IgG/IgM Kk Toxoplasma gondi,
Rubella virus, Cytomegalovirus B KAMHUYecKoM o6pasiie
VMMYHOXEMMUIOMUHECLIEHTHBIM ~ METOZIOM  Ha  aHanusaTopax
cepuu CL ans gnarHocTuky in vitro (P3H 2023/20295)
AHanuTuyeckue,
XapaKTepUCTUKN M3AENUA, NOAT npu
KSIMHWYECKIX UCTIbITaHNi B Poccuiickoi ®efepauum
MHTepgheperyns

MoTeHUManbHo UHTephepUpyloLe 3HAOTEHHble BeWwecTBa B
KOHLEHTPaLMAX, He MPeBbILAloLIMX YKa3aHHble B TabauLe Hixke,
He OKa3blBaloT BAMAHWUA Ha PesynbTaTbl OMpeAeneHns aHTuTen
IgM K UMTOMErasioB1pyCy Mpu MPUMEHEHUN U3AENNA.

Beuw,ecTBo KoHueHTpauusa
'eMorno6uH 1000 mr/an
BUnvpybuH 40 mr/an
Tpurauuepuap! 37 mmonb/n
06Lmit 6e10K 12 r/an
Anb6yMUH 6r/an
Y-TNO6YNNH 6r/an
BrotnH 3500 Hr/mn
PeBMaTomaHbIi pakTop 1200 ME/mn

MoTeHuManbHo UMHTephepypyioMe 3K3OTEHHble BellecTBa B
KOHLEHTPaLWsX, He MPeBbILLAIOWIMX YKa3aHHbIE B TabuLe HiKe,
He OKa3blBalOT BAMAHWUA Ha Pe3ynbTaTbl OMPedesieHns aHTUTen
IgM K uMTOMeranoBMpycy npu NPUMeHEHU N3[enus.

BeuwecTso KoHuenTtpauvs
AueTammHodeH 200 mr/n
AMOKCULMNNINH 700 mr/n

Lledypokcum 500 mr/n
Ackop6uHoBas KucnoTa 250 mr/n
AcnvpuH 1000 mr/n
W6ynpodeH 500 mr/n
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BewwecTBo KoHuenTpauyus
aHunknosup 40 mr/n
BanraHunknosvp 40 mr/n
donuesas kucnora 400 mr/n
[lepeKpecTHas peaKTHBHOCTS
PesynbTar
Mo p -p Yucno
aHTUTena NOXKHONONOXHUTENb

HbIX peakuui /
KON-Bo NOBTOPOB

AHTUTena Kk BU4Y-1/BMY-2 0/4
AHTUTeNa K renatuty C cyMmapHble 0/4
(IgM+1gG)
HbsAg 0/4
AHTUTena k Mycoplasma pneumoniae IgM 0/4
AHTUTena k supycy rpunna A 1gG 0/4
AHTUTena k supycy rpunna b IgG 0/4
AnTtuTena IgM k Bupycy 3nwreitHa-bapp 0/4
AHTUTeNa K T-TMMGbOTPONHOMY BUPYCY 0/4
yenoseka | Il Tuna
AHTUTena IgM K Borrelia burgdorferi 0/4
AnTuTena IgM K Bupycy renatuta A 0/4
AnTtuTena IgM K Bupycy renatuta C 0/4
AnTuTena IgG k Bupycy naparpunna 1-3 0/4
TMNOB
AHTUTena IgM K BUpyCY KpacHyxu 0/4
AnTtuTena IgM k Bupycy 0/4
Bapuuenna-3octep
AnTtuTena IgM K BMpycy npocToro repneca 0/4
112 tmnos
AnTuTena IgM K BMpyCY anneMnyeckoro 0/4
napoTuta
AuTuTena IgG K uMTOMeranoBsupycy 0/4
AuTuTena IgM k Toxoplasma gondii 0/4
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PesynbTtar
MoTeHynanbHo Kpocc-pearupyioume Yucno
aHTUTena NOXKHONONOXHUTENb

HbIX peaKuuii /
KONI-BO NOBTOPOB

HAMA 0/2

AMA 0/4

AHA* 0/4

AuTuTena IgM K B2-rnukonpoTenHy 1% 0/4
AnTUTena IgM K KapAnonunuHy* 0/4
AT k napsosupycy B19 IgM 0/4

*Mpn 06CNefl0BaHMM MaLMEHTOB C ANAarHO30M CUCTeMHas
KpacHas BoJiYaHKa

Xyk-aghghex

Tpu  TECTUPOBAHUM  BBICOKOMONOXKUTENbHBIX  KIMHUYECKUX
06pas3LioB  CbIBOPOTKM WM MiasMbl KpoBu (MaKcuManbHoe
3HaueHne COl - 4,61 (SD = 0,03; CV = 0,7%)) xyk-ahdekT He

06HapyXXeH.
Knnnnyeckas sgpghex TnerocTe
Mpn vccneoBaHun KIMHUYECKO a¢heKTUBHOCTH

MEAMUMHCKOrO M3aenus «HaGop peareHToB ANs KauecTBEHHOro
onpepenenus IgM Kk Cytomegalovirus (Cytomegalovirus IgM) B
KIMHUYECKOM o6pasue yenoseka
VIMMYHOXEMU/IOMUHECLIEHTHBIM ~ METOZOM  Ha  aHanusaTopax
cepun CL» 6bi10 UccneoBaHo 266 06pasLoB 6MONOrUYECKOro
maTepuana (133 o6pasua cblBOpoTkM 1 133 obpasua nnasmbi),
B3ATHIX Y 6EPEMEHHbIX KEHLLMH, XXEHILUMH IeTOPOAHOrO BO3PacTa,
HOBOPOXAEHHBIX M MAauUMEHTOB  C  COOTBETCTBYIOWUMM
KIMHUYECKUMM cUMNTOMaMK. TpU CpaBHEHUM C pedepeHTHbIM
MEAMLUMHCKAM usgenvem, 3aperucTpUPOBaHHbIM B
YCTaHOBNIEHHOM Mopsjike — «PeareHTbl AMarHocTUYecKue in vitro
ANA UMMYHOXUMMWYeckoro — aHanusatopa ARCHITECTi»: 1.
ARCHITECT IgM aHTUTena K LWTOMeranoBupycy peareHT
(ARCHITECT CMV IgM Reagent) (4C3 2008/02931), 6ol
N0O/yyeHb! CrIeAyloLMe MOKa3aTeNM COBMAAEHMS MONOKUTENbHbIX
¥ OTPULATENbHBIX PE3y/bTaTOB aHaNu3a.

CbIBOPOTKA KpPOBH.

CoBnafeHne MO MOMOXMTENbHBIM  pesynsbTatam  npu
MCCNeJoBaHNM CbIBOPOTKY KPOBY:

100,00% (AW 95%: 94,04-100,00%)

CoBnageHe N0 OTPUALATENbHBIM  pe3ynbTatam  npu
MCCNefIoBaHNM CbIBOPOTKY KPOBY:
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100,00% (AW 95%: 95,07-100,00%)

CoBnageHve Mo pesynbTatam (o6liee) npu UCCNeAOBaHWN

CbIBOPOTKW KPOBU:

100,00% (/111 95%: 97,26-100,00%)

[lnasma Kkposn:

COBHB[JSHMS no NONOXUTEeNbHbIM pesynbTatam npu

uccneaoBaHum Nnasmbl KpoBM:

100,00% (/111 95%: 94,04-100,00%)

CoBnapexue no oTpULiaTeNbHbIM pesynbTatam npn

uccneaoBaHuu nia3mbl KpoBU:

100,00% ([N 95%: 95,07-100,00%)

CoBnapexue no  pesynsTaram (obujee) npu  uccnepoBaHUM

nnasmbl KpOBM:

100,00% (AN 95/o 97,26-100,00%)

C  yyerom Bugos

bnomarepnana:

CoBnapaeHve no NONOXUTENbHbIM pesynbtatam npu

nccneaoBaHum CbiIBOPOTKU U NasmMbl KpOBU:

100,00% ([N 95%: 96,97-100,00%)

CoBnafeHve Mo OTpULATENbHbIM  pesynbTaTaM  npu

1CCefoBaHNM ChIBOPOTKM U N1a3Mbl KPOBH:

100,00% ([N 95%: 97,51-100,00%)

CoBnajeHve no pesynbTatam (o6uiee) npu  McCneAOBaHMM

CbIBOPOTKM M N/1a3Mbl KPOBM:

100,00% (AW 95%: 98,62-100,00%)

Mopsgoky winy 0 u3genua

Ha Tepputopum P vickoin O npu

MEAMUMHCKOrO  W3fenus  O6pasyloTCA  OTXOAbl,  KOTOpble

YHUUTOXAIOTCA (yTUAM3MPYOTC) B COOTBETCTBUM C CaHluH
1.3684-21 «CaHWTapHO-3NMAEMUONOTMYECKUE TPeBOBaHUA K

COJIEP)XaHNI0 TEPPUTOPWIA FOPOACKUX U CENbCKNX MOCEeNeHui, K

BOAHbIM  OBbeKTaMm, NUTbeBON BOAE M nuUTbeBOMY

BOJOCHABKEHMIO, aTMOC(HEPHOMY BO3AYXY, MOYBaM, XWIbIM

NoMeLLeHUAM, GKCI'II'IyaTaLWIVI NPOU3BOACTBEHHbIX,
06LUECTBEHHbIX  MOMELL i, Opr:
CaHUTAPHO-MPOTUBOBMNAEMUYECKUX (npocdunakTuyeckmnx)

MeponpuATMiA».  MCronb3oBaHHble M0  Ha3HAueHuio  HaGopbl
peareHTOB YTUNM3NPYIOTCA KakK OTXOAbI, OTHOCAILLMECS K Kiaccy B,
v3fenus, MpUWeAWMe B HETOAHOCTb, B TOM YMC/e B CBA3U C
MCTeUeHMeM CpoKa FOAHOCTH, — KaK OTXOfbl, OTHOCALMECH K
Kknaccy b. YnakoBka Ha6opa peareHToB NOANEKUT YHUUTOXEHMIO
B cootBetctBUM c CaHluH 2.1.3684-21 Kkak oTx0Abl,
oTHoCAWMeCs K Knaccy A (anupemuonoruuecku GesonacHbie
0TX0/bl, NO cocTaBy npuénwkeHHble K TKO). OTxoabl cneayet
YTUIN3MPOBATL Yepes OpraHM3auuy, MMeoUMe JIMUEH3NIO Ha
JTOT BUA AEATENBHOCTA.

P/N: 046-011172-00 (5.0)
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