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VIDAS® HBs Ag Ultra Confirmation

НАЗНАЧЕНИЕ
Дополнительный набор VIDAS HBs Ag Ultra  для подтверждения наличия 
поверхностного антигена гепатита B в образцах сыворотки или плазмы крови человека, для которых был 
повторно получен положительный результат с помощью набора VIDAS HBs Ag Ultra (номер по каталогу 30315).

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Тест VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation используется вместе со скрининговым тестом VIDAS HBs Ag Ultra, номер
по каталогу 30315. Он предназначен для подтверждения повторного положительного результата, полученного с 
помощью теста VIDAS HBs Ag Ultra .

ПРИНЦИП
Тест VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation содержит «нейтрализующие» антитела (реактив R1: см. Состав набора) с 
антителами к поверхностному антигену вируса гепатита B (anti‑HBs). Антиген HBs, если он имеется в образце,
образует иммунный комплекс с  антителами anti‑HBs кроличьей сыворотки. Нейтрализующие антитела
предварительно инкубируют в анализаторе с образцом перед проведением теста с помощью
VIDAS HBs Ag Ultra . Этот же образец инкубируют параллельно с контрольной сывороткой (реактив 
R2), не содержащей антитела anti‑HBs.

Если образец действительно положительный, то антитела anti‑HBs, содержащиеся в R1, будут «нейтрализовать»
антиген HBs, вызывая снижение сигнала между нейтрализующими антителами R1 и контрольной сывороткой R2.
Когда такое снижение больше или равно 50 %, образец считается истинно положительным. При необходимости
образцы можно разбавить раствором для разведения (R3), входящим в набор.

СОСТАВ НАБОРА – ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ

Нейтрализующие
антитела(а)

(лиофилизированный)

1 x 0,6 мл

R1 Кроличья сыворотка
с поликлональными
антителами anti-
HBs + консерванты.

Растворите в 0,6 мл дистиллированной воды.
Оставьте на 15 минут при комнатной
температуре и перед использованием
встряхните при помощи мешалки вихревого типа
(вортекс).

После растворения реагенты стабильны
в течение 1 месяца при температуре +2 °C/
+8 °C. Если требуется более длительное
хранение, заморозьте их при температуре
-31 °C/-19 °C. Реагенты стабильны в течение
12 месяцев при -31 °C/-19 °C. Допустимо
выполнять пять циклов замораживания/
размораживания.

Контрольная
сыворотка (а)

(лиофилизированный)

1 x 0,6 мл

R2 Кроличья сыворотка,
не содержащая
антител + консерванты.

Раствор для
разведения
(жидкий)

2 x 6 мл

R3 Основа: сыворотка крови человека* + 1 г/л натрия азида.

1 инструкция по применению, которую можно загрузить с сайта www.biomerieux.com/techlib

* Реактив прошел контроль на отсутствие поверхностного антигена вируса гепатита B (HBs), антител к вирусу
иммунодефицита человека типов 1 и 2 (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и вирусу гепатита C (HCV). Тем не менее, поскольку ни
один из существующих методов контроля не может полностью гарантировать их отсутствие, при работе
с реактивом необходимо соблюдать правила работы с потенциально инфекционными материалами и
стандартные меры предосторожности.
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(а) ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ  EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Обозначение опасности
• EUH208: содержит 2-метил-2H-изотиазолин-3-он. Может вызывать аллергическую реакцию.
• H317: При контакте с кожей может вызывать аллергическую реакцию.

Меры предосторожности
• P261: Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/паров/аэрозолей.
• P280: Пользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/средствами защиты глаз/лица.
• P302 + P352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть большим количеством воды с мылом.

Дополнительную информацию см. в паспорте безопасности.

НЕОБХОДИМЫЕ РЕАГЕНТЫ, СРЕДСТВА И РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВКЛЮЧЕННЫЕ В НАБОР
• VIDAS HBs Ag Ultra

 
номер по каталогу 30315.

• Дозатор с одноразовыми наконечниками для дозирования по 600 мкл, 150 мкл и 20 мкл.
• Одноразовые перчатки без талька.
• Полный список расходных материалов и других материалов указан в руководстве пользователя анализатора.
• Анализаторы семейства VIDAS. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Только для диагностики in vitro.
• Только для профессионального использования.
• Данный набор содержит вещества человеческого происхождения. Ни один из существующих методов
анализа не может полностью гарантировать отсутствие трансмиссивных патогенных агентов.
Поэтому рекомендуется обращаться с данными продуктами как с потенциальным источником
инфекции, то есть с соблюдением стандартных мер безопасности (см. Руководство по биологической
безопасности при работе в лаборатории, ВОЗ, Женева — последнее издание).

• Данный набор содержит вещества животного происхождения. Сертификат происхождения и/или санитарного
состояния животных не гарантирует полностью отсутствия трансмиссивных патогенных агентов. Поэтому
рекомендуется обращаться с данными продуктами как с потенциальным источником инфекции, то есть с
соблюдением стандартных мер безопасности (не проглатывать и не вдыхать).

• Перекрестная контаминация от образца к образцу при контакте с перчатками: поскольку могут
выявляться высокие концентрации HBs Ag, настоятельно рекомендуется использовать
предварительно установленные наконечники пипеток, чтобы избежать любого контакта
с наконечником. Также рекомендуется иметь отдельную пробирку с образцом для анализа на антиген
HBs.

• Не используйте реактивы после окончания срока годности, указанного на этикетке коробки.
• Не смешивайте реактивы (и одноразовые расходные материалы) из различных партий.
• Реактивы набора содержат натрия азид, который может вступать в реакцию с медью или свинцом в
водопроводных трубах и образовывать взрывчатые азиды металлов. Если жидкости, содержащие азид
натрия, сливаются в канализацию, необходимо промывать отвод в канализацию во избежание накопления.

• Ознакомьтесь с приведенными выше обозначениями опасности «H» и мерами предосторожности «P».
• Пролитые жидкости необходимо тщательно вытирать после обработки жидким моющим средством или
раствором бытового отбеливателя с содержанием натрия гипохлорита в концентрации не менее 0,5 %.
Информацию об обработке в случае проливов на анализатор или в анализаторе смотрите в руководстве
пользователя. Не автоклавируйте растворы, содержащие отбеливатель.

• Следует регулярно проводить обслуживание и обеззараживание анализатора (процедуры профилактического
обслуживания и обслуживания со стороны пользователя см. в руководстве пользователя).

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
• Храните набор VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation при температуре +2 °C/+8 °C.
• При хранении в рекомендованных условиях все компоненты будут сохранять стабильность до истечения
срока годности, указанного на этикетке коробки. Для получения информации о специальных условиях
хранения см. таблицу «Состав набора».

ОБРАЗЦЫ
См. вкладыш в упаковку VIDAS HBs Ag Ultra (номер по каталогу 30315).
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
Образцы, которые повторно определены как положительные с помощью набора VIDAS HBs Ag Ultra

, следует подтвердить по такому же протоколу (короткому или длинному), который 
использовался при анализе с набором VIDAS HBs Ag Ultra .

Предварительная обработка образцов:

Подготовьте 2 наконечника SPR «HBS» и 2 стрипа «HBS» для каждого анализируемого образца (см. вкладыш
в упаковку VIDAS HBs Ag Ultra).
Пометьте первый стрип как N1 (нейтрализующие антитела), а второй стрип как N2 (отрицательный контроль)
для каждого образца.

В стрипе N1: поместите 20 мкл нейтрализующих антител R1 в лунку для образца.
В стрипе N2: поместите 20 мкл отрицательного контроля R2 в лунку для образца.

Поместите 150 мкл образца (разбавленного, если это необходимо, в соответствии с приведенной ниже
таблицей) в лунку для образца каждого стрипа и с помощью дозатора перемешайте, всасывая/выпуская
образец несколько раз.

Инкубируйте стрипы в приборе не менее 10 минут перед началом анализа.
Тест помечают кодом «HBS» или «HBSN» для короткого протокола и «HBL» или «HBLN» для длинного
протокола в соответствии с используемыми анализаторами семейства VIDAS. Выполните процедуру
согласно руководству пользователя прибора.
После завершения анализа рассчитывается процент нейтрализации (P):

P = процент нейтрализации.

N1 = ОВФ, полученный для образца с добавлением R1.

N2 = ОВФ, полученный для образца с добавлением R2.
В зависимости от значения RFV, полученного с использованием набора VIDAS HBs Ag Ultra, номер по
каталогу 30315, рекомендуется выполнить описанные ниже шаги:
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RFV

VIDAS HBs Ag Ultra
Разведение образца Результат теста VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation

КОРОТКИЙ ПРОТОКОЛ

RFV ≤ 5000 Не разбавляйте образец до
нейтрализации.

• Ситуация A: % нейтрализации ≥ 50 %
⇒ истинно положительный

• Ситуация Б: % нейтрализации < 50 %:
1. Если RFV нейтрализующих антител < 2000:

нет нейтрализованных HBs Ag
⇒ отрицательный

2. Если RFV нейтрализующих антител ≥ 2000
⇒ см. примечание ниже.

RFV > 5000

Разведите образец 1/50
раствором для разведения
R3 (входит в набор) до
нейтрализации.

ДЛИННЫЙ ПРОТОКОЛ

RFV ≤ 8000 Не разбавляйте образец до
нейтрализации.

• Ситуация A: % нейтрализации ≥ 50 %
⇒ истинно положительный

• Ситуация Б: % нейтрализации < 50 %:
1. Если RFV нейтрализующих антител < 2000:

нет нейтрализованных HBs Ag
⇒ отрицательный

2. Если RFV нейтрализующих антител ≥ 2000
⇒ см. примечание ниже.

RFV > 8000

Разведите образец 1/100
раствором для разведения
R3 (входит в набор) до
нейтрализации.

Примечание: В ситуации Б, если RFV нейтрализующих антител ≥ 2000, расчет % нейтрализации не
применяют, в этом случае тест для подтверждения следует повторить после разведения образца 1/1000
раствором для разведения R3 (может наблюдаться хук-эффект при высокой концентрации HBs Ag).

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
В каждый набор VIDAS HBs Ag Ultra (номер по каталогу 30315) включен положительный контроль C1.

Этот контроль должен выполняться каждый раз при открытии нового набора VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation
(номер по каталогу 30317), чтобы убедиться, что рабочие характеристики реагента не изменились.

Пользователь должен убедиться, что процент нейтрализации для C1 составляет ≥ 50 %.

Если положительный контроль не нейтрализован, это означает, что реагенты испортились, и результаты теста
для подтверждения проверить невозможно.

Примечание: Проводите контроль качества в соответствии с действующими в стране использования законами и
нормативными актами.

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
См. вкладыш в упаковку VIDAS HBs Ag Ultra (номер по каталогу 30315).

Следует отметить, что в очень редких случаях тест для подтверждения может давать ошибочный результат
(ложноположительные образцы, которые были ошибочно нейтрализованы). Поэтому рекомендуется принять во
внимание клинический анамнез пациента и результаты других биологических маркеров гепатита B, чтобы
подтвердить диагноз.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
При исследовании рабочих характеристик набора VIDAS HBs Ag Ultra  были получены следующие 
результаты:

Диагностическая чувствительность
Было проведено исследование с использованием 381 положительного образца, включая 13 субтипированных или
генотипированных образцов и 12 образцов от пациентов с острой формой гепатита. Все образцы, признанные
положительными с помощью набора VIDAS HBs Ag Ultra , были подтверждены как 
положительные с помощью короткого или длинного протокола с использованием набора VIDAS HBs Ag Ultra 
Confirmation.

«Стандартная» процедура предварительной обработки образца (предварительное разведение образца 1/50 при
использовании короткого протокола и 1/100 при использовании длинного протокола) была соблюдена для 311 из
312 неотобранных положительных проанализированных образцов (99,7 % случаев). Один из 312 образцов не был
разведен перед нейтрализацией.
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Аналитическая чувствительность
Исследование с использованием панели SNTS (панель 99) показало, что образцы (SNTS 88) с концентрацией
0,25 нг/мл были нейтрализованы с использованием короткого протокола (HBS), а образцы (SNTS 89)
с концентрацией 0,12 нг/мл были нейтрализованы с использованием длинного протокола (HBL).

Исследование с использованием международного стандарта NIBSC 00/588 показало, что образцы
с концентрацией 0,075 МЕ/мл были нейтрализованы с использованием короткого протокола (HBS), а образцы
с концентрацией 0,05 МЕ/мл были нейтрализованы с использованием длинного протокола (HBL).

Чувствительность на сероконверсионных панелях
Всего 14 сероконверсионных панелей и одна панель с низким титром HBs Ag тестировали с использованием двух
протоколов VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation. Все образцы, по которым получен положительный результат
с помощью набора VIDAS HBs Ag Ultra , были подтверждены как положительные с 
помощью реагента VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation.

Диагностическая специфичность
Только один образец признан ложно положительным в тесте VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation из всех
проанализированных образцов. Этот образец не был нейтрализован с помощью реагента
VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation.

Прецизионность
Во время исследований сходимости и воспроизводимости стандартное отклонение нейтрализующего теста
составило менее 5 %.

Перекрестная реактивность
В 50 образцов от пациентов, физиологическое состояние которых может повлиять на подтверждение антигена
HBs, при необходимости добавляли антиген HBs, чтобы получить положительный результат на антиген HBs.
Затем их тестировали с помощью реагента VIDAS HBs Ag Ultra Confirmation с использованием короткого
и длинного протоколов. Все образцы были подтверждены как положительные с использованием обоих
протоколов.

Подтверждение положительных
результатов для образцов с помощью
набора VIDAS HBs Ag Ultra

IgG к вирусу гепатита A + 5/5
Вирус Эпштейн-Барр + 1/1
Вирус простого герпеса + 3/3
IgG к цитомегаловирусу + 4/4
IgG к краснухе + 5/5
ВИЧ + 4/4
Вирус Т-клеточного лейкоза + 5/5
Вирус гепатита С + 4/4
IgG к токсоплазме + 5/5
Ревматоидный фактор 4/4
Антинуклеарные антитела 5/5
Дети до 15 лет 1/1
Беременные женщины
(повторнородящие) 4/4

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ
Утилизируйте использованные и неиспользованные реагенты, а также контаминированные расходные материалы
в соответствии с требованиями, предъявляемыми для утилизации инфекционных материалов.

Каждая лаборатория обязана обращаться с полученными отходами и стоками в соответствии с их типом и
степенью опасности, а также обрабатывать и утилизировать их в соответствии с установленными правилами и
нормами.

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
См. вкладыш в упаковку VIDAS HBs Ag Ultra (номер по каталогу 30315).

ТАБЛИЦА СИМВОЛОВ И ОБОЗНАЧЕНИЙ
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Символ Обозначение
Номер по каталогу

Медицинское изделие для
диагностики in vitro
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до

Код партии

Обратитесь к инструкции по
применению
Содержимого достаточно для
проведения n-количества  тестов

Дата изготовления

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Компания bioMérieux гарантирует, что рабочие характеристики данного изделия соответствуют указанному
предусмотренному назначению в течение всего срока эксплуатации при условии, что строго соблюдены все
процедуры по использованию, хранению и обработке и меры безопасности, как подробно изложено в инструкциях
по эксплуатации.

За исключением вышеуказанных случаев, компания bioMérieux не дает никаких гарантий, в том числе
подразумеваемых гарантий товарного качества и гарантий соответствия предполагаемому использованию, и не
дает никаких обязательств, в том числе явно выраженных, подразумеваемых или косвенных, в отношении
использования какого-либо реагента, программного обеспечения, прибора и расходных материалов (далее —
«Система»), отличного от указанного в инструкциях по эксплуатации.

ИСТОРИЯ ПЕРЕСМОТРОВ
Категории типов изменений

Н/П Не применимо (первое издание)
Корректура Исправление ошибок в документации
Технические
изменения

Добавление, пересмотр и/или удаление касающейся продукта информации

Административные
изменения

Введение изменений нетехнического характера, заслуживающих внимания
пользователя

Примечание. Незначительные типографские, грамматические изменения и изменения в
форматировании в историю пересмотров не включены.

Дата
выпуска

Номер версии Тип изменений Обзор изменений

2019-10 054848-01

Административные
изменения

Ограниченная гарантия
История пересмотров

Технические изменения
Состав набора – Подготовка реагентов
к работе

Предостережения и меры предосторожности
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Дата
выпуска

Номер версии Тип изменений Обзор изменений

2021-03 054848-02

Административные
изменения

Изменение формулировок и форматирования
текста

Технические изменения Краткое описание
Принцип

Для получения технической консультации и поддержки просьба обращаться к уполномоченному представителю
производителя на территории Российской Федерации:

ООО «биоМерье Рус»

Адрес: Россия, 115230, Москва, 1-ый Нагатинский проезд, д. 10, стр. 1

Тел./факс: +7 (495) 221 10 79

Телефон горячей линии: 8 (800) 250 10 79

e-mail: info.russia@biomerieux.com

веб-сайт: www.biomerieux-russia.com

В случае выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по
эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей

взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и
здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий,

необходимо направить сообщение, содержащее указанные сведения, в Федеральную службу по надзору в
сфере здравоохранения в соответствии с действующим законодательством.

BIOMÉRIEUX, логотип BIOMÉRIEUX, SPR и VIDAS являются используемыми, зарегистрированными и/или
находящимися в процессе регистрации товарными знаками, принадлежащими компании bioMérieux, одной из
дочерних или входящих в ее группу компаний.

Другие названия и товарные знаки принадлежат их законным владельцам.
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