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Назначение 
Pima CD4 – автоматический иммунологический 
тест, предназначенный для быстрого 
количественного измерения in vito CD3+/
CD4+ Т-клеток (Т-хелперов) в капиллярной 
или венозной цельной крови. Pima CD4 
позволяет определять абсолютное количество 
CD3+/CD4+ клеток и предназначен для 
мониторинга абсолютного количества CD4+ 
лимфоцитов у пациентов с подтвержденным 
иммунодефицитом. Pima CD4 test предназначен 
для диагностики in vitro.

Введение 
Концентрация Т-хелперов является индикатором 
иммунного статуса пациента и у пациентов 
с иммунодефицитом наблюдается снижение 
абсолютного числа Т-хелперов. Подсчет 
абсолютного количества Т-хелперов – важный 
тест для мониторинга состояния пациентов 
с иммунодефицитом и для оценки ответной 
реакции на терапию. 1, 2

Принцип теста 
Pima CD4 test включает в себя одноразовый  
Pima CD4 test cartridge и Pima Analyser. 
Одноразовый Pima CD4 test cartridge оснащен 
устройством для забора 25 µL образца и 
содержит сухие реагенты, необходимые для 
выполнения теста. Pima CD4 test выполняется 
в Pima CD4 test cartridge и образец никогда не 
контактирует с какими-либо частями  
Pima Analyser. Это снижает риск контаминации 
Analyser и других образцов. После вставки 
Pima CD4 test cartridge в Analyser сначала 
образец перистальтическими движениями 
транспортируется внутри картриджа в 
инкубационный отсек, где взаимодействует со 
специфическими антителами, меченными двумя 
флуоресцентными красителями, испускающими 
свет различных длин волн (краситель1 и 
краситель 2). 

Одно из антител – моноклональное антитело к 
CD3, конъюгированное с красителем 1. 

Второе антитело – моноклональное антитело 
к CD4, конъюгированное с красителем 2. 
После определенного времени инкубации, 
окрашенные образцы переносятся в канал для 
детекции внутри картриджа. 

Pima Analyser оборудован миниатюрной 
оптической системой визуализации 
флуоресцентных сигналов. 

Флуоресцентные сигналы детектируются с 
помощью камеры и анализируются встроенным 
компьютером по соответствующему алгоритму. 
Т-хелперы несут на своей поверхности антигены 
CD3 и CD4 и, следовательно, испускают свет 
длин волн, специфичных для обоих красителей. 
Это позволяет точно дифференцировать 
Т-хелперы от других клеток крови, несущих 
только один из исследуемых антигенов. 
Результат представляется Pima Analyser в 
кл/µL и сохраняется в архиве Analyser под 
идентификатором, присвоенным пациенту 
оператором. Также сохраняется дата и время 
выполнения анализа. Сохраненные данные 
можно просматривать в любое время после 
выполнения теста. Для распечатки результатов 
используется внешний Pima Printer, который 
подключается к Pima Analyser через порт USB.  

Содержимое упаковки 
 и условия хранения

Компоненты набора 

Каждая коробка Pima CD4 содержит: 
•	25 картриджей в индивидуальных упаковках 	
	(номер по каталогу 260100025) или 

	100 картриджей в индивидуальных 		
	упаковках (номер по каталогу 260100100) 

•	1 руководство пользователя  Pima™ CD4 	
	Cartridge 

 

Хранение 

Хранить при 2 – 30 °C.

Необходимые материалы   

•	Pima Analyser 
•	Дозирующее устройство  
	(для образцов венозной крови) 
•	Стерильные скарификаторы*  
	(для образцов капиллярной крови) 
	* рекомендуется Safety-Lancet Super, Sarstedt, Германия 	
	При использовании других скарификаторов, 		
	пожалуйста, ознакомьтесь с инструкцией 		
	производителя.

•	Спиртовые тампоны 
•	Сухие тампоны
•	пластырь

Pima CD4 Test Cartridge  
Корпус Pima CD4 Test Cartridge изготовлен из 
черного пластика и состоит из оранжевого 
пластикового колпачка        , устройства 
для сбора образца Sample Collector        , 
контрольного окна для проверки объема 
образца        , канала определения с 
прозрачной крышкой        , силиконовой 
трубки, обеспечивающей движение жидкости 
в картридже, и оранжевой крышки на его 
обратной стороне (не показано на рисунке).

 

Предостережения 
!	�Не работайте без перчаток или в перчатках с 

тальком.
!	�Перед вскрытием упаковки с картриджем 

оставьте его на столе для достижения 
температуры окружающей среды.

!	�Вскрывайте картридж, только когда все 
будет готово для анализа.

!	�Извлекайте картридж из фольги 
максимально аккуратно.

!	�Не используйте влажные картриджи.
!	�Не используйте картриджи из поврежденных 

упаковок
!	�Не используйте картриджи с истекшим 

сроком годности.  
Срок годности указан на упаковке.

!	�Не удаляйте Sample Collector до полного 
заполнения кровью контрольного окна.

!	�Не пытайтесь снять оранжевую крышку с 
обратной стороны картриджа

!	�Не закрывайте оранжевую пластиковую 
крышку до тех пор, пока в картридж не 
загружен образец

!	�Не дотрагивайтесь до прозрачной крышки 
канала определения. Её повреждение 
может привести к возникновению ошибки 
считывания данных.

!	�Не трогайте и не пытайтесь растягивать 
силиконовую трубку. Её повреждение 
может привести к возникновению ошибки 
считывания данных.

!	�Не трогайте и не пытайтесь растягивать 
силиконовую трубку. Её повреждение 
может привести к возникновению ошибки 
считывания данных.

!	�Не открывайте пакет с осушителем, 
прилагаемый в упаковку картриджа.

!	�Утилизируйте все контаминированные 
отходы в соответствии с установленными 
правилами и нормами Вашего региона или 
сожгите.

!	�Во избежание ошибок в идентификации 
образцов, записывайте идентификатор 
соответствующего образца в указанном месте 
на наклейке картриджа.  

Следуйте надлежащим руководствам по утилизации 
биологических образцов и контаминированных 
отходов.

Примечание: Белый остаток ЭДТА внутри капилляра НЕ ОЗНАЧАЕТ, 
что картридж поврежден. Это результат нормального процесса 
производства. Остаток может раствориться при контакте с образцом 
крови. 

Забор образца
Забор капиллярной крови из пальца 3 
(пожалуйста изучите прилагаемые иллюстрации) 
1.	�Подготовьте пациента для забора крови из 

пальца. Лучше всего производить забор из 3 
или 4 пальца (см. Рисунок 4). Не используйте 
кончик или центр подушечки пальца, а также 
боковые части пальца, где мало мягких 
тканей и много сосудов и нервных окончаний, 
а костная ткань расположена близко. Кожа 
указательного пальца, как правило, имеет 
утолщенную мозолистую кожу, а на мизинце 
мало мягких тканей. Не производите забор 
крови из холодных или цианозных, отекших, 
травмированных или покрытых сыпью 
пальцев. Не выбирайте палец с кольцом.

2.	�Согрейте пальцы при необходимости  
(см. Рисунок 5). Для этого пациент должен 
опустить руки, чтобы усилить приток крови 
к пальцам.  
Примечание: Пациент всегда должен сидеть 
выше мед. работника, осуществляющего 
забор образца крови.

3.	�Протрите предполагаемое место прокола 
пальца спиртовым тампоном и дождитесь 
высыхания спирта (см. Pис. 7).

4.	�Извлеките Pima CD4 test cartridge из упаковки 
и снимите оранжевый пластиковый колпачок, 
чтобы полностью открыть Sample Collector. 
Отрегулируйте положение Sample Collector, 
если это необходимо (см. Рисунок на стр. 3). 
Сохраните упаковку картриджа на случай, 
если Analyser не сможет считать штрих-код 
картриджа.

5.	�При помощи стерильного скарификатора 
произведите прокол недалеко от центра 
подушечки пальца. Для получения 
достаточного количества образца необходим 
постоянный приток крови (см. Рисунок 11-15). 
При использовании автоматизированного 
скарификатора следует плотно прижать 
скарификатор к пальцу и держать так вплоть 
до извлечения. Избегайте повторного 
нажатия и сильного сдавливания пальца, 
т.к. это может привести к гемолизу и 
контаминации образца тканевой жидкостью. 
Если необходимо, мягко массируйте палец, 
чтобы обеспечить устойчивый ток крови.

6.	�Вытрите первую каплю крови сухой марлей 
(см. Рисунок 16-18). Удостоверьтесь, что кровь 
вытекает свободно и формируются большие 
капли крови. Если необходимо, вытрите 
еще одну каплю сухой марлей для более 
свободного потока крови. 

7.	�Позвольте крови свободно стекать с пальца 
непосредственно в Sample Collector, 
придерживая картридж под углом 45° для 
попадания образца. Дождитесь полного 
заполнения Sample Collector образцом 
капиллярной крови. Затем уберите картридж 
от пальца и зажмите место прокола на пальце 
чистым сухим марлевым тампоном  
(см. Рисунок 8, 20).

8.	�Удерживая картридж в вертикальном 
положении наблюдайте загрузку образца 
через контрольное окно (см. Рисунок 21). 
Контрольное окно, полностью заполненное 
кровью, свидетельствует о достаточном 
количестве образца. 

9.	�Зажмите клип Sample Collector между 
большим и указательным пальцами и 
удалите Sample Collector из картриджа 
одним движением вверх (см. Рисунок 22). 
Утилизируйте деталь как биологически 
опасные отходы.

10.	�Плотно закройте оранжевый пластиковый 
колпачок (см. Рисунок 23-25).

11.�	После загрузки образца крови, 
рекомендуется немедленно вставить к  
Pima CD4 test cartridge в Pima Analyser (не 
позже чем через 5 минут) (см. Рисунок 26, 27).

12.�	Приклейте пластырь на место прокола на 
пальце (см. Рисунок 28).

Забор венозной крови 4

1.	�Произведите забор венозной крови 
в стерильную пробирку с ЭДТА 
(ethylenediaminetetraacetic acid). 

2.	�Перемешайте кровь, перевернув пробирку 
8-10 раз.

3.	�Храните образцы при комнатной 
температуре (18-28 °С). Образцы следует 
проанализировать в течение 36 часов  
после забора.

4.	�Перед анализом переверните пробирку 10-15 
раз для лучшего перемешивания.

5.	�Используйте пипетки для загрузки образца в 
Sample Collector Pima CD4 test cartridge.

6.	�Продолжайте, как описано в пункте 8 
предыдущего раздела.

Процедура анализа
1.	�Загрузите образец в Pima CD4 test cartridge 

(см. раздел Забор образца).
2.	�Выберите «Run Test» в Pima Analyser.
3.	�Вставьте Pima CD4 test cartridge в  

Pima Analyser в направлении, указанном 
стрелкой на картридже. Далее следуйте 
инструкциям на экране или обратитесь 
руководству пользователя Pima Analyser.

4.	�Удалите Pima CD4 test cartridge из  
Pima Analyser после сообщения и прочтите 
результат.

Результаты
Результат вычисляется автоматически  
Pima Analyser. Абсолютное количество 
Т-хелперов отображается на первом из четырех 
окон Analyser. Есть опция для печати результата 
через внешний Pima Printer. За дополнительной 
информацией обратитесь к руководству 
пользователя Pima Analyser.

Контроль качества и 
соответствие результатов
Встроенная функция контроля качества 
Pima CD4 test cartridge содержит встроенное 
средство контроля для проверки работы 
Analyser и функционирования реагентов. 
При размещении картриджа в Pima Analyser 
автоматически выполняются следующие 
проверки:

•	�Срок годности: Штрих-код на Pima CD4 
test cartridge несет информацию о сроке 
годности, который проверяется Pima Analyser 
перед анализом.  

Analyser не произведет анализ картриджа с 
истекшим сроком годности, картридж будет 
отклонен анализатором. Если в Pima Analyser 
штрих-код не считывается, можно ввести 
числовой код вручную. Этот код напечатан на 
упаковке картриджа под штрих-кодом. 

•	�Объем образца: Pima Analyser проверяет 
количество образца для загрузки в 
Pima CD4 test cartridge. Если объем образца 
недостаточен, то анализ не начнется и на 
дисплее Analyser появится сообщение об 
ошибке.

•	�Проверка реагента: стабильность реагентов 
проверяется для каждого Pima CD4 test 
cartridge с помощью встроенной системы 
контроля реагентов. Если результат проверки 
реагентов не соответствует критериям 
производителя, то появится сообщение об 
ошибке.

•	�Работа прибора: качество работы 
Pima Analyser оценивается по 
флуоресцентному контролю Pima CD4 test 
cartridge.  
Если результат флуоресцентного контроля 
не соответствует критериям производителя, 
то на дисплее Analyser появится сообщение 
об ошибке.

В процессе анализа выполняется ряд 
дополнительных проверок.  
Если одна из проверок в Pima Analyser дает 
неудовлетворительный результат, появляется 
сообщение об ошибке. За подробной 
информацией об ошибках, пожалуйста, 
обратитесь к руководству пользователя 
Pima Analyser.
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Ограничения
1.	� Результаты теста Pima CD4 следует 

интерпретировать в совокупности со всеми 
доступными клиническими и лабораторными 
данными. В случае, когда лабораторные 
данные не соответствуют клиническим, 
следует провести дополнительные 
исследования.

2.	� Pima CD4 test разработан для анализа 
образцов цельной капиллярной или 
венозной крови с антикоагулянтом 
ЭДТА. Исследования данного теста с 
использованием сыворотки, плазмы или 
крови с другими антикоагулянтами не 
проводились и не должны использоваться в 
данном анализе.

3.	� Подсчет абсолютного количества Т-хелперов 
с использованием различного оборудования 
может давать разные результаты.

Специальные характеристики
Специальные характеристики теста Pima CD4 
были установлены компанией Clondiag GmbH 
(ныне Alere Technologies GmbH) в Йене, 
Германия и в клиниках Африки и Германии. 

Точность
Точность подсчета Т-хелперов с помощью Pima CD4 
test была оценена в сравнении с результатами, 
полученными на проточном цитофлуориметре  
BD FACSCalibur (референс). Были исследованы  
149 образцов венозной крови ВИЧ-положительных 
индивидуумов, обратившихся за медицинской 
помощью в медицинские учреждения Уганды. 
Исследования проводилиcь в дублях с 
использованием Pima CD4 и референсного метода 
(синглетная постановка). 
Регрессионный анализ Passing-Bablok был 
выполнен с использованием первого полученного 
значения Pima CD4 в сравнении с результатом, 
полученном на BD FACSCalibur (см.график ниже). 
Общий разброс значений был от 12 до 1472 кл/µL 
для BD FACSCalibur и от 17 до 1631 кл/µL для  
Pima CD4. Угол наклона (95% CI) был 0,95 (0,91-0,99) 
с перехватом (95% CI) на 24 (8,5-37). Коэффициент 
корреляции Пирсона между двумя измерениями 
был 0,96 (0,94-0,97). 

Также был выполнен анализ Bland-Altman. 
Средняя разница между измерениями (95% CI) во 
всех 149 образцах была -10 (от -22 до 3) кл/µL.

Клиническое соответствие
Клиническое соответствие методов 
определялось для двух  диагностических 
критериев по таблице сопряженности 2х2 . 
Результаты приведены в таблицах ниже для двух 
cut-off 200 кл/µL и 350 кл/µL соответственно. 
Расхождение в методах для каждого 
диагностического критерия определялось с 
использованием анализа МакНемара и смещение 
было незначительным.

Клиническое соответствие для  cut-off> 200

Значение 95 % LCI 95 % UCI

Соответствие 0.953 0.906 0.981

Pima отр. Pima пол.

BD отр. 25 5

BD пол. 2 117

Двусторонний анализ МакНемара (2 из 7):

p-величина 0.453    

Cartridge Руководство пользователя Cartridge Руководство пользователя Cartridge Руководство пользователя

Клиническое соответствие для cut-off > 350

  Значение 95 % LCI 95 % UCI

Соответствие 0.940 0.888 0.972

  Pima отр. Pima пол.

BD отр. 57 6

BD пол. 3 83

Двусторонний анализ МакНемара (3 из 9):

p-величина 0.508    

Анализ точности на клинических образцах
Стандартное отклонение и коэффициент 
вариации %CV измерений Pima CD4 было 
вычислено на основе измерений в дублях 149 
образцов, разделенных на 3 подгруппы по 
количеству Т-хелперов: 0-200, 0-350, >350.  
MEAN – это среднее значение во всех 
измерениях в дублях для каждого диапазона 
концентраций. SD – среднеквадратическое 
стандартных отклонений измерений, 
проведенных в дублях, для каждого диапазона 
концентраций (95% CI).

Диапазон 

(кл/µL)

N MEAN 

(кл/µL)

SD  

(кл/µL)

95 % 

LCI

95 % 

UCI

% CV

0 – 200 29 119 20 16 27 16.6

0 – 350 59 198 23 19 28 11.6

>350 90 580 41 35 47 7.0

Капиллярная цельная кровь
Результаты теста Pima CD4 полученные на 
капиллярной крови сравнивали с результатами 
венозной крови. Было собрано 49 образцов ВИЧ-
инфицированных пациентов из 2 медицинских 
учреждений Германии. 
Для референсного тестирования на проточном 
цитофлуориметре BD FACSCalibur у тех же 
пациентов производили забор венозной крови. 
Диапазон концентраций исследованных образцов 
составил от 160 до 1181 кл/µL на BD FACSCalibur и 
от 167 до 1011 кл/µL с тесте Pima CD4.

Регрессионный сравнительный анализ показал 
уклон (95% CI) с коэффициентом 0,85 (0,76-0,94) 
с перехватом (95% CI) с коэффициентом 46,42 
(-5,92-98,76). Коэффициент корреляции Пирсона 
(95% CI) между двумя измерениями был 0,94 
(0,89-0,97).
Коэффициент %CV Pima CD4 измерений 
образцов капиллярной цельной 

Воспроизводимость от лота к лоту
Десять аликвот двух образцов цельной крови 
с концентрацией выше и ниже 350 кл/µL 
исследовали с использованием Pima CD4 test 
cartridge трех различных лотов. Результаты 
представлены в таблице.

Образец Mean ((кл/µL)) Mean %CV

1 267 9.54

2 505 7.05

Перекрестные реакции
Кроме Т-хелперов антитела к CD4 могут 
взаимодействовать с моноцитами.5, 6

Антитела к CD3 реагируют только со зрелыми 
Т-лимфоцитами.7, 8

Линейность
Для проверки линейности метода проводили 
измерение серийных разведений 5 образцов 
с клинически значимым диапазоном 
концентрации Т-хелперов в цельной крови. 
Для Pima CD4 была продемонстрирована 
линейность в диапазоне от 3 до 2168 кл/µL. 
Все данные соответствуют линейной регрессии 
с минимальным R2 0,99. Данные представлены 
в таблице:

Образец Диапазон (кл/мкл) Угол 

наклона

R2

1 3 – 2168 1.00 1.000

2 4 – 1507 0.99 0.995

3 4 – 690 1.02 0.996

4 4 – 402 1.01 0.997

5 9 – 391 0.98 0.997
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Предостережение: Pima CD4 test cartridges содержат 
небольшое количество компонентов клеток крови 
человека. Эти компоненты клеток были протестированы 
с отрицательным результатом на следующие инфекции: 
Anti-HCV, Anti-HIV1 и 2, HBsAg, Anti-HBc (IgG, IgM), Syphilis, 
irregular AK, HCV- и HIV-PCR. Однако, нельзя исключить 
небольшой риск наличия инфекции.
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График регрессионного анализа Passing-Bablok

Идентичность

Регрессионный 
анализ Passing-Bablok
(l) fit
(23.68 + 0.95x)
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