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TriTest CD4 FITC/
CD8 PE/CD3 PerCP

Reagent

50 тестов на флакон — кат. № 342414
50 тестов на флакон с пробирками 

TruCOUNT — кат. № 342445

Для определения абсолютных значений 
Т-хелперов/Т-индукторов, Т-
супрессоров/Т-киллеров и общего количества 
лимфоцитов в лизированной цельной крови 
человека 

1. Õ¿«Õ¿◊≈Õ»≈____________________

BD TriTEST™ CD4 флуоресцеина 
изотиоцианат (FITC)/CD8 фикоэритрин 
(PE)/CD3 перидинин-хлорофилл протеин 
(PerCP) представляет собой реагент для 
прямой трехцветной иммунофлуоресценции,
предназначенный для использования с 
надлежащим образом оснащенным 
проточным цитометром для идентификации 
и определения абсолютных значений 
зрелых человеческих Т-лимфоцитов CD3+, 
Т-хелперов/Т-индукторов CD3+CD4+ и 
Т-супрессоров/Т-киллеров CD3+CD8+ в 
цельной лизированной крови. При 
использовании с пробирками 
TruCOUNT™ подсчет абсолютных 
значений этих субпопуляций можно 
выполнить в одной пробирке.

Реагент BD TriTEST и пробирки 
TruCOUNT можно использовать с 
загрузчиком BD FACS Loader.

2. Œ¡Ÿ»≈ –¬≈ƒ≈Õ»fl » œŒfl–Õ≈Õ»fl

Лимфоциты человека можно разделить на 
три большие популяции согласно их 
биологической функции и экспрессии 
поверхностного антигена: T-лимфоциты, 
B-лимфоциты и естественные киллеры 
(NK-лимфоциты).

 ÎËÌË˜ÂÒÍÓÂ ÔрËÏÂÌÂÌËÂ

Т-хелперы/Т-индукторы — это 
субпопуляция T-лимфоцитов (CD3+), 
экспрессирующих антиген CD4+. 
Абсолютные значения CD3+CD4+

лимфоцитов используются для оценки и 
мониторинга некоторых форм 
иммунодефицита1—3 и аутоиммунных 
заболеваний.4, 5 Определение абсолютных 
значений Т-хелперов/Т-индукторов 
используется при мониторинге лиц, 
инфицированных вирусом иммунодефицита 
человека (ВИЧ).6 При прогрессировании 
инфекции пациенты с ВИЧ, как правило, 
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показывают устойчивое снижение 
количества Т-хелперов/Т-индукторов.7

Т-супрессоры/Т-киллеры — это 
субпопуляция T-лимфоцитов (CD3+), 
экспрессирующих антиген CD8+. 
Абсолютные значения CD3+CD8+

используются для оценки и мониторинга 
некоторых форм иммунодефицита и 
аутоиммунных заболеваний. Значения 
Т-супрессоров/Т-киллеров могут выходить 
за пределы нормального диапазона 
значений при некоторых аутоиммунных 
заболеваниях,8 и определенных иммунных 
реакциях, таких как острая реакция 
«трансплантат против хозяина» (РТПХ)9 и 
отторжение трансплантата.10 
Субпопуляция CD8+ повышена у многих 
пациентов с врожденным или 
приобретенным иммунодефицитом, таким 
как тяжелый комбинированный 
иммунодефицит (ТКИД)1 или синдром 
приобретенного иммунодефицита 
(СПИД).6 Популяция CD8+ клеток часто 
снижена в активной фазе системной 
красной волчанки (СКВ), но может быть 
повышена у пациентов с СКВ при 
прохождении терапии стероидами.11

Для определения субпопуляций 
Т-лимфоцитов у ВИЧ-инфицированных 
пациентов Центрами по контролю и 
профилактике заболеваний США (CDC) 
рекомендуется использовать комбинации 
реагентов, содержащие антитела CD3.12 
TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent позволяет 
идентифицировать и подсчитать 
количество Т-хелперов/Т-индукторов 
отдельно от примеси CD3–CD4+

моноцитов.13—15

3. œ—»Õ÷»œ Ã≈“Œƒ¿_______________

При добавлении цельной крови к 
реагентам меченные флуорохромом 
антитела в реагенте специфично 
связываются с антигенами клеточной 
поверхности лейкоцитов. В процессе 
сбора данных клетки проходят через луч 
лазера и рассеивают его свет. Окрашенные 
клетки флуоресцируют. Данные сигналы 
светорассеяния и флуоресценции, 
обнаруженные прибором, предоставляют 
информацию о размере клетки, ее 
внутренней сложности и относительной 
интенсивности флуоресценции. Реагенты 
TriTEST активируют флуоресценцию, 
делая возможным гейтирование 
популяции лимфоцитов для прямой 
флуоресценции13—15 с целью снизить 
количество проникновений 
нелизированных или ядросодержащих 
эритроцитов в гейт.

Определенный объем образца 
окрашивается непосредственно в 
пробирке TruCOUNT. 
Лиофилизированный осадок в пробирке 
растворяется, высвобождая определенное 
число флуоресцентных частиц. Во время 
анализа абсолютное значение (клеток/мкл) 
положительных клеток в образце 
определяется путем сравнения частоты 
событий клеток и частиц. При 
использовании соответствующего 
программного обеспечения, например 
MultiSET™ software, абсолютные 
значения рассчитываются автоматически. 
При анализе данных вручную с 
использованием такого программного 
обеспечения, как CellQuest™ software, 
необходимо разделить количество 
положительных событий клеток на 
количество событий частиц, а затем 
умножить на концентрацию 
частиц TruCOUNT.
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—Â‡„ÂÌÚ‡ ‚ ÍÓÏÔÎÂÍÚÂ ‰ÓÒÚ‡ÚÓ˜ÌÓ 
‰Îˇ ÔрÓ‚Â‰ÂÌËˇ 50 ‡Ì‡ÎËÁÓ‚

BD TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent 
поставляется в 1 мл буферного солевого 
раствора, содержащего 0,1 % азида натрия. 
Он содержит меченные флуоресцеина 
изотиоцианатом (FITC) антитела CD4, клон 
SK3;16—18 меченные фикоэритрином (PE) 
антитела CD8, клон SK1;16, 17 и меченые 
PerCP антитела CD3, клон SK7.19—21

CD4 определяет Т-хелперы/T-индукторы 
и распознает антиген CD4 молекулярной 
массой 59 кДа,22 который взаимодействует 
с молекулами главного комплекса 
гистосовместимости (ГКГС) II класса 
и является первичным рецептором для 
вируса иммунодефицита человека 
(ВИЧ).23, 24 Цитоплазматическая 
порция антигена связана 
с протеинтирозин-киназой p56lck.25

CD8 выявляет Т-супрессоры/Т-киллеры и 
распознает антиген, экспрессирующийся на 
субъединице  массой 32 кДа 
бимолекулярного комплекса, образованного 
сшивкой дисульфидными связями.26

Цитоплазматический домен субъединицы 
антигена CD8 связан с протеинтирозин-
киназой p56lck.25 CD8 взаимодействует 
с молекулами главного комплекса 
гистосовместимости (ГКГС) класса I, что 
приводит к увеличению адгезии между CD8+

T-лимфоцитами и клетками-мишенями.27—29

Связывание антигена CD8 с молекулами 
ГКГС класса I усиливают активацию 
покоящихся T-лимфоцитов.27—29

CD3 выявляет Т-лимфоциты и вступает в 
реакцию с эпсилон-цепью комплекса 
рецепторов антигена CD3/антигена 
Т-клетки (ТкР).30 Этот комплекс состоит 
из не менее чем шести белков 
с молекулярной массой от 

20 до 30 килодальтон (кДа).31 Антиген, 
распознаваемый антителами CD3, 
нековалентно связан с / или /
субъединицами ТкР (от 70 до 90 кДа).32

Антитела CD4, CD8 и CD3 состоят из 
тяжелых 1 цепей и легких каппа-цепей 
мышиного протеина.

Пробирки TruCOUNT содержат 
лиофилизированный осадок 
флуоресцентных частиц и предназначены 
для одноразового использования. 
В каждом пакете TruCOUNT содержится 
25 пробирок, чего достаточно для 
проведения 25 анализов.

ÃÂр˚ ÔрÂ‰ÓÒÚÓрÓÊÌÓÒÚË

1. Для диагностики in vitro.

2. Не использовать реагент, если 
наблюдаются какие-либо изменения 
внешнего вида. Осадок или 
обесцвечивание свидетельствуют 
о нестабильности или порче.

3. Реагент антител содержит азид натрия в 
качестве консерванта. Однако следует 
принимать меры для исключения 
микробного загрязнения, которое может 
приводить к ошибочным результатам.

ОСТОРОЖНО! Азид натрия вреден 
при приеме внутрь (R22). Хранить в 
недоступном для детей месте (S2). 
Держать вдали от пищи, напитков и 
корма для животных (S13). 
Использовать подходящую защитную 
одежду (S36). При попадании внутрь 
немедленно обратитесь за медицинской 
помощью и покажите данную упаковку 
или этикетку (S46). При 
взаимодействии с кислотами 
выделяется высокотоксичный газ (R32). 
Азидные соединения при утилизации 
необходимо смывать большим 
количеством воды во избежание 
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осаждения на свинцовых или медных 
трубах, где возможно возникновение 
взрывоопасных условий.

4. ОСТОРОЖНО! Все биологические 
образцы и контактирующие с ними 
материалы рассматриваются как 
биологически опасные. Они подлежат 
обращению как с потенциальным 
источником инфицирования33, 34 и 
требуют утилизации с соблюдением 
надлежащих мер предосторожности в 
соответствии с федеральными, 
региональными и местными 
нормативами. Не выполнять 
пипетирование ртом. Использовать 
надлежащую защитную одежду и 
перчатки. Насколько известно, 
фиксация инактивирует ВИЧ.35

5. Необходим лизирующий раствор 
FACS™ Lysing Solution, содержащий 
диэтиленгликоль и формальдегид. 
Предупреждения см. в инструкции-
вкладыше упаковки FACS Lysing 
Solution.

6. Для получения правильных 
результатов критически важным 
является внесение точного объема 
крови. Откалибруйте дозаторы, чтобы 
добавлять ровно 50 мкл образца. 
Компания BD предлагает электронные 
дозаторы, работающие в режиме 
обратного пипетирования (см. № 6 в 
п. «Необходимые реагенты и 
материалы, не входящие в комплект»). 
Если этот или аналогичные дозаторы 
не применяются, используйте технику 
обратного пипетирования (см. краткое 
описание в п. «Обратное 
пипетирование» в разделе 7). Для 
получения дополнительной 
информации см. инструкцию 
производителя дозатора.

7. Содержание частиц в пробирках 
TruCOUNT разное для каждой партии. 
Критически важным при введении 
значения содержания частиц в 
программное обеспечение или ручном 
подсчете абсолютного количества 
является использование значения, 
которое указано на текущей партии 
пробирок TruCOUNT. Не используйте 
пробирки из разных партий при 
проведении одного анализа.

8. Пробирки TruCOUNT разработаны для 
использования со специфичной 
процедурой лизирования без 
промывания. Для сбора данных не 
пытайтесь преодолеть порог прямого 
светорассеяния (FSC).

’р‡ÌÂÌËÂ Ë Ó·р‡˘ÂÌËÂ

1. Хранить реагент при температуре 
от 2 до 8 °C. Не использовать после 
истечения срока годности, указанного 
на этикетке.

2. Реагент не замораживать и не 
подвергать воздействию прямого 
солнечного света при хранении или 
инкубации с клетками. Не подвергайте 
флакон с реагентом воздействию влаги.

3. Пробирки TruCOUNT следует хранить 
в оригинальном пакете из полимерной 
пленки при температуре от 2 до 25 °C. 
Во избежание конденсации пакет 
следует открывать только после 
достижения им комнатной 
температуры и тщательно запечатывать 
его сразу после извлечения пробирки. 
Проверяйте влагопоглотитель при 
каждом открывании пакета. Если 
влагопоглотитель изменил цвет с 
голубого на бледно-лиловый, 
утилизируйте оставшиеся пробирки. 
Использовать пробирки необходимо не 
позднее чем через 1 час после 
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извлечения из пленочного пакета. Не 
используйте пробирки после даты 
истечения срока годности, которая 
указана на упаковке.

5. œ—»¡Œ—_________________________

TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent и 
пробирки TruCOUNT предназначены для 
использования с проточным цитометром, 
оборудованном соответствующими 
техническими средствами и 
программным обеспечением. Компания 
BD рекомендует проточные цитометры 
FACSCalibur™, FACSort™ или 
FACScan™. Однако при использовании 
других платформ также можно получить 
результаты. Проточный цитометр должен 
быть оснащен лазером 488 нм и быть 
способным определять рассеяние света 
(прямое и боковое) и трехцветную 
флуоресценцию с излучением, 
обнаруживаемом в трех диапазонах: 
515—545 нм, 562—607 нм и > 650 нм. 
Прибор должен обладать возможностью 
установки порогового уровня или 
дискриминации с использованием канала 
> 650 нм. С данным прибором можно 
также использовать BD FACS Loader.

Компания BD рекомендует использовать 
частицы CaliBRITE™ beads и 
FACSComp™ software версии 2.0 или более 
поздней для настройки напряжений 
фотоэлектронного умножителя (ФЭУ), 
компенсации флуоресценции, а также 
проверки чувствительности прибора перед 
использованием. Пользователям 
проточных цитометров производства 
других компаний (кроме BD) следует 
обратиться к инструкции производителя по 
настройке трехцветного 
иммунофенотипирования.

Компанией BD разработано программное 
обеспечение, такое как MultiSET software, 
автоматически рассчитывающее 

абсолютные значения при использовании 
пробирок TruCOUNT. Тем не менее, для 
сбора данных и анализа можно 
использовать другое программное 
обеспечение, а абсолютные значения 
могут быть рассчитаны вручную.

6. «¿¡Œ— » œŒƒ√Œ“Œ¬ ¿ Œ¡—¿«÷¿_

Отберите кровь путем венепункции с 
соблюдением правил асептики36, 37 в 
стерильную вакуумную пробирку 
VACUTAINER® с EDTA-K3 
(этилендиаминтетрауксусной кислотой) 
(бледно-лиловая крышка). TriTEST 
CD4/CD8/CD3 reagent и пробирки 
TruCOUNT были проверены на 
использование как с жидкой, так и с сухой 
формой EDTA-K3. Для анализа 
необходимо не менее 100 мкл цельной 
крови. Минимальное количество 
отбираемой крови, необходимое для 
надлежащего выполнения анализа, 
указано в рекомендациях производителя 
пробирки для забора образца.

Получите количество лейкоцитов и 
лейкоцитарную формулу в одном и том же 
образце цельной крови перед 
окрашиванием, чтобы убедиться, что 
количество лейкоцитов находится в 
пределах линейного диапазона (см. пункт 
«Линейность» в разделе 11 «Рабочие 
характеристики»).

Кровь с антикоагулянтом, хранимую при 
комнатной температуре (от 20 до 25 °C), 
необходимо окрашивать не позднее 
48 часов с момента взятия и 
анализировать не позднее 6 часов с 
момента окрашивания. Если образцы 
были окрашены в пределах 24 часов 
после забора, их можно анализировать в 
пределах 24 часов после окрашивания.
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ÃÂ¯‡˛˘ËÂ Ù‡ÍÚÓр˚

Не используйте ранее зафиксированные и 
хранившиеся образцы от пациентов. 
Образцы крови, охлажденные перед 
окрашиванием, могут давать искаженные 
результаты. Образцы, взятые у пациентов, 
получающих иммунодепрессанты, могут 
давать плохое разрешение.38 Бластные 
клетки могут искажать результаты 
анализа. Не использовать 
гемолизированные образцы. 

7. œ—Œ÷≈ƒ”—¿ _____________________

œÓÒÚ‡‚ÎˇÂÏ˚È рÂ‡„ÂÌÚ

• TriTEST CD4 FITC/CD8 PE/CD3 PerCP 
(BD кат. № 342414) или

• TriTEST CD4 FITC/CD8 PE/CD3 PerCP 
с пробирками TruCOUNT 
(BD кат. № 342445).

ÕÂÓ·ıÓ‰ËÏ˚Â рÂ‡„ÂÌÚ˚ Ë Ï‡ÚÂрË‡Î˚, 
ÌÂ ‚ıÓ‰ˇ˘ËÂ ‚ ÍÓÏÔÎÂÍÚ

1. Частицы CaliBRITE 3 
(BD кат. № 340486).

2. FACS Lysing Solution (10-кратный), 
100 мл (BD кат. № 349202). 
Инструкции по разбавлению и 
предостережения см. в инструкции-
вкладыше к  FACS Lysing Solution.

3. Чистая вода (дистиллированная 
или деионизированная).

4. Пробирки для забора крови 
VACUTAINER с EDTA-K3 или 
эквивалентные.

5. Вихревая мешалка «вортекс».

6. Дозатор с наконечниками (электронная 
пипетка BD Electronic Pipette, 
BD кат. № 646539, или 
эквивалентный).

7. Дозатор масс или пипеточный дозатор 
для дозирования 450 мкл 
FACS Lysing Solution.

8. Проточная жидкость (FACSFlow™, 
BD кат. № 342003, или эквивалентная).

9. Контрольные образцы TruCOUNT 
(BD кат. № 340335).

10.Контрольный образец лизируемой 
цельной крови (имеющийся в 
продаже).

ŒÍр‡¯Ë‚‡ÌËÂ ÍÎÂÚÓÍ

Лизируйте эритроциты после окрашивания, 
используя разведенный (однократный) 
FACS Lysing Solution. Защищайте 
пробирки от попадания прямого света. 
Выполняйте процедуру при комнатной 
температуре (от 20 до 25 °С). См. «Меры 
предосторожности» в разделе 4 и 
«Мешающие факторы» в разделе 6.

Œ·р‡ÚÌÓÂ ÔËÔÂÚËрÓ‚‡ÌËÂ

Для получения правильных результатов 
критически важным является внесение 
точного объема крови. Если электронная 
пипетка BD или ее аналог, 
предназначенный для добавления в 
пробирки точного количества крови, не 
применяются, используйте технику 
обратного пипетирования. В данной 
методике используются два упора 
пипетки.

• При обратном пипетировании кнопка 
нажимается до второго упора. После 
отпускания кнопки образец поступает в 
наконечник с избытком. Точный объем 
образца выливается путем нажатия 
кнопки до первого упора, при этом 
избыток образца остается в 
наконечнике.
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ŒÍр‡¯Ë‚‡ÌËÂ

1. Для каждого образца пациента 
промаркируйте пробирку TruCOUNT
идентификационным номером образца.

ПРИМЕЧАНИЕ. Перед использованием 
следует удостовериться в том, что 
осадок частиц TruCOUNT интактен и 
находится под металлической сеточкой 
на дне пробирки. Если это не так, 
утилизируйте пробирку TruCOUNT 
и используйте новую.

2. Внесите 20 мкл TriTEST CD4/CD8/CD3 
reagent на дно пробирки TruCOUNT. 
Вносите реагент чуть выше 
металлической сеточки. Не 
прикасайтесь к осадку.

3. Внесите 50 мкл хорошо перемешанной, 
антикоагулированной цельной крови на 
дно пробирки.

ПРИМЕЧАНИЕ. Не допускайте 
растекания крови по стенкам пробирки. 
Если цельная кровь останется на стенке 
пробирки, она не окрасится реагентом.

При использовании пробирок 
TruCOUNT точность пипетирования 
очень важна. Используйте технику 
обратного пипетирования для внесения 
образца на стенку пробирки чуть 
выше сеточки.

4. Закройте пробирку и аккуратно 
перемешайте на вортексе. Инкубируйте 
15 минут в темноте при комнатной 
температуре (от 20 до 25 °С).

5. Добавьте в пробирку 450 мкл 
однократного FACS Lysing Solution.

6. Закройте пробирку и аккуратно 
перемешайте на вортексе. Инкубируйте 
15 минут в темноте при комнатной 
температуре (от 20 до 25 °С). Образец 
готов для анализа на 
проточном цитометре.

œрÓÚÓ˜Ì‡ˇ ˆËÚÓÏÂÚрËˇ

Если образцы не будут проанализированы 
сразу после подготовки, их следует 
хранить в темноте при комнатной 
температуре (от 20 до 25 °С).

Для уменьшения агрегации перед запуском в 
проточный цитометр тщательно перемешайте 
клетки на вортексе с малой скоростью.39 При 
использовании FACS Loader перемешайте 
содержимое пробирок на вортексе 
непосредственно перед их размещением в 
подставки загрузчика. Получите и 
проанализируйте данные с помощью 
соответствующего программного 
обеспечения, например CellQuest software 
или MultiSET software. Прежде чем 
анализировать образцы, отрегулируйте порог 
для минимизации дебриса и убедитесь, что 
целевые популяции включены в анализ.

 ÓÌÚрÓÎ¸ Í‡˜ÂÒÚ‚‡

Ежедневно выполняйте анализ контрольного 
образца здорового взрослого донора или 
коммерческого контрольного образца цельной 
крови для оптимизации настроек прибора и в 
целях контроля качества системы.37

При каждом запуске для оценки 
производительности системы используйте 
коммерческие контрольные образцы с 
установленными уровнями процентных 
долей и абсолютных значений.

Визуально проверьте точечную диаграмму 
CD3 и SSC. Популяция Т-лимфоцитов 
должна отображаться в виде компактного 
CD3+ кластера с низким SSC. Не 
продолжайте анализ, если популяции 
Т-лимфоцитов рассеяны, и разделение между 
кластерами отсутствует или очень слабое.

На рис. 1, 2 и 3 изображены 
репрезентативные данные гематологически 
нормального образца взрослого человека, 
окрашенного CD4/CD8/CD3 
в пробирке TruCOUNT.
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—ËÒ. 1. “Ó˜Â˜Ì‡ˇ ‰Ë‡„р‡ÏÏ‡ ÌÂ„ÂÈÚËрÓ‚‡ÌÌ˚ı 
CD3 Ë SSC

—ËÒ. 2. “Ó˜Â˜Ì‡ˇ ‰Ë‡„р‡ÏÏ‡ ÌÂ„ÂÈÚËрÓ‚‡ÌÌ˚ı 
CD4 Ë CD8 Ò „ÂÈÚÓÏ ˜‡ÒÚËˆ TruCOUNT

—ËÒ. 3. “Ó˜Â˜Ì‡ˇ ‰Ë‡„р‡ÏÏ‡ „ÂÈÚËрÓ‚‡ÌÌ˚ı 
“-ÎËÏÙÓˆËÚÓ‚ CD4 Ë CD8

8. —≈«”À‹“¿“¤ ____________________

Результаты представлены в виде 
количества положительных клеток в 
микролитре крови (абсолютное значение).

—‡Ò˜ÂÚ ‡·ÒÓÎ˛ÚÌ˚ı ÁÌ‡˜ÂÌËÈ

Во время анализа абсолютное значение 
(клеток/мкл) положительных клеток в 
образце определяется путем сравнения 
частоты событий клеток и частиц. При 
использовании MultiSET software 
абсолютные значения рассчитываются 
автоматически. При анализе данных 
вручную с использованием CellQuest 
software или других программ необходимо 
разделить количество подсчитанных 
положительных клеток на количество 
подсчитанных частиц, а затем умножить 
на концентрацию частиц TruCOUNT.

9. Œ√—¿Õ»◊≈Õ»fl __________________

1. Лаборатории должны установить свои 
собственные диапазоны нормальных 
значений для параметров TriTEST 
CD4/CD8/CD3 reagent, на которые 
могут оказывать влияние пол 
пациента, его возраст и процедура 
подготовки образца. Расовая 
принадлежность пациента40 и 
индивидуальные вариации экспрессии 
эпитопов41 также могут оказывать 
влияние, хотя в настоящее время 
недостаточно данных для 
подтверждения данного факта. Для 
определения нормального диапазона 
следует знать возраст, пол, 

CD3 PerCP

S
S
C ÎËÏÙÓˆËÚ˚ 

CD3+

CD4 FITC

C
D
8 

P
E

‡·ÒÓÎ˛ÚÌÓÂ 
ÁÌ‡˜ÂÌËÂ 
˜‡ÒÚËˆ

CD4

C
D
8 

P
E

˜‡ÒÚÓÚ‡ ÒÓ·˚ÚËÈ ‚ Ó·Î‡ÒÚË 

Ò ÔÓÔÛÎˇˆËÂÈ ÍÎÂÚÓÍ

˜‡ÒÚÓÚ‡ ÒÓ·˚ÚËÈ 

‚ Ó·Î‡ÒÚË ‡·ÒÓÎ˛ÚÌÓ„Ó 

ÁÌ‡˜ÂÌËˇ ˜‡ÒÚËˆ

X
ÍÓÎ-‚Ó ˜‡ÒÚËˆ/ÚÂÒÚ*

ÚÂÒÚËрÛÂÏ˚È 

Ó·˙ÂÏ

= ‡·ÒÓÎ˛ÚÌÓÂ 

ÁÌ‡˜ÂÌËÂ ÍÎÂÚÓÍ 

ÔÓÔÛÎˇˆËË

* Это значение указано на этикетке пакета 
пробирок TruCOUNT и в различных партиях 
может отличаться.
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клиническую картину заболевания и 
расовую принадлежность пациентов.42

 Указанные диапазоны нормальных 
значений носят только 
информационный характер.

2. TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent не 
проверен для использования с жидкими 
антикоагулянтом гепарином и цитратным 
антикоагулянтом с декстрозой при 
расчете абсолютных значений с 
использованием пробирок TruCOUNT.

3. TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent не 
предназначен для скрининга образцов на 
наличие лейкозных клеток или для 
использования с образцами для 
фенотипирования пациентов, 
больных лейкемией.

4. Абсолютные значения различны в 
лабораториях, использующих 
оборудование разных производителей.

10. Œ∆»ƒ¿≈Ã¤≈ «Õ¿◊≈Õ»fl ________

ÕÓрÏ‡Î¸Ì˚Â ‰Ë‡Ô‡ÁÓÌ˚

Диапазоны нормальных значений для 
CD4+, CD8+ и CD3+ T-лимфоцитов, 
представленные в таблице 1, были 
определены в международном 
исследовании в лабораториях компании 
BD Biosciences в Сан-Хосе, штат 
Калифорния, а также четырех внешних 
центрах: Клинике Кливленда (Cleveland 
Clinic Foundation), Кливленд, штат Огайо; 
Госпитале Джона Хопкинса (Johns Hopkins 
Hospital), Балтимор, штат Мэриленд; 
Институте тропической медицины 
(Institute of Tropical Medicine), Антверпен, 
Бельгия; Госпитале при университете 
Северной Каролины (University of North 
Carolina Hospital), Чапел-Хилл, Северная 
Каролина. Субъектами выступали 
взрослые здоровые люди в возрасте от 18 
до 65 лет.

Данные нормальные диапазоны являются 
усредненными. Для получения подробной 
информации о нормальных диапазонах 
обратитесь в службу поддержки клиентов 
компании BD. Более подробная 
информация о диапазонах нормальных 
значений указана в пункте 1 
раздела «Ограничения».

11.  —¿¡Œ◊»≈ ’¿—¿ “≈—»–“» »_____

Рабочие характеристики реагентов были 
установлены в результате испытаний в 
лабораториях компании BD Biosciences, 
Сан-Хосе, штат Калифорния, внешнем 
медицинском центре в США или Европе, 
или сразу в нескольких центрах.

“Ó˜ÌÓÒÚ¸

Абсолютные значения CD3+CD4+

и CD3+CD8+ лимфоцитов сравнивались 
с результатами для FACSCount.

Анализировались аликвоты одних и тех 
же образцов здоровых доноров и 
пациентов с патологией. Статистика 
регрессии, приведенная в таблице 2, 

“‡·Î. 1. —ÂÔрÂÁÂÌÚ‡ÚË‚Ì˚Â ÌÓрÏ‡Î¸Ì˚Â 
‰Ë‡Ô‡ÁÓÌ˚ ÔрË ËÒÒÎÂ‰Ó‚‡ÌËË ÍрÓ‚Ë ‚ÁрÓÒÎ˚ı 
‰ÓÌÓрÓ‚ Ò ÌÓрÏ‡Î¸Ì˚ÏË „ÂÏ‡ÚÓÎÓ„Ë˜ÂÒÍËÏË 

ı‡р‡ÍÚÂрËÒÚËÍ‡ÏË 

–Û·ÔÓÔÛÎˇ-
ˆËˇ

N

–рÂ‰-
ÌÂÂ 

ÁÌ‡˜Â-
ÌËÂ 

ÕËÊÌËÈ 
ÔрÓˆÂÌÚËÎ¸ 

2,5

¬ÂрıÌËÈ 
ÔрÓˆÂÌÚËÎ¸ 

97,5

“-
ıÂÎÔÂр˚/“-ËÌ
‰ÛÍÚÓр˚
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)a

a. Абсолютные значения, округленные до ближайших 
10 клеток/мкл.

523 880 410 1590

“-
ÒÛÔрÂÒÒÓр˚/“-
ÍËÎÎÂр˚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)a

523 490 190 1140

Œ·˘ÂÂ 
ÍÓÎË˜ÂÒÚ‚Ó 
“-ÎËÏÙÓˆËÚÓ‚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)a

516 1410 690 2540
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показывает практически эквивалентные 
результаты.

¬ÓÒÔрÓËÁ‚Ó‰ËÏÓÒÚ¸ 
‰Îˇ Ó‰ÌÓ„Ó Ó·р‡Áˆ‡

Оценивалось 10 аликвот трех образцов, 
представляющих высокое, среднее и 
низкое количество CD4. Результаты 
представлены в табл. 3.

–Ú‡·ËÎ¸ÌÓÒÚ¸

Было проведено исследование 
стабильности рабочих характеристик 
реагента TriTEST во времени 
относительно спецификаций. В процессе 
исследования измерялись: 1) изменения, 
связанные с хранением цельной крови 
перед окрашиванием, 2) изменения по 
прошествии времени между 
окрашиванием и сбором данных, 
3) совмещение этих двух эффектов.

Основываясь на результатах этого 
исследования,* мы рекомендуем выполнять 
окрашивание образцов в пределах 48 часов 
после забора и анализировать образцы в 
пределах 6 часов после окрашивания; или 
окрашивать образцы в пределах 24 часов 
после забора и анализировать их в пределах 
24 часов после окрашивания.

“‡·Î. 2. —Â„рÂÒÒËÓÌÌ˚È ‡Ì‡ÎËÁ

–Û·ÔÓÔÛÎˇ-
ˆËˇ 

N
Õ‡Í-
ÎÓÌ

“Ó˜Í‡ 
ÔÂрÂÒÂ-
˜ÂÌËˇ Ò 
ÓÒ¸˛ 

Óр‰ËÌ‡Ú

R ƒË‡Ô‡ÁÓÌ

“-
ıÂÎÔÂр˚/“-ËÌ‰Û
ÍÚÓр˚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

201 1,02 4 ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ 0,99 0ó1880a

a. Абсолютные значения, округленные до ближайших 
10 клеток/мкл.

“-ÒÛÔрÂÒÒÓр˚/“
-ÍËÎÎÂр˚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

196 1,00 29 ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ 0,99 70ó1980a

Œ·˘ÂÂ 
ÍÓÎË˜ÂÒÚ‚Ó 
“-ÎËÏÙÓˆËÚÓ‚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

199 1,02 8 ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ 0,99 70ó2860a

“‡·Î. 3. ¬ÓÒÔрÓËÁ‚Ó‰ËÏÓÒÚ¸ ‰Îˇ Ó‰ÌÓ„Ó Ó·р‡Áˆ‡ 
‰Îˇ TriTEST CD4/CD8/CD3 reagent

–Û·ÔÓÔÛÎˇ-
ˆËˇ

”рÓ‚ÂÌ¸
–рÂ‰ÌÂÂ 
ÁÌ‡˜ÂÌËÂ

SD CV (%)

“-
ıÂÎÔÂр˚/“-ËÌ‰
ÛÍÚÓр˚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

¬˚ÒÓÍËÈ 2048 86 4,2

–рÂ‰ÌËÈ 1311 37 2,9

ÕËÁÍËÈ 355 10 2,7

“-
ÒÛÔрÂÒÒÓр˚/“-
ÍËÎÎÂр˚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

¬˚ÒÓÍËÈ 729 25 3,5

–рÂ‰ÌËÈ 483 19 3,9

ÕËÁÍËÈ 334 12 3,7

Œ·˘ÂÂ 
ÍÓÎË˜ÂÒÚ‚Ó 
“-ÎËÏÙÓˆËÚÓ‚ 
(ÍÎÂÚÓÍ/ÏÍÎ)

¬˚ÒÓÍËÈ 2770 100 3,6

–рÂ‰ÌËÈ 1869 52 2,8

ÕËÁÍËÈ 711 18 2,6

*Данные доступны в BD Biosciences.
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œÂрÂÍрÂÒÚÌ‡ˇ рÂ‡ÍÚË‚ÌÓÒÚ¸

Антитела CD4 реагируют с моноцитами, а 
также с Т-хелперами/Т-индукторами.18

Антитела CD8 реагируют 
с NK-лимфоцитами43, а также 
с Т-супрессорами/Т-киллерами.

ÀËÌÂÈÌÓÒÚ¸

Линейность оценивалась в диапазоне 
концентраций лейкоцитов от 2,5 x 10 3 до 
31,0 x 103 клеток/мкл и концентраций 
лимфоцитов от 2,0 x 102 до 
16,7 x 103 лимфоцитов/мкл. Линейность 
полученных результатов наблюдалась 
в пределах диапазонов: CD3+CD4+

(от 68 до 7,2 x 103 клеток/мкл), CD3+CD8+

(от 43 до 3,9 x 103 клеток/мкл) и CD3+

(от 124 до 1,1 x 104 клеток/мкл).

√¿—¿Õ“»fl

Для продаваемого согласно данным условиям 
продукта гарантируется только соблюдение 
количества и содержимого, указанных на 
этикетке на момент доставки заказчику. Не 
существует никаких гарантий, явных или 
подразумеваемых, выходящих за рамки 
описания на этикетке продукта. Вся 
ответственность компании BD ограничивается 
либо заменой продуктов, либо возмещением 
цены покупки. BD не несет ответственности за 
повреждение имущества, получение травм или 
экономический ущерб, вызванные продуктом.

–œ»–Œ  À»“≈—¿“”—¤
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