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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я , Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Rachel 
Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin 
Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)
Набор реагентов для количественного определения аутоантител класса IgG к 
тиреопероксидазе иммунохе.милюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических ана^лизаторах Alinity i «Анти- 
ТПО Реагенты (Alinity i Anti-TPO Reagent Kit)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Anti- 
TPO Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения аутоантител класса IgG к 
тиреопероксидазе
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-ТПО Реагенты (Alinity i Anti-TPO 
Reagent Kit)»

Анти-ТПО 
Реагенты 
(A linity i Anti- 
TPO Reagent 
K it)

Alinity i Anti- 
TPO Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения аутоантител 
класса IgG к тиреопероксидазе 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-ТПО Контрольные материалы (Alinity i 
Anti-TPO Controls)»

Анти-ТПО 
Контрольные 
материалы 
(Alinity i Anti- 
TPO Controls)
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Alinity i Anti- Калибраторы для обеспечения правильности Анти-ТПО
TPO количественного определения аутоантител Калибраторы
Calibrators класса IgG к тиреопероксидазе (Alinity i Anti-

и.ммунохемилюминесцентным методом в TPO
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO

Calibrators)

Calibrators)»

f
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Alinity i
Анти-ТПО Реагенты (Alinity i Anti-TPO Reagent Kit)

C m .  в ы д е л е н н ы е  и з м е н е н и я .  Р е д а к ц и я :  м а р т  2 0 1 8  г .

ru
Anti-TPO

09Р35
G76564R03

B9P35R

09P3522

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и я м .  П р и  о т к л о н е н и и  о т  

и н с т р у к ц и й  н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  т е с т а  н е  г а р а н т и р у е т с я .

I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  R e a g e n t  K it )

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Т е с т  с  и с п о л ь з о в а н и е м  А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  

R e a g e n t  K it )  я в л я е т с я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  и м м у н о а н а л и з о м  

н а  м и к р о ч а с т и ц а х  ( C M t A )  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

а у т о а н т и т е л  I g G  к л а с с а  к  т и р е о п е р о к с и д а з е  ( а н т и - Т Р О )  в  

с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  а н а л и з а т о р е  A l in i t y  i.

Т е с т  с  и с п о л ь з о в а н и е м  А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  

R e a g e n t  K it )  п р и м е н я е т с я  в  к а ч е с т в е  в с п о м о т а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  

д и а г н о с т и к и  з а б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы .

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Н а л и ч и е  а у т о а н т и т е л  к  а н т и г е н у ,  о т л и ч н о м у  о т  т и р е о г л о б у л и н а ,  

в  к р о в и  п а ц и е н т о в  с  т и р е о и д и т о м  Х а ш и м о т о  в п е р в ы е  в ы я в и л  

T r o t t e r  e t  a i .  в  1 9 5 7  г о д у ’ , а  п о з д н е е  -  R o it t  и  D o n ia c h  е  1 9 5 8  

г о д у * . А н т и г е н  п о л у ч и л  н а з в а н и е  а н т и г е н а  м и к р о с о м а л ь н о й  

ф р а к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ,  а  з а т е м  б ы л о  д о к а з а н о ,  

ч т о  б о л ь ш и н с т в о  ( е с л и  н е  в с е )  а у т о а н т и т е л а  к  а н т и г е н у  

м и к р о с о м а л ь н о й  ф р а к ц и и  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  я в л я ю т с я  

а н т и т е л а м и  к  т и р е о п е р о к с и д а з е  ( Т Р О ) * .

Т Р О  -  с в я з а н н ы й  с  м е м б р а н о й  г л и к о п р о т е и н о е ы й  ф е р м е н т ,  

п р и б л и з и т е л ь н а я  м а с с а  к о т о р о г о  р а в н а  1 0 7  к Д а .  Ф у н к ц и я  

ф е р м е н т а  In  V ivo  з а к л ю ч а е т с я  в  й о д и р о в а н и и  т и р о з и н а  п р и  

с и н т е з е  Т з  и  Те*. А у т о и м м у н н а я  р е а к т и в н о с т ь  к  Т Р О  я в л я е т с я  

п о л и к л о н а л ь н о й  и  г е т е р о г е н н о й ;  и з в е с т н о  м и н и м у м  ш е с т ь  

а н т и г е н н ы х  д е т е р м и н а н т е  к о н ф о р м а ц и о н н ы м и  и  л и н е й н ы м и  

э п и т о п а м и ® ' ®. К р о м е  т о г о ,  с о о т н о ш е н и е  к л а с с о в  ( G  и л и  М ) 

и л и  п о д к л а с с о в  ( G 1  -  G 4 )  и м м у н о г л о б у л и н о в ,  а  т а к ж е  и х  

а ф ф и н н о с т ь ,  с и л ь н о  р а з н я т с я  о т  п а ц и е н т а  к  п а ц и е н т у ^ '  • . В  

о т л и ч и е  о т  а н т и т е л  к  т и р е о г л о б у л и н у  ( а н т и - Т д ) ,  а у т о а н т и т е л а  

к  Т Р О  с в я з ы в а ю т  к о м п л е м е н т ^ ,  п о т е н ц и а л ь н о  п а т о г е н н ы  и  

м о г у т  у ч а с т в о в а т ь  в  п а т о г е н е з е  а у т о и м м у н н о г о  п о р а ж е н и я  

( д е с т р у к ц и и )  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы ’® ' ” . А н т и т е л а  к  Т Р О  

ч а с т о  о б н а р у ж и в а ю т с я  в м е с т е  с  а н т и - Т д  в  б о л ь ш и н с т в е  

с л у ч а е в  т и р е о и д и т а  Х а ш и м о т о ,  п е р в и ч н о й  м и к с е д е м ы  

и  б о л е з н и  Г р е й в с а .  Б о л ь ш о е  з н а ч е н и е  д л я  в ы я в л е н и я  

п о с л е р о д о в ы х  з а б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  и м е е т  

п о я в л е н и е  а у т о и м м у н н о г о  п о р а ж е н и я  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  

п р и  б е р е м е н н о с т и ’ *. А н т и т е л а  к  Т Р О  о б н а р у ж и в а ю т с я  

в  б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п о с л е р о д о в о г о  т и р е о и д и т а ,  и  

б ы л о  д о к а з а н о ,  ч т о  п р и с у т с т в и е  а у т о а н т и т е л  н а  р а н н и х  

с р о к а х  б е р е м е н н о с т и  я в л я е т с я  п р и з н а к о м  в ы с о к о г о  р и с к а  

б е с с и м п т о м н о г о  п о с л е р о д о в о г о  г и п о т и р е о з а ’* '” ’.

Ч а с т о ,  о с о б е н н о  п р и  л е г к о й  ф о р м е  з о б а ,  а н т и - Т Р О  п р и с у т с т в у ю т  

б е з  а у т о а н т и т е л  к  т и р е о г л о б у л и н у .  С о о б щ а л о с ь  о  м а к с и м у м  

6 4 %  с л у ч а е в  а у т о и м м у н н о г о  г и п о т и р е о з а ,  п р и  к о т о р ы х  

п р и с у т с т в о в а л и  т о л ь к о  а и т и - Т Р О ’ *. К р о м е  т о г о ,  а н т и - Т Р О  

ч а с т о  о б н а р у ж и в а ю т с я  у  п а ц и е н т о в  с  д р у г и м и  а у т о и м м у н н ы м и  

з а б о л е в а н и я м и ,  т а к и м и  к а к  р е в м а т о и д н ы й  ap T tM iT , б о л е з н ь  

А д д и с о н а  и  с а х а р н ы й  д и а б е т  I т и п а ’ ®'*’ .  А н т и - Т Р О  в  м а л о й  

к о н ц е н т р а ц и и  т а к ж е  м о ж н о  о б н а р у ж и т ь  у  2 0 %  л ю д е й  б е з  

в ы р а ж е н н ы х  с и м п т о м о в * * , о с о б е н н о  у  п о ж и л ы х  л ю д е й * * , п р и ч е м  

ч а щ е  у  ж е н щ и н ,  ч е м  у  м у ж ч и н ,  х о т я  к л и н и ч е с к а я  з н а ч и м о с т ь  

э т и х  а у т о а н т и т е л  н е я с н а .

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Д а н н ы й  т е с т  я в л я е т с я  д в у х с т у п е н ч а т ы м  и м м у н о а н а л и з о м  

д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  в ы я в л е н и я  а > т п в л  к  Т Р О  в  

с ы в о р о ж е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  о с н о в е  т е х н о л о г и и  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  и м м у н о а н а л и з а  н а  м и к р о ч а с т и ц а х  

( C M I A ) .

С м е ш и в а ю т с я  и  и н к у б и р у ю т с я  о б р а з е ц ,  п а р а м а г н и т н ы е  

м и к р о ч а с т и ц ы ,  с е н с и б и л и з и р о в а н н ы е  Т Р О ,  и  д и л ю е н т  т е с т а .  

А н т и т е л а  к  Т Р О ;  п р и с у т с т в у ю щ и е  в  о б р а з ц е ,  с в я з ы в а ю т с я  с  

м и к р о ч а с т и ц а м и ,  с е н с и б и л и з и р о в а н н ы м и  Т Р О .  Р е а к ц и о н н а я  

с м е с ь  п р о м ы в а е т с я .  Д о б а в л я е т с я  а к р и д и н - м е ч е н ы й  к о н ъ ю г а т  

а н т и т е л  к  I g G  ч е л о в е к а  д л я  о б р а з о в а н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и ,  

с м е с ь  и н к у б и р у е т с я .  П о с л е  ц и к л а  п р о м ы в к и  к  р е а к ц и о н н о й  

с м е с и  д о б а в л я ю т с я  р а с т в о р ы  п р е - т р и г г е р а  и  т р и г г е р а .  

П о л у ч а е м а я  в  р е з у л ь т а т е  х е м и л ю м и н е с ц е н т н а я  р е а к ц и я  

и з м е р я е т с я  в  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц а х  ( R U J ) .  М е м щ у  

к о л и ч е с т в о м  а н т и - Т Р О  в  о б р а з ц е  и  R U J ,  д е т е к т и р о в а н н ы м и  

о п т и к о й  с и с т е м ы ,  с у ш е с т е у е т  п р я м а я  з а в и с и м о с т ь .

П о / :ц ю б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с и с т е м е  и  т е х н о л о г и и  а н а л и з а  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - $ e r ie $ .  Р а з д е л  3 .

I  РЕАГЕНТЫ 
Содерзкимое набора
А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  R e a g e n t  lO t) 0 9 P 3 5  

О б ъ е м  ( m L ) ,  у к а з а н н ы й  в  т а б л и ц е  н и ж е ,  о б о з н а ч а е т  о б ъ е м  н а  

к а р т р и д ж .

[ 0 5 0 9 Р 3 5 2 2

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в  к а р т р и д ж е 1 0 0

К о л и ч е с т в о  к a p т p v ш ж e й  в  н а б о р е 2

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в  н а б о р е 2 0 0

|M IC R O M im C L E S [ 6 .6  m L

|C O N JlM X Tf 1 8.1  m l

1 ASSAY M U IE K T j 1 0 . 4  m L

) м 1с я о я * и т ю с е » |  М и к р о ч а с т и ц ы ,  с е н с и б и л и з и р о в а н ш е  

т и р е о п е р о к с и д а з о й  ( р е к о м б и н а н т н о й ] ,  в  M E S - б у ф е р е  с  

п р о т е и н о в ы м  ( б ы ч ь и м )  с т а б и л и з а т о р о м .  М и н и м а л ь н а я

к о н ц е н т р а ц и я :  0 .1 0 %  т в е р д о г о  в е щ е с т в а ,  

п р о т и в о м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы .

К о н с е р в а н т :

Ic o w j i w x t b I А к р и д и н - м е ч е н ы й  к о н ъ ю г а т  а н т и т е л  к  I g G  ч е л о в е к а  

( м ы ш и н ы х ,  м о н о к л о н а л ь н ы х )  в  M E S - б у ф е р е  с  п р о т е и н о в ы м  

( б ы ч ь и м )  с т а б и л и з а т о р о м .  М и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я :

8 0 . 0  n g / m L  К о н с е р в а н т  п р о т и в о м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы .

|а а в * х е в А 1Е н т |  M E S - б у ф в р .  К о н с е р в а н т  п р о т и в о м и к р о б н ы е

п р е п а р а т ы .

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
•  ®
•  Д л я  д и а г н о с т и к и  fr> Vitro  

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и



В Н И М А Н И Е :  Д а н н ы й  п р о д у ю -  п р е д п о л а г а е т  р а б о т у  с  

о б р а з и э м и ,  п о л у д е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а .  Р е к о м е н д у е т с я  с ч и т а т ь  

в с е  м а т е р и а л ы ,  п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а ,  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф е к ц и о н н ы м и  и  о б р а щ а т ь с я  с  н и м и  в  с о о т в е т с т в и и  

с о  С т а н д а р т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  г е м о к о н т а ю н ы м и  

п а т о г е н а м и ,  р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  п о  о х р а н е  

т р у д а  и  п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  ( O S H A ) .  П р и  р а б о т е  с  

м а т е р и а л а м и ,  с о д е р ж а щ и м и  и л и  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  

с о д е р ж а щ и м и  и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы ,  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  

п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и ,  у р о в е н ь  2 ,  и л и  д р у г и е  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и . ^ ^ ^

Р 3 3 2 + Р 3 1 3 В  с л у ч а е  р а з д р а ж е н и я  к о ж и :

О б р а т и т ь с я  к  в р а ч у .

о т н о с я т с я  к : 1* » м т 1>1ш е и т 1

Ф
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

Н 3 1 9 В ы з ы в а е т  с е р ь е з н о е  р а з д р а ж е н и е  г л а з .

Н 3 1 8 » В ы з ы в а е т  л е п с о е  р а з д р а ж е н и е  к о ж и .

П р е д о т в р а щ е н и е

Р 2 6 4 П о с л е  р а б о т ы  т щ а т е л ь н о  в ы м ы т ь  р у к и .

Р 2 8 0 П о л ь з о в а т ь с я  з а щ и т н ы м и  п е р ч а т к а м и /  

з а щ и т н о й  о д е ж д о й / с р е д с т в а м и  з а щ и т ы  

г л а з .

Р е а г и р о в а н и е

Р 3 0 5 * Р 3 5 1 * Р 3 3 8 П Р И  П О П А Д А Н И И  В  Г Л А З А :  О с т о р о ж н о  

п р о м ы т ь  в о д о й  е  т е ч е н и е  н е с к о л ь к и х  

м и н у т .  С н я т ь  к о н т а к т н ы е  л и н з ы ,  е с л и  

в ы  и м и  п о л ь з у е т е с ь  и  е с л и  э т о  л е г к о  

с д е л а т ь .  П р о д о л ж и т ь  п р о м ы в а н и е  г л а з .

Р 3 3 7 + Р 3 1 3 Е с л и  р а з ф а ж е н и е  г л а з  н е  п р о х о д и т :  

О б р а т и т ь с я  к  в р а ч у .

Р 3 3 2 + Р 3 1 3 * П р и  р а з д р а ж е н и и  к о ж и  и л и  п о я в л е н и и  

с ы п и :  О б р а т и т ь с я  к  в р а ч у .

* Н е  п р и м е н и м о  н а  т е р р и т о р и и  д е й с т в и я  Р е г л а м е н т а  Е С  

1 2 7 2 / 2 0 0 8  ( C L P )  и л и  С т а н д а р т а  о п о в е щ е н и я  о б  о п а с н о с т и  

У п р а в л е н и я  С Ш А  п о  о х р а н е  т р у д а  и  п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  

( O S H A )  2 9 C F R  1 9 1 0 .1 2 0 0  ( H C S )  2 0 1 2 .

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
о т н о с я т с я  к : |M iC R O P *R n C t6 S |

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е С о д е р ж и т  ф е р р и ц и а н и д  к а л и я .

Н 3 8 1 П р е д п о л о ж и т е л ь н о  м о ж е т  н а н е с т и  

у щ е р б  п л о д о в и т о с т и  и л и  н е р о ж д е н н о м у  

р е б е н к у .

П р е д о т в р в  щ е н и е

Р 2 0 1 П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п о л у ч и т ь  

с п е ц и а л ь н ы е  и н с т р у к ц и и .

Р 2 8 0 П о л ь з о в а т ь с я  з а щ и т н ы м и  п е р ч а т к а м и /  

з а щ и т н о й  о д е ж д о й / с р е д с т в а м и  з а щ и т ы  

г л а з .

Р е а г и р о в а н и е

Р 3 0 8 + Р 3 1 3 В  С Л У Ч А Е  в о з д е й с т в и я  и л и  

о б е с п о к о е н н о с т и :  О б р а т и т ь с я  к  в р а ч у .

У т и л и з а ц и я

Р 5 0 1 У т и л и з и р у й т е  с о д е р ж и м о е / к о н т е й н е р  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с а н и т а р н ы м и  н о р м а м и  

Р Ф  ( С а м П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  0 9 .1 2 .2 0 1 0 ) .

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
г т т н п гя т п я  к- 1 с о и л ю д п | »

Н 3 1 6 В ы з ы в а е т  л е г к о е  р а з д р а ж е н и е  к о ж и .

• Н е  п р и м е н и м а  н а  т е р р и т о р и и  д а й с т в и я  Р е г л а м е н т а  Е С  

1 2 7 2 / 2 0 0 8  ( C L P )  и л и  С т а н д а р т а  о п о в е щ е н и я  о б  о п а с н о с т и  

У п р а в л е н и я  С Ш А  п о  о х р а н е  т р у д а  и  п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  

( O S H A )  2 9 C F R  1 9 1 0 .1 2 0 0  ( H C S )  2 0 1 2 .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  

w w w . a b b o t ld ia g n o s t ic 3 .c o m  и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я .  

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  а к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  8 .  

О б р а щ е н и е  с  р е а г е н т а м и

•  П о с л е  п о л у ч е н и я  н а б о р а  р а с п о л о ж и т е  н е в с к р ы т у ю  к о р о б к у  

з е л е н о й  п о л о с о й  с в е р х у  и  а к к у р а т н о  п е р е в е р н и т е  к  с е б е

и  о т  с е б я  ( н а  1 8 0  г р а д у с о в )  5  р а з ,  з а т е м  р а с п о л о ж и т е  

к о р о б к у  з е л е н о й  п о л о с о й  с н и з у  и  с н о в а  п е р е в е р н и - г е  

к  с е б е  и  о т  с е б я  ( н а  18 0  г р а д у с о в )  5  р а з .  6  р е з у л ь т а т е  

ж и д к о с т ь  б у д е т  р а в н о м е р н о  р а с п р е д е л е н а  п о  в н у т р е н н е й  

п о в е р х н о с т и  ф л а к о н о в ,  н а х о д я щ и х с я  в н у т р и  к а р т р и д ж а .  Г ^ и  

т р а н с п о р т и р о в к е  р е а г е н т о в  м и к р о ч а с т и ц ы  м о г у т  о с е с т ь  н а  

м е м б р а н у  к р ы ш к и  р е а г е н т а .

-  П о с т а в ь т е  о т м е т к у  н а  у п а к о в к е  р е а г е н т а ,  о з н а ч а ю щ у ю ,  

ч т о  о н а  б ы л а  п е р е в е р н у т а  в  с о о - г в е т с т в и и  е  

и н с т р у к ц и я м и .

•  П о с л е  п е р е м е ш и в а н и я  и  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  о с т а в ь т е  

к а р т р и д ж  р е а г е н т а  н а  1  ч а с  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  д о  

и с ч е з н о в е н и я  п у з ы р ь к о в ,  к о т о р ы е  м о г л и  о б р а з о в а т ь с я  п р и  

п е р е м е ш и в а н и и .

• Е с л и  к а р т р и д ж  р е а г е н т а  о п р о к и н у л с я ,  п р и в е д и т е  е г о  

в  в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е  и  о с т а в ь т е  н а  1 ч а с  д о  

и с ч е з н о в е н и я  п у з ы р ь к о в ,  к о т о р ы е  м о г л и  о б р а з о в а т ь с я .

• Р е а г е н т ы  п о д в е р ж е н ы  ф о р м и р о в а н и ю  п е н ы  и  п у з ы р ь к о в .  

П у з ы р ь к и  в  р е а г е н т е  м о г у т  п о м е ш а т ь  о п р е д е л е н и ю  

у р о в н я  р е а г е н т а  в  к а р т р и д ж е  и  п р и в е с т и  к  н е д о с т а т о ч н о й  

а с п и р а ц и и  р е а г е н т а ,  к о т о р а я  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  в л и я т ь  н а  

п р а в и л ь н о с т ь  р е з у л ь т а т о в .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о б р а щ е н и и  с  р е а г е н т а м и  п р и  

р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A l in it y  c i - $ e r ie s ,  Р а з д е л  7.

Х р а н е н и е  р е а г е н т о в

Д о п о л н и т е л ь н ы е
Т е м п е р а т у р а  М а к с и м а л ь н о е  и н с т р у к ц и и  л о  
х р а н е н и я  в р е м я  х р а н е н и я  х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  2  -  8 * С  

к а р т р и д ж

Д о  о к о н ч а н и я  Х р а н и т е  в  

с р о к а  г о д н о с т и  в е р т и к а л ь н о м  

п о л о ж е н и и .

Е с л и  к а р т р и д ж  

х р а н и л с я  н е  

в е р т и к а л ь н о ,  

а к к у р а т н о  

п е р е в е р н и т е  

к а р т р и д ж  10  

р а з  и  п е р е д  

и с п о л ь з о в а н и е м  

о с т а в ь т е  н а  1 ч а с  

в  в е р т и к а л ь н о м  

п о л о ж е н и и .

Н а  б о р т у Т е м п е р а т у р а  3 0  д н е й  

в  с и с т е м е



В с к р ы т ы й

к а р т р и д А

Допопя1пельмые
Тем пература М аксииалы ное и н стр укц и и  по
хранения вр ем я хр ан ен и я хранению _____________

2  -  S ’C  Д о  о к о н ч а н и я  Х р а н и т е  е

с р о к а  г о д н о с т и  в е р т и к а л ь н о м  

п о л о ж е н и и .

Е с л и  к а р т р и д ж  

х р а н и л с я  н е  

в е р т и к а л ь н о ,  

у т и л и з и р у й т е  

к а р т р и д ж .

Н е  и с п о л ь з у й т е  

п о в т о р н о  

к р ы ш к и  р е а г е н т а  

и з г о т о в и т е л я  

и л и  з а м е н я е м ы е  

к р ы ш к и  

в в и д у  р и с к а  

к о н т а м и н а ц и и  

и  в о з м о ж н о с т и  

н а р у ш е н и я  

р а б о ч и х  

х а р а к т е р и с т и к

___________________________________________________________ р е а г е н т а . _____________

Р е а г е н т ы  м о ж н о  х р а н и т ь  к а к  н а  б о р т у  с и с т е м ы ,  т а к  и  в н е  

е е .  П о с л е  и з в л е ч е н и я  р е а г е н т о в  и з  с и с т е м ы  х р а н и т е  и х  в  

в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  с  н а д е т ы м и  н о в ы м и  з а м е н я е м ы м и  

к р ы ш к а м и  п р и  т е м п е р а т у р е  2  • 8 * * 0 . Р е а г е н т ы ,  х р а н я щ и е с я  

в н е  с и с т е м ы ,  р е к о м е н д у е т с я  х р а н и т ь  в  ф а б р и ч н ы х  л о т к а х  и  

у п а к о в к а х  д л я  о б е с п е ч е н и я  в е р т и к а л ь н о г о  п о л о ж е н и я .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы г р у з к е  р е а г е н т о в  и з  с и с т е м ы  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - e e r ie s .  Р а з д е л  5 . 

П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а г е н т о в

О ш и б к а  к а л и б р о в к и  и л и  в ы х о д  з н а ч е н и я  к о н т р о л я  з а  п р е д е л ы  

д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  з н а ч е н и й  м о ж е т  с в и д е т е л ь с т в о в а т ь  о  

п о р ч е  р е а г е н т о в .  Р е з у л ь т а т ы  с о о т в е т с т в у ю щ и х  т е с т о в  с л е д у е т  

с ч и т а т ь  н е в е р н ы м и ,  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п р о т е с т и р о в а н ы  

п о в т о р н о .  М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  т е с т а .  

И н ф о р м а ц и ю  о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  

п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i l y  c i - s e r t e s ,  Р а з д е л  1 0 .

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Н е о б х о д и м о  у с т а н о в и т ь  ф а й л  т е с т а  A l in i t y  i A n t i - T P O  п е р е д  

п р о в е д е н и е м  т е с т а  н а  а н а л и з а т о р е  A l in i t y  I.

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  у с т а н о в к е  ф а й л а  т е с т а ,  п р о с м о т р е  

и  р е д а к т и р о в а н и и  п а р а м е т р о в  а н а л и з а  с м .  в  Р ^ о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  2 .

И н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  н а  п е ч а т ь  п а р а м е т р о в  т е с т а  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r l e s ,  Р а з д е л  5 .

П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  р а б о т ы  с  с и с т е м о й  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r ie s .

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Т и п ы  о б р а з ц о в

П е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  т и п ы  о б р а з ц о в  б ы л и  в е р и ф и ц и р о в а н ы  н а  

п р и г о д н о с т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  д а н н о м  т е с т е .

Д р у г и е  т и п ы  о б р а з ц о в  и  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  н е  б ы л и  

в е р и ф и ц и р о в а н ы  н а  п р и г о д н о с т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  д а н н о м  

т е с т е .

Т и п ы  о б р а з ц о в П р о б и р к и  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в

П лазм а крови

Т и п ы  о б р а з ц о в П р о б и р к и  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в

С ы в о р о т к а  к р о в и С ы в о р о т к а  к р о в и

С ы в о р о т к а  к р о в и  с

р а з д е л и т е л ь н ы м  г е л е м

Л и т и й  г е п а р и н  

П л а з м а  к р о в и  с  л и т и й  

г е п а р и н о м  и  р а з д е л и т е л н ь н ы м  

г е л е м

Н а т р и й  г е п а р и н  

E D T A

• Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  т е с т а  н е  у с т а н о в л е н ы  д л я  с л у ч а е в  

и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  т р у п н о й  к р о в и  и л и  л ю б ы х  ж и д к о с т е й  

о р г а н и з м а ,  к р о м е  с ы в о р о т к и  и л и  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а .

• П р и  и с с л е д о в а н и и  с е р и й н ы х  о б р а з ц о в  и с п о л ь з у й т е  о д и н  и 

т о т  ж е  т и п  о б р а з ц а  н а  п р о т я ж е н и и  в с е г о  и с с л е д о в а н и я .

• Д л я  а н а л и з а т о р а  н е  п р е д у с м о т р е н а  о п ц и я  в е р и ф и к а ц и и  

т и п о в  и с п о л ь з у е м ы х  о б р а з ц о в .  В  о б я з а н н о с т и  о п е р а т о р а  

с и с т е м ы  в х о д и т  п р о в е р к а  п р а в и л ь н о с т и  у к а з а н и я  т и п о в  

о б р а з ц о в ,  и с п о л ь з у е м ы х  в  т е с т е .

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в
• Н е  и с п о л ь з у й т е :

-  о б р а з ц ы ,  и н а к т и в и р о в а н н ы е  н а г р е в а н и е м

-  о б р а з ц ы  с  я в н о й  м и к р о б н о й  к о н т а м и н а ц и е й

• Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  п р а в и л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы ,  о б р а з ц ы  

с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  к р о в и  с л е д у е т  о т д е л и т ь  о т  ф и б р и н а ,  

э р и т р о ц и т о в  и  д р у г и х  т в е р д ы х  ч а с т и ц .  О б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  

к р о в и  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а ю щ и х  а н т и к о а г у л я ц и о н н у ю  и л и  

т р о м б о л н т и ч е с к ^  т е р а п и ю ,  м о г у т  с о д е р ж а т ь  ф и б р и н  в 

р е з у л ь т а т е  н е з а к о н ч е н н о г о  о б р а з о в а н и я  с г у с т к о в .

• Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а з о в ы х  п и п е т о к  

и  н а к о н е ч н и к о в  д л я  п и п е т о к  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  

п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у
• С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  и з г о т о в и т е л я  п р о б и р о к  Х1л я  с б о р а  

о б р а з ц о в .  П р и  п о д г о т о в к е  о б р а з ц о в  к  т е с т и р о в а н и ю  

г р а в и т а ц и о н н о г о  р а з д е л е н и я  н е д о с т а т о ч н о .

• В  о б р а з ц а х  н е  д о л ж н о  б ы т ь  п у з ы р ь к о в .  У д а л и т е  п у з ы р ь к и  

а п п л и к а т о р о м  д о  н а ч а л а  т е с т и р о в а н и я .  И с п о л ь з у й т е  

н о в ы й  а п п л и к а т о р  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  

п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  с о г л а с о в а н н ы х  р е з у л ь т а т о в  р е к о м е н д у е т с я  

п р о в о д и т ь  п о в т о р н о е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  о б р а з ц о в  п е р е д  

т е с т и р о в а н и е м ,  е с л и

• о н и  с о д е р ж а т  ф и б р и н ,  э р и т р о ц и т ы  и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  

ч а с т и ц ы .

• и м е ю т  з а м у т н е н н ы й  и л и  н е п р о з р а ч н ы й  в и д  

П Р И М Е Ч А Н И Е :  Е с л и  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  ф и б р и н ,  э р и т р о ц и т ы  

и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы ,  п е р е м е ш а й т е  и х  н а  в о р т е к с е  н а  

н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  а к к у р а т н о  п е р е в е р н у в  п е р е д  п о в т о р н ь м  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

П о д г о т о в ь т е  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

• П е р е д  п е р е м е ш и в а н и е  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  

п о л н о с т ь ю  р а з м о р о з и т ь .

• Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н а  

в о р т е к с е  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  а к к у р а т н о  п е р е в е р н у в  

п р о б и р к и .

• В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  о б р а з ц ы .  Е с л и  н а б л ю д а е т с я  

р а с с л о е н и е  и л и  с т р а т и ф и к а ц и я ,  п о в т о р я й т е  п е р е м е ш и в а н и е  

д о  т е х  п о р , п о к а  о б р а з ц ы  н е  с т а н у т  в и з у а л ь н о  о д н о р о д н ы м и .

• Н е д о с т а т о ч н о е  п е р е м е ш и в а н и е  о б р а з ц о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

п о л у ч е н и ю  н е т о ч н ы х  р е з у л ь т а т о в .

• Р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  п о в т о р н о е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  

о б р а з ц о в .

П о в т о р н о е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  о б р а з ц о в

•  П о м е с т и т е  о б р а з ц ы  в  ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  и  

ц е н т р и ф у г и р у й т е .



• Д л я  т е с т и р о в а н и я  п о м е с т и т е  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  а

ч а ш е ч к у  д л я  о б р а з ц о в  и л и  в т о р и ч н у ю  п р о б и р к у .  Е с л и  п о с л е  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  в  о б р а з ц е  п р и с у т с т в у е т  л и п и д н ы й  с л о й ,  

п е р е н е с и т е  т о л ь к о  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  б е з  л и п е м и ч е с к о г о  

м а т е р и а л а .

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Т и п  о б р а з и а Т е м п е р а т у р а
М а к с и м а л ь н о е  
в р е м я  х р а н е н и я

С п е ц и а л ь н ы е
и н с т р у к ц и и

•

С ы в о р о т к а / К о м н а т н а я 6  ч а с о в О б р а з ц ы  м о г у т

п л а з м а т е м п е р а т у р а х р а н и т ь с я  с о

к р о в и с г у с т к а м и . -  S
э р и т р о ц и т а м и ,

р а з д е л и т е л ь н ы м

г е л е м  и л и  б е з .

2 - 8 ' С 7 2  ч а с а Е с л и

т е с т и р о в а н и е

о т к л а д ы в а е т с я

б о л е е  ч е м  н а  8 •

ч а с о в ,  о т д е л и т е  

с ы в о р о т к у  и л и  

п л а з м у  к р о в и  о т  

р а з д е л и т е л ь н о г о  

г е л я ,

э р и т р о ц и т о в  и л и  

с г у с т к о в .

•10’С  и л и  

н и ж е

3 0  Х1ней О т д е л и т е  

с ы в о р о т к у  и л и  

п л а з м у  к р о в и  о т  

р а з д е л и т е л ь н о г о  

г е л я ,

э р и т р о ц и т о в  и л и  

с г у с т к о в .

И з б е г а й т е  м н о г о к р а т н ы х  ц и к л о в  з а м о р о з к и / р а з м о р о з к и .  

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  

У п а к о в ы в а й т е  и  м а р к и р у й т е  о б р а з ц ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  

г о с у д а р с т в е н н ы м и ,  ф е д е р а л ь н ы м и  и  м е ж д у н а р о д н ы м и  

т р е б о в а н и я м и  п о  т р а н с п о р т и р о в к е  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  и 

и н ф е к ц и о н н ы х  в е щ е с т в .

I ПРОЦЕДУРА 
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

0 9 Р 3 5  А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  { A l in i t y  i A n t i - T P O  R e a g e n t  K i l )  

Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

• A l in it y  i A n t i - T P O  ф а й л  т е с т а

• 0 9 Р 3 5 0 1  А н т и - Т П О  К а л и б р а т о р ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  C a l ib r a t o r s )

• 0 9 P 3 5 1 0  А н т и - Т П О  К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  

C o n t r o ls )  и л и  д р у г и е  к о м м е р ч е с к и е  к о н т р о л и

• Р а с т в о р  т р и г г е р а  ( A f in it y  T r ig g e r  S o lu t io n )

• Р а с т в о р  п р е - т р и г г е р а  ( A l in i t y  P r e - T r ig g e r  S o lu t io n )

• К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в а ю щ и й  б у ф е р  ( A l in i t y  i - s e r ie s  

C o n c e n t r a t e d  W a s h  B u ff e r )

И н ф о р м а ц и ю  0  м а т е р и а л а х ,  н е о б х о д и м ы х  д л я  р а б о т ы  

а н а л и з а т о р а ,  с м .  е  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l lm t y  c l - s e r le s .  

Р а з д е л  1.

И н ф о р м а ц и ю  о  м а т е р и а л а х ,  н е о б х о д и м ы х  д л я  п р о ц е д у р  

т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я ,  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A lin ity  c h s e r ie s .  Р а з д е л  9 .

Процедура анализа
П о о р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р ы  п р о в е д е н и я  т е с т а  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in it y  c i - s e r l e s .  Р а з д е л  5 .

• И н ф о р м а ц и ю  о б  о б е с п е ч е н и и  д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а  о б р а з ц а  

п а ц и е н т а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п е р в и ч н ы х  и л и  а л и к в о т н ы х  

п р о б и р о к  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in it y  c i - s e r ie s ,  

Р а з д е л  4 .

Ч т о б ы  м и н и м и з и р о в а т ь  э ф ф е к т ы  и с п а р е н и я ,  п е р е д  

п р о в е д е н и е м  т е с т а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  в  ч а ш е ч к е  о б р а з ц о в  

п р и с у т с т в у е т  д о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а .

М а к с и м а л ь н о е  ч и с ^ т о  п о в т о р о в  и з  о д н о й  ч а ш е ч к и  д л я  

о б р а з ц а :  10

-  П р и о р и т е т н ы е  о б р а з ц ы ;

О б ъ е м  о б р а з ц а  д л я  п р о в е д е н и я  п е р в о г о  т е с т а :  в 0  p L  

О б ъ е м  о б р а з ц а  д л я  п р о в е д е н и я  к а ж д о г о

д о п о л н и т е л ь н о г о  т е с т а  и з  о д н о й  ч а ш е ч к и  д л я  о б р а з ц а :  

10 pL
}  ч а с о в  н а  б о р т у :

О б ъ е м  о б р а з ц а  д л я  п р о в е д е н и я  п е р в о г о  т е с т а :  1 5 0  p L  

О б ъ е м  о б р а з ц а  д л я  п р о в е д е н и я  к а ж д о г о

д о п о л н и т е л ь н о г о  т е с т а  и з  о д н о й  ч а ш е ч к и  д л я  о б р а з ц а :  

1 0  p L

}  ч а с о в  н а  б о р т у :

Т р е б у е т с я  с в е ж а я  а л и к в о т а  о б р а з ц а .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д г о т о в к е  и  и с п о л ь з о в а н и и  к а л и б р а т о р о в  

и  к о н т р о л е й  с м .  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  А н т и -  

Т П О  К а л и б р а т о р а м  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  C a l ib r a t o r s )  и / и л и

в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  А н т и - Т П О  К о н т р о л ь н ы м  

м а т е р и а л а м  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  C o n t r o ls ) .

•  И н ф о р м а ц и ю  о б  о б щ и х  о п е р а ц и о н н ы х  п р о ц е д у р а х  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  5 .

•  Д л я  д о с т и ж е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  

в а ж н о  с л е д о в а т ь  с т а н д а р т н ы м  п р о ц е д у р а м  т е х н и ч е с к о г о  

о б с л у ж и в а н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Р у к о в о д с т в о м  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  9 .  Е с л и  п р а в и л а  р а б о т ы  

в  в а ш е й  л а б о р а т о р и и  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о г о  т е х н и ч е с к о г о  

о б с л у ж и в а н и я ,  с л е д у й т е  п р и н я т о й  п р а к т и к е .

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  

О б р а з ц ы  с о  з н а ч е н и я м и  а н т и - Т Р О ,  п р е в ы ш а ю щ и м и  

1 0 0 0 .0 0  lU / m U  п о м е ч а ю т с я  к о д о м  1 0 0 0 .0 0  lU / m L *  и  м о г у т  

б ы т ь  р а з в е д е н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о т о к о л а  а в т о м а т и ч е с к о г о  

р а з в е д е н и я  и л и  п р о ц е д у р ы  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я .

П р о т о к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  

С и с т е м а  р а з в о д и т  о б р а з е ц  в  п р о п о р ц и и  1 :2  и  а в т о м а т и ч е с к и  

р а с с ч и з ы в а е т  з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и ,  у м н о ж а я  р е з у л ь т а т  н а  

с о о т в е т с т в у ю щ и й  ф а к т о р  р а з в е д е н и я .

Е с л и  п о с л е  п р и м е н е н и я  п р о т о к о л а  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  

з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  о б р а з ц а  >  2 0 0 0 . 0 0  lU / r n L ,  р а з в о д и т е  

о б р а з е ц  в  п р о п с ^ ц и и  1 :2 0  и  т е с т и р у й т е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

п р о ц е д у р ы  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я .

П р о ц е д у р а  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я  

Р е к о м е н д у е м о е  р а з в е д е н и е :  1 :2 0

Д о б а в ь т е  1 0  p L  о б р а з ц а  к  1 9 0  p L  А н т и - Т П О  К а л и б р а т о р а  А  

( A l in i t y  I A n t i - T P O  C a l ib r a t o r  А ) .

О п е р а т о р  д о л ж е н  в в е с т и  ф а к т о р  р а з в е д е н и я  в  э к р а н ы  з а к а з а  

п а ц и е н т а  и л и  к о н т р о л я .  С и с т е м а  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь  д а н н ы й  

ф а к т о р  р а з в е д е н и я  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а с ч е т а  к о н ц е н т р а ц и и  

о б р а з ц а  и  с о о б щ е н и я  р е з у л ь т а т а .  Д а н н ы й  р е з у л ь т а т  ( д о  

в в е д е н и я  ф а к т о р а  р а з в е д е н и я )  д о л ж е н  с о с т а в л я т ь  >  5 .6 1  ! U / m L  

Е с л и  о п е р а т о р  н е  в в е л  ф а к т о р  р а з в е д е н и я ,  н е о б х о д и м о  

у м н о ж и т ь  р е з у л ь т а т  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и й  ф а к т о р  р а з в е д е н и я  

д о  с о о б щ е н и я  р е з у л ь т а т а .  Е с л и  к о н ц е н т р а ц и я  р а з в е д е н н о г о  

о б р а з ц а  м е н ь ш е  5 .6 1  lU / m L ,  н е  с о о б щ а й т е  э т о т  р е з у л ь т а т .  

П о в т о р и т е  т е с т ,  и с п о л ь з у я  п р а в и л ь н о е  р а з в е д е н и е .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  р а з в е д е н и й  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  

п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  5 .

К а л и б р о в к а

И н с т р у к ц и и  о  п р о в е д е н и и  к а л и б р о в к и  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A l in i t y  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .

Д л я  о ц е н к и  к а л и б р о в к и  т е с т а  н е о б х о д и м о  п р о т е с т и р о в а т ь  в с е  

к о н т р о л и .



П о с л е  п р и н я т и я  и  с о х р а н е н и я  р е з у л ь т а т о в  к а л и б р о в к и  т е с т а  в с е  

п о с л е д у ю щ и е  о б р а з ц ы  м о ж н о  т е с т и р о в а т ь  б е з  п р е д в а р и т е л ь н о й  

к а л и б р о в к и , к р о м е  т е х  с л у ч а е в ,  к о г д а :

• И с п о л ь з у е т с я  н а б о р  р е а г е н т о в  с  н о в ы м  н о м е р о м  с е р и и .

■  Р е з у л ь т а т ы  е ж е д н е в н о й  п р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

н а х о д я т с я  в н е  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н о г о  д и а п а з о н а  

к о н т р о л я  к а ч е с т в а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  м о н и т о р и н г а  и  

к о н т р о л я  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  с и с т е м ы ,  к а к  у к а з а н о  в  

р а з д е л е  ‘П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а "  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  

п о  п р и м е н е н и ю  к  р е а г е н т у .

-  Е с л и  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н ы й  д и а п а з о н  з н а ч е н и й  

к о н т р о л я  н е д о с т у п е н ,  т о  п е р и о д  м е ж д у  к а л и б р о в к а м и  н е  

д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  3 0  ф н е й .

М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  т е с т а  п о с л е  

п р о ц е д у р ы  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  о с н о в н ы х  ч а с т е й  

с и с т е м ы  и л и  е е  к о м п о н е н т о в  и л и  п о с л е  п р о в е д е н и я  с е р в и с н ы х  

п р о ц е д у р .

П р о ц ед у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а
Р е к о м е н д у е м ы е  т р е б о в а н и я  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  т е с т а  A l in it y  i 

A n t i ' T P O  з а к л ю ч а ю т с я  в  т е с т и р о в а н и и  п о  о д н о м у  к о н т р о л ю  в с е х  

у р о в н е й  к а ж д ы е  2 4  ч а с а ,  т о  е с т ь  к а ж д ы е  с у т к и  э к с п л у а т а ц и и .  

Д о п о л н и т е л ь н ы е  к о н т р о л и  с л е д у е т  т е с т и р о в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  

с  м е с т н ы м и ,  г о с у д а р с т в е н н ы м и  и / и л и  ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и  

и л и  а к к р е д и т а ц и о н н ы м и  т р е б о в а н и я м и  и  п о л и т и к о й  к о н т р о л я  

к а ч е с т в а  в а ш е й  л а б о р а т о р и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н о г о  д и а п а з о н а  

к о н т р о л я  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с т а н а в л и в а т ь  

с о б с т в е н н ы е  ц е л е в ы е  з н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и й  и  д и а п а з о н  

к о н ц е н т р а ц и й  д л я  н о в ы х  с е р и й  к о н т р о л е й  н а  к а ж д о м  к л и н и ч е с к и  

з н а ч и м о м  у р о в н е  к о н ц е н т р а ц и и .  В  х о д е  и с с л е д о в а н и я  

п р о в о д и т с я  н е  м е н е е  2 0  п о в т о р о в  н а  п р о т я ж е н и и  н е с к о л ь к и х  

( 3  -  5 )  д н е й  с  д а л ь н е й ш и м  о п р е д е л е н и е м  о ж и д а е м о г о  с р е д н е г о  

( ц е л е в о г о )  з н а ч е н и я  и  в а р и а б е л ь н о с т и  с р е д н и х  з н а ч е н и й  

( д и а п а з о н а )  в  л а б о р а т о р и и  н а  о с н о в е  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в .  

Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  р е п р е з е н т а т и в н ы е  д а н н ы е  д л я  д а л ь н е й ш е й  

р а б о т ы  с и с т е м ы ,  в  д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  н е о б х о д и м о  в к л ю ч и т ь  

в о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  в а р и а б е л ь н о с т и ;

• Н е с к о л ь к о  с о х р а н е н н ы х  к а л и б р о в о к

• Р а з н ы е  с е р и и  р е а г е н т о в

• Р а з н ы е  с е р и и  к а л и б р а т о р о в

• Р а з н ы е  а н а л и т и ч е с к и е  м о д у л и  ( е с л и  п р и м е н и м о )

• Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч а е м ы е  в  р а з н о е  в р е м я  с у т о к  

И н ф о р м а ц и ю  и л и  о б щ и е  р е к о м е н д а ц и и  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  

с м .  в  о п у б л и к о в а н н ы х  р у к о в о д с т в а х ,  н а п р . ,  в  д о к у м е н т е  С 2 4 - А З  

И н с т и т у т а  к л и н и ч е с к и х  и  л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  ( C L S I )  и л и  в  

д р у г и х  о п у б л и к о в а н н ы х  р у к о в о д с т в а х . * ®

• Е с л и  п р о ц е д у р ы  в а ш е й  л а б о р а т о р и и  т р е б у ю т  б о л е е  

ч а с т о г о  м о н и т о р и н г а  к о н т р о л я  к а ч е с т в а ,  с л е д у й т е  п р и н я т о й  

п р а к т и к е .

• Е с л и  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  н е  с о о т в е т с т а у ю т  

п р и н я т ы м  к р и т е р и я м ,  у с т а н о в л е н н ы м  в а ш е й  л а б о р а т о р и е й ,  

з н а ч е н и я  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т  п а ц и е н т о в  

м о г у т  б ы т ь  с о м н и т е л ь н ы м и .  С л е д у й т е  п р и н я т ы м  в а ш е й  

л а б о р а т о р и е й  п р о ц е д у р а м  к о н т р о л я  к а ч е с т в а .  М о ж е т  

п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а .  И н ф о р м а ц и ю

о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A lin it y  c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  1 0 .

• П о с л е  з а г р у з к и  в  с и с т е м у  н о в о й  с е р и и  р е а г е н т а  и л и  

к а л и б р а т о р а  п р о в е р ь т е  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  и  

к р и т е р и и  п р и е м л е м о с т и .

И с п о л ь з о в а н и е  к о м м е р ч е с к и х  к о н т р о л е й  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в  

с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в а м и  и  р е к о м е н д а ц и я м и  и з г о т о в и т е л я  

к о н тр о л я . Д и а п а з о н ы  з н а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и й ,  у к а з а н н ы е  в  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  к о н т р о л ю , н о с я т  и с к л ю ч и т е л ь н о  

р е к о м е н д а т е л ь н ы й  х а р а к т е р .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  л ю б о г о  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а  л а б о р а т о р и я  

д о л ж н а  у б е д и т ь с я ,  ч т о  м а т р и к с  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а  

п р и г о д е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  т е с т е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  к  т е с т у .

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р а м  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  л а б о р а т о р и и  

с м .  в  " B a s i c  Q C  P r a c t i c e s ” , J a m e s  О  W e s t g a r d ,  P h .D .* ®  

П о д т в е р ; к д е н и е  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  

П р о т о к о л ы  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  з а я в л е н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  

п о  п р и м е н е н и ю  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  

п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in it y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  " П о д т в е р ж д е н и е  

з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а " .

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Р а с ч е т

Т е с т  A l in i t y  i A n t i - T P O  и с п о л ь з у е т  ч е т ы р е х п а р а м е т р и ч е с к и й  

л о г и с т и ч е с к и й  м е т о д  а п п р о к с и м а ц и и  к р и в о й  ( 4 P L C ,  

Y - в з в в ш е н н а я  к р и в а я )  д л я  п о л у ч е н и я  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й  и  

р е з у л ь т а т о в .

ф л а г и

Р е з у л ь т а т ы  н е к о т о р ы х  т е с т о в  м о г у т  с о п р о в о ж д а т ь с я  

и н ф о р м а ц и е й  в  п о л е  " Ф л а г и " .  О п и с а н и е  ф л а г о в ,  к о т о р ы е  м о г у т  

п о я в л я т ь с я  в  э т о м  п о л е , с м .  а  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A l in i t y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  5 .

И н т е р в а л  и з м е р е н и я
И н т е р в а л  и з м е р е н и я  о п р е д е л я е т с я  к а к  д и а п а з о н  з н а ч е н и й  

6  lU / m L ,  к о т о р ы й  с о о т в е т с т в у е т  г р а н и ц а м  п р и е м л е м ы х  

р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  д л я  л и н е й н о с т и ,  в о с п р о и з в о д и м о с т и  и  

о т к л о н е н и я .

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  т е с т а  A l in i t y  i A n t i - T P O  с о с т а в л я е т  о т  3 .0 0  

д о  1 0 0 0 .0 0  lU / m L .

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• П о к а з а т е л ь  а н т и т е л  я в л я е т с я  о д н и м  и з  п а р а м е т р о в  

п р о ц е с с а  д и а г н о с т и к и ,  у ч и т ы в а ю щ е г о  м н о г и е  к р и т е р и и .  П р и  

д и а г н о с т и к е  з а б о л е в а н и й  щ и т о в и д н о й  ж е л е з ы  н е о б х о д и м о  

и с п о л ь з о в а т ь  р е з у л ь т а т ы  р а з н ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  и  

к л и н и ч е с к у ю  с и м п т о м а т и к у .

• П р и м е р н о  в  2 0 %  п о л о ж и т е л ь н ы х  н а  а н т и - Т Р О  с л у ч а е в  

к л и н и ч е с к а я  к а р т и н а  о т с у т с т в у е т ,  ч т о  о т р а ж а е т  

р а с п р о с т р а н е н н о с т ь  а н т и т е л  в  п о п у л я ц и и  к л и н и ч е с к и  

з д о р о в ы х  л ю д е й .  Ч а с т о т а  в ы я в л е н и я  а н т и - Т Р О  з а в и с » т т  

о т  в о з р а с т а ,  п о п а  и  г е о г р а ф и ч е с к о й  п р и н а д л е ж н о с т и  

в ы б р а н н о й  п о п у л я ц и и .

• Р а з в е д е н и е  н е к о т < ф ы х  о б р а з ц о в  м о ж е т  б ы т ь  н е  л и н е й н ы м  

и з - з а  ф и з и о х и м и ч е с к о й  г е т е р о г е н н о с т и  а у т о а н т и т е л .

• О б р а з ц ы ,  п о л у ч е н н ы е  о т  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы е  п р и н и м а л и  

п р е п а р а т ы ,  и з г о т о в л е н н ы е  н а  о с н о в е  м о н о к л о н а л ь н ы х  

м ы ш и н ы х  а н т и т е л ,  в  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  т е р а п е в т и ч е с к и х  

ц е л я х ,  м о г у т  с о д е р ж а т ь  ч е л о в е ч е с к и е  а н т и т е л а  п р о т и в  

м ы ш и н ы х  а н т и т е л  (1 Ч А М А ). П о д о б н ы е  о б р а з ц ы  п р и  

и с с л е д о в а н и и  в  т е с т а х ,  и с п о л ь з у ю щ и х  м о н о к л о н а л ь н ы е  

м ы ш и н ы е  а н т и т е л а ,  м о г у т  д е м о н с т р и р о в а т ь  л о ж н о  

з а в ы ш е н н ы е  и л и  л о ж н о  з а н и ж е н н ы е  р е з у л ь т а т ы .  П р и  

и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я ,  н е  с о г л а с у ю щ и х с я  

с  д р у г и м и  к л и н и ч е с к и м и  д а н н ы м и ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  

д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  д л я  п о с т а н о в к и  д и а г н о з а . * -  ^

•  Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  ч е л о в е к а  

м о г у т  в с т у п а т ь  в  р е а к ц и ю  с  и м м у н о г л о б у л и н а м и  р е а г е н т а ,  

и н т е р ф е р и р у я  в  и м м у н о а н а л и з е  In  V itm . Н а л и ч и е  

г е т е р о ф и л ь н ы х  а н т и т е л  в  о б р а з ц е  п а ц и е н т а  м о ж е т  

с п р о в о ц и р о в а т ь  п о л у ч е н и е  а н о м а л ь н ы х  з н а ч е н и й .  Д л я  

п о с т а н о в к и  д и а г н о з а  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  д о п о л н и т е л ь н а я  

и н ф о р м а ц и я * .

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с т е м е  А Н С Н Г Г Е С Т  I 

S y s t e m .



в  д а н н о м  р а з д е л е  п р е д с т а в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н т а т и в н ы м  

р а б о ч и м  х а р а к т е р и с т и к а м .  Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в  о т д е л ь н ь к  

л а б о р а т о р и я х ,  м о г у т  о т л и ч а т ь с я  о т  п р и в е д е н н ы х  д а н н ы х .

К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  с о б с т в е н н ы й  

р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н ,  о с н о в а н н ы й  н а  с п е ц и ф и к е  р е г и о н а  и  

х а р а к т е р и с т и к а х  п о п у л я ц и и .

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  н а  м а т е р и а л е  2 3 6  о б р а з ц о в  

с ы в о р о т к и  к р о в и  к л и н и ч е с к и  з д о р о в ы х  л ю д е й .  З н а ч е н и я  

Т Т Г  в о  в с е х  о б р а з ц а х  б ы л и  в  д и а п а з о н е  н о р м а л ь н ы х  

р е ф е р е н с н ы х  з н а ч е н и й .  9  о б р а з ц о в  и з  и с с л е д у е м о й  п о п у л я ц и и  

п р о д е м о н с т р и р о в а л и  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  н а  а н т и - Т Р О  

в  к о м м е р ч е с к о й  м е т о д и к е  и  б ы л и  и с к л ю ч е н ы  и з  д а л ь н е й ш е г о  

а н а л и з а  д и а п а з о н а  н о р м а л ь н ы х  з н а ч е н и й .  К о н ц е н т р а ц и я  9 7 .5  

п р о ц е н т и л е й  в  о с т а в ш е й с я  п о п у л я ц и и  с о с т а в л я л а  5 .6 1  l U / m L  В  

э т о м  и с с л е д о в а н и и  п о п у л я ц и и  д и а п а з о н  н о р м а л ь н ы х  з н а ч е н и й  

с о с т а в л я л  <  5 .6 1  l U / m L  В с е г о  9 7 .8 %  ( 2 2 2 / 2 2 7 )  в с е х  з н а ч е н и й  

п о п у л я ц и и  н а х о д и л и с ь  в  д и а п а з о н е  н о р м а л ь н ы х  з н а ч е н и й .

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В  д а н н о м  р а з д е л е  п р е д с т а в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н т а т и в н ы м  

р а б о ч и м  х а р а к т е р и с т и к а м .  Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в  о т д е л ь н ы х  

л а б о р а т о р и я х ,  м о г у т  о т л и ч а т ь с я  о т  п р и в е д е н н ы х  д а н н ы х .

Н а  а н а л и з а т о р е  A l in i t y  i и  с и с т е м е  А Н С Н Г Т Е С Т  i S y s t e m  

и с п о л ь з у ю т с я  о д н и  и  т е  ж е  р е а г е н т ы  и  с о о т н о ш е н и я  о б р а з ц а /  

р е а г е н т а .

Е с л и  н е  у к а з а н о  д р у г о е ,  в с е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и с ь  н а  

а н а л и з а т о р е  A l in it y  I.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в н у т р и  л а б о р а т о р и и  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 0 5 - А 2  C L S l . ^  И с с л е д о в а н и е  

п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  1 с е р и и  А н т и - Т П О  Р е а г е н т о в  

(A l in it y  I A n t i - T P O  R e a g e n t  K it ) ,  1 с е р и и  А н т и - Т П О  К а л и б р а т о р о в  

(A l in it y  i A n t i - T P O  C a l ib r a t o r s )  и  1 с е р и и  А н т и - Т П О  К о н т р о л ь н ы х  

м а т е р и а л о в  ( A l in it y  г A n t i - T P O  C o n t r o ls )  н а  1 а н а л и з а т о р е .

О д и н  к о н т р о л ь  и  4  п а н е л и  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а  б ы л и  

п р о т е с т и р о в а н ы  н е  м е н е е  ч е м  в  2  п о в т о р а х  2  р а з а  в  д е н ь  в  

т е ч е н и е  2 0  д н е й .

Внутри серии 
([ш втор яем ость)

Внутри лаборатории 
(общ ее)’

Образец во (lU/m L) CKO % К В CKO % К В

Положительный
КОНфОЛЬ

120 75.60 1 740 2.3 2.450 3.2

Панель 1 120 5.55 0.228 4.1 0 .290 5.2

Панель 2 120 19.65 0.599 3.0 0.761 3.8

Псы »]ьЗ 120 209.43 4.076 1.9 6 .540 3.1

Панель 4 120 858.87 37.456 4.4 44.294 5.2

^ В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у т р и  с е р и и ,  м е ж д у  с е р и я м и  и  

м е ж д у  д н я м и .

Н и А к и е  г р а н и ц ы  и з м е р е н и я  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 1 7 - А 2  C L S I . ® ^  И с с л е д о в а н и е  

п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и й  А н т и - Т П О  Р е а г е н т о в  

(A lin ity  i A n t i - T P O  R e a g e n t  K i t )  н а  2  а н а л и з а т о р а х  в  т е ч е н и е  н е  

м е н е е  3  д н е й . Н а и б о л е е  в ы с о к и е  з н а ч е н и я  п р е д е л а  б л а н к а  

(П Б ) ,  n p e x ie n a  о б н а р у ж е н и я  ( П О )  и  п р е д е л а  к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  ( П К О )  п р и в е д е н ы  н и ж е .  *

lU/m L

Ш 0.00

W<f 0.03

ш 0.21

* П Б  о п р е д е л е н  к а к  Э б - й  п р о ц е н т и л ь  п о  р е з у л ь т а т а м  

и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н у л е в о й  к о н ц е н т р а ц и е й  а н а л и т а  в  

п  2  6 0  п о в т о р а х

’’  П О  о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я ,  п р и  к о т о р о й  

а н а л и т  м о ж е т  б ы т ь  в ы я в л е н  с  9 5 % - й  в е р о я т н о с т ь ю  п о  

р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  у р о в н я м и  

к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  а  л  а  6 0  п о в т о р а х  

® П К О  о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я  с  

м а к с и м а л ь н ы м  д о п у с т и м ы м  з н а ч е н и е м  в о с п р о и з в о д и м о с т и  

2 0 %  К В  п о  р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  

у р о в н я м и  к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  в  п  а  60  п о в т о р а х .

Л и н е й н о с т ь

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 0 6 - А  C L S I .® ®

Л и н е й н о с т ь  д а н н о г о  т е с т а  с о х р а н я е т с я  в  и н т е р в а л е  и з м е р е н и я  

о т  3 .0 0  д о  1 0 0 0 .0 0  lU / m L ,

К л и н и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с т е м е  A R C H I T E C T  I 

S y s t e m .

Б ы л о  п р о в е д е н о  д в а  и с с л е д о в а н и я ,  в  к о т о р ы х  т е с т и р о в а л а с ь  

к л и н и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  н а  м а т е р и а л е  1 3 9  о б р а з ц о в  

п а ц и е н т о в  с  к л и н и ч е с к и  д и а г н о с т и р о в а н н ы м  т и р е о и д и т о м  

Х а ш и м о т о  и  1 2 5  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  с  б о л е з н ь ю  Г р е й в с а .  

К л и н и ч е с к и й  д и а г н о з  о с н о в ы в а л с я  н а  з а к л ю ч е н и я х  

с о о т в е т с т в у ю щ и х  л а б о р а т о р и й .  П р и с у т с т в и е  в  э т и х  о б р а з ц а х  

а у т о а н т и т е л  п р о т и в  т и р е о г л о б у л и н а  и / и л и  Т Р О  н е  б ы л о  

о б я з а т е л ь н ы м  д и а г н о с т и ч е с к и м  к р и т е р и е м  б о л е з н и  Г р е й в с а  и л и  

т и р е о и д и т а  Х а ш и м о т о .  Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и й  с у м м и р о в а н ы  в  

т а б л и ц е  н и ж е .

Тнр еоид ит Хаш им ото^ Болезнь Грейвса^

Кол-во
%

П о лож и гелькьп К О Л -8 0 %  П олож ительны х

Исследование 1 89 64.0 75 92.0

Исследование 2 50 74,0 50 100.0

П р о ц е н т н а я  с о г л а с о в а н н о с т ь

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 1 2 - А 2  C L S t . “

Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  т е с т о в  A l in i t y  i A n t i - T P O  и  A R C H T T E C T  

A n t H P O  с р а в н и в а л и с ь  н а  о п р е д е л е н и е  а к г и - Т Р О .  В с е г о  

и с с л е д о в а л о с ь  2 5 0  о б р а з ц о в  б е з  п о в т о р о в  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

3  с е р и й  А н т и - Т П О  Р е а г е н т о в  ( A l in i t y  i A n t i - T P O  R e a g e n t  K i t )  н а  

1 а н а л и з а т о р е  A l in i t y  i и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  1 с е р и и  А Я С Н Г Г Е С Т  

А м т и - Т П О  р е а г е н т а  А Я С Н Г Г Е С Т  A n t i - T P O  R e a g e n t  н а  1 

а н а л и з а т о р е  А Н С Н Г Г Е С Т  i 2 0 0 0 S R .

T e a  А Н С Н Ш Т  Anti-TPO

Пш ю жн тел ьн ы е О тряцательн ы е

(2  5.61 lU /m L) ( <  6.61 lU/tnL)

T e a  Alinity 1 Anti- 
TPO

П олаж итальн ы а ( >  5.61 
lU/m L)

137 0

О тр и ц ательн ы е ( <  S.61 
lU/m L)

0 113

П о л о ж и т е л ь н а я  %  с о г л а с о в а н н о с т ь  -  1 0 0 . 0 0 %  (1 3 7 / 1 3 7 )  с  9 5 " А  

Д И :  о т  9 7 . 3 4 %  д о  1 0 0 .0 0 %

О т р и ц а т е л ь н а я  %  с о г л а с о в а н н о с т ь  -  1 0 0 .0 0 %  ( 1 1 3 / 1 1 3 )  с  9 5 %  

Д И ;  о т  9 6 . 7 9 %  д о  1 0 0 .0 0 %

О б щ а я  %  с о г л а с о в а н н о с т ь  -  1 0 0 . 0 0 %  ( 2 5 0 / 2 5 0 )  с  9 5 %  Д И :  о т  

9 8 . 5 4 %  д о  1 0 0 .0 0 %

Д и а п а з о н  о б р а з ц о в  ( т е с т  A l in i t y  i A n t i - T P O )  -  о т  <  3 .0 0  д о

>  1 0 0 0 .0 0  lU / m L

Д и а п а з о н  о б р а з ц о в  ( т е с т  A R C H I T E C T  A n t i - T P O )  -  о т  <  3 . 0 0  д о

>  1 0 0 0 .0 0  lU / m L

И н т е р ф е р е н ц и я

Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и  н а  с и с т е м е  A R C H I T E C T  I 

S y s t e m .

П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э н д о г е н н ы е  в е щ е с т в а  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  п р о т о к о л а  Е Р 7 - А  N C C L S . ® ^  К  о б р а з ц а м  с  

у р о в н я м и  а н т и - Т Р О  в  д и а п а з о н е  о т  4 5 . 0 7  д о  3 6 1 .6 4  lU / m L



д о б а в л я л и  с л е д у ю щ и е  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  

с о е д и н е н и я . Н а б л ю д а е м а я  в о  в р е м я  и с с л е д о в а н и я  с р е д н я я  

с т е п е н ь  и н т е р ф е р е н ц и и  р а н ж и р о в а л а с ь  о т  * 3 .6 %  д о  *Ъ .7% .

П о п и ц и а м )  И1гтярф(рирую шйв 

вепвства Концентрацвя витерферента

Бмкрубин < г 0 т д Г С

Гемопюбин < 1 0 0 0 т ф ( Я .

Общий б е п «  (низкий) 4 g rd L

Общий бялок (высокий) lO g T d L

Трнгляивеидм < 1 0 0 0 т ф Л

О б р а з ц ы  е  п о г е и щ ^ л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и м и  а у т о м м м у и н ы м и  

з а б о л а в а и и а м м  и  в ы с о к и м  т и т р о м  I g G ^

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  п о  о ц е н к е  т е с т а  / ^ С Н Г Т Е С Т  

A n t i - T P O  м е т о д о м  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  с  и з в е с т н ы м и  

а у т о и м м у н н ы м и  з а б о л е в а н и я м и  и  п о в ы ш е н н ы м и  у р о в н я м и  

Ig Q .  О б р а з ц ы  т е с т и р о в а л и ,  д о б а в л я я  у р о в н и  а н т и > Т Р О  в  

к о н ц е н т р а ц и я х  о т  1 3 1 .4 4  д о  5 6 8 .7 8  lU / m L .  Д а н н ы е  п о  с р е д н е м у  

а б с о л ю т н о м у  %  и н т е р ф е р е н ц и и  п р и в е д е н ы  в  с л е д у ю щ е й  

т а б л и ц е .

Кляначеспе состояхне
С р ед и н ! в б с о л т н ы ё  %  

иггерф еренц м я

Актинуклеарныв а н ш т а  (ANA) 1.6 12.

Рввм атоиф ы й артрит (RA) 1.6
13,Систвмная аритвмаюзиая вотчанка (SLE ) 1.1

Инсулинозависимый сахарный диабет (ID 0U ) 1.0

Болезнь Крона 2.4

Рассем иы й склероз 1.7 14.

Неслецифический язвенный калиг 1.5

Гялерпюбулинемия (повышенные IgG) 0.9

Д р у г и е  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  с о с т о я н и я  

В  д а н н о м  и с с л е д о в а н и и  п р о в о д и л а с ь  о ц е н к а  т е с т а  А Л С Н Г Т Е С Т  

A n t i - T P O  п у т е м  а н а л и з а  о б р а з ц о в  с  Н А М А  и  р е в м а т о и д н ы м  

ф а к т о р о м  { R F }  д л я  д а л ь н е й ш е г о  и з у ч е н и я  к л и н и ч е с к о й  

с п е ц и ф и ч н о с т и .  О б р а з ц ы ,  п о л о ж и т е л ь н ы е  н а  Н А М А  и  

п о л о ж и т е л ь н ы е  н а  R F ,  о ц е н и в а л и с ь  н а  %  и н т е р ф е р е н ц и и  с  

у р о в н я м и  а н т и - Т Р О  в  к о н ц е н т р а ц и я х  о т  1 6 3 .0  д о  1 8 4 .3  lU / m L  

Д а н н ы е  п о  с р е д н е м у  а б с о л ю т н о м у  %  и н т е р ф е р е н ц и и  п р и в е д е н ы  

в  с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е .

Клиническое состоян ие Кол-во
Средний абсолю тн ы й % 

интерференции

RF-пол ожигельныв 10 1.6

Положительная реакция на 10 2.1
НАМА*

С р а в н е н и е  м е т о д о в
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 0 9 - А З  C L S I  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

м е т о д а  р е г р е с с и и  P a s s in g - B a b lo k .® ®

Дм апазок
Тил Кол- Коэф . кор. концен-

образиа Ед -иы  во  р ел я ц и и  Пересечение Наклон трац и и

A lin i^ i 

Ant-TPO 
В срввм .с 
АЙСНГТЕСТ 
Апб-ТРО

Сыворотка lU/mL 135 
крови

1.00 •0.12 1.01

t -  Н е  и с п ы т а н о  в  Р Ф
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  А н т и - Т П О  Р е а г е н т ы  ( A l i n i t y  i  A n t i - T P O  

R e a g e n t  K i t )  д л я  Р о с с и и

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Ииелие ресоиеноуется транспортировать при температуре 2-8*С ■
гермококтетерах однорамеого погъэования. содержащих хладоэлемеиты, или в 
термоаюнгейиерах многократного применения с  автоматичеоси поддертваем ой 
твклературой или в авторефрижераторах с  использованием термоиндикаторов 
Транспортировка осущ ествляется всеми видами тр»«спорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на юпсдом 
виде транспорта. Изделие остается стабильным до окончания cp o is годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с  нарушением температурного 
режима изделие не подлежит прима letiwto

Хранение медиц»всого изделия при температуре от 2*С до в*С допюю 
осуществляться е холодутпьньп камерах  или в хслодигъникзх, обеспечиваюиатх 
регламвнтуфованный температурный режим с  ежедневной регнстращ «й 
температуры

СРОК го дн о сти
18 риесяцеа при хранении в условиях, рекомендова>*«их производителем (2-в*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Проиэеодигель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальнь1й срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев С даты  производства Иэдегые, 
фанивш ееся с  нарушением регламентироваиного производителем режима, 
примемен яо не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

И УНИЧТОЖЕНИЯДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с  правилами 
обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПиН 2.1.7.2790- 
10 от 12.12.2010 (Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходамик.

Необходимо следовать наципчальиым стаидартвм при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ
ИЗДЕЛИЮ
ГО СТР 61352-2013. ГО СТ РИ СО  23640-2015, ГО С ТР  ИСО 18113-1-2015, ГО С ТР  ИСО 
18113.2-2015. ГО СТ Р ИСО 15223-1-2014. ГО СТ Р ЕН 13612-2010, ГО СТ Р 53022.2- 
2008, ГО СТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
N11416 (О б  утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» 
(в редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. Ма 670), Приказ 
Минздрава России от 06 06.2012г. № 4н (с  изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557и], Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ Ш  11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Анти-ТПО Реагенты (A iinity i Anti-TPO Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных клиниколабораторнь1х  условиях, 
включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Aiinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

МАТЕРИАЛЬГ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
М атериалы животного гроисхождепия проверены и риом применения МИ указаны 
в Паспорте безопасностн Паспорте безопасности мокно найти на сайте 
www.abbondiag.nostics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с  использованием Анти-ТПО Реагенты (A iinity i Anti-TPO Reagent K it) является 
хемилюминесцентным имриумоанализом на микрочастицах (CM IA) для 
количественного определения аутоантител IgG класса к тиреопероксидаэе (анти- 
ТРО ) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Aiinity i. Т ест с  
использованием Анти-ТПО Реагенты (Aiinity i Anti-TPO Reagent Кй) применяется а 
качестве вспомогательного средства диапчостмш заболеваний ив<товидной 
жегтеэы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
при строгом соблюдении имстру|щии по применению противопоказаний к 
применению данного медицинского изделия нет.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
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