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\, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached documents that 
keep the number of pages indicated below are the Instruction for Use. These documents 
are 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 прилагаемые 
документы в нижеприведенном объеме страниц, являются инструкциями по 
применению. Эти документы 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 
тиреоглобулину иммунохемилюминссцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Анти-ТГ 
Реагенты (Alinity i Anti-Tg 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- 
Tg Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения аутоантител класса IgG к 
тиреоглобулину иммунохемилюминесцент1!ЫМ 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Анти- 
ТГ Реагенты (Alinity i Anti-Tg Reagent Kit)»

Анти-ТГ 
Реагенты 
(Alinity i 
Anti-Tg 
Reagent Kit)

Alinity i Anti- 
Tg Controls

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

Аити-'ГГ
Контрольные
материаль!
(Alinity i
Anti-Tg
Controls)
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Abbott
Alinity i Anti- Калибраторы для обеспечения правильности Анти-ТГ
Tg количественного определения аутоантител класса Калибраторы
Calibrators IgG к тиреоглобулину (Alinity i

иммунохемилюминесцентным методом в Anti-Tg
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Анти- 
ТГ Калибраторы (Alinity i Anti-Tg Calibrators)»

Calibrators)

Состав:

№ Title (Название документа) Number 
of pages 
(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Анти-ТГ Реагенлъ! (Alinity i Anti-Tg 

Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.
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Signed:

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Анти-ТГ Реагенты (Alinity I Antl-Tg Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Анти-ТГ Реагенты (Alinity I Anti-Tg 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
аутоантител IgG класса к тиреоглобулину (аити-Тд) в сыворотке 
и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием Анти-ТГ Реагенты (Alinity i Anti-Tg 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
ш^агностики аутоиммунных заболеваний щитовидной железы.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Аутоиммунный тиреоидит впервые был описан доктором 
Хашимото (Hashimoto) а 1912 годуГ Впоследствии 
данное аутоиммунное заболевание щитовидной железы, 
сопровождающееся зобом, было названо в честь ученого • 
тиреоидит Хашимото. Наличие акти-Тд у пациентов с подобным 
заболеванием впервые было выявлено в 1956 году Roitt, et 
al^ с использованием реакции преципитации. В отличие от 
аутоантител к  тиреопероксидазе (акти-ТРО). аутоамтитела 
к тиреоглобулину не патогенны и могут являться просто 
индикатором заболевания.^ Было установлено, что они по своей 
природе поликлональны, а также гетерогенны в отношении 
подкласса тяжелых цепей.* *'*
Тиреоглобулин • это гликопротеин с молекулярной массой 
670 000 Дальтон, который состоит из двух одинаковых 
субъединиц и представляет собой мажс^жый белок, 
обнаруживаемый в щитовидной железе. Этот белок дает 
40 тирозиновых остатков из содержащихся в молекуле 140, 
используемых для йодирования при биосинтезе тироксина (Т4) 
и трийодтиронина (ТЗ), и поэтому отвечает за накопление йода 
в щитовидной железе.'*
Хотя в большинстве случаев при тиреоидите Хашимото, 
первичной микседемв и диффузном токсическом зобе анти-Тд 
обнаруживаются в сочетании с анти-ТРО"- до 1% случаев 
гипотиреоза ассоциируются только с анти-Тд.’ *  Наличие 
анти-Тд ассоциируется со случаями легких форм гипотиреоза 
или гипертиреоза и часто обнаруживается у пациентов 
с другими аутоиммунными заболеваниями, например, 
ревматоидным артритом, злокачественной пернициозной 
анемией и диабетом I типа.’* '’ * Анти-Тд обнаруживается 
у 30-60% пациентов с раком щитовидной железы. У таких 
пациентов при измерении антигена Тд необходимо принимать 
в расчет вероятность наличия значительных уровней анти-Тд, 
так как последние могут влиять на результаты обнаружения и 
измерения антигена Тд.*^' ’ *

Более того, низкие уровни анти-Тд также можно обнаружить у 
людей без выраженных симптомов, особенно у пожилых 

людей, причем чаще у женщин, чем у мужчин, хотя клиническая 
значимость этих аутоантител неясна.’*- ^

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом 
для количественного определения аутоантител IgQ класса к 
тиреоглобулину (анти-Тд) в сыворотке и плазме крови человека 
на основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализе на 
микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные Тд, и дилюент 
теста. Присутствующие в образце анти-Тд связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными Тд. Реакционная 
смесь промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к  IgG человека для образования реакционной смеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 
Получаемая в результате юмилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RULI). Между 
количеством анти-Тд в образце и RLU, детектироввнными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.
Подообную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
СодерЯсимое набора
Амти-ТГ Реагенты (Alinity i Anti-Tg Reagent Kit) 09P34
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

[ ! ^  09Р3420
Количество тестов в картридже 
Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе
■ M d io M u m c u s

ASSAY MUUBNTI

IDO
2

200 
6.6 mL

6.1 mL 

10.4 mL

ImcwoBAimcusl Микрочастицы, сенсибилизированные 
тиреоглобуликом человека, е MES-буфере с протеиновым 
(козьим) стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.10% 
твердого вещества. Консервант: лротивомикробные препараты.

1сош 1>аАгв1 Акридин-меченый конъюгат антител к  IgG человека
(мышиных, моноклональных) е MES-буфере с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация:
20.0 ng/mL. Консервант: противомикробные препараты. 

[ASSAY РПД«1 ^  MES-буфер с протеиновым (козьим) 
стабилизатором. Консервант: протиаомикробные препараты.

Предупре)кдения и меры предостороЯсности
• й
•  Для диагностики In Vitro 

Меры предостороЯсности

Ж ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел РЕАГВ1ТЫ данной инструкции по



применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что биоматериалы человека или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обрашатъся 
с реагентами и образцами, полученными от человека, в 
соответствии со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране труда 
и промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 2. или использовать другие методы 
обеспечения биологической безопасности.*’"*^

Использованный в микрочастицах материал, полученный от 
человека, не реактивен на MBsAg, HIV-1 RNA, анти-HCV и 
анти-HIV.I /HIV-2.

Cn«tQWNllH9i4MiRyn;^^ И меры предосторожности

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н319 Вызывает серьезно# рмлриивмие m u .
Н31В* Вызывает легкое риараоивние кожи.
Предотвращение
Р264 После работы тщательно вымыть рухи.
Р260 Пользоватьса эащитнжли перчатоми/ 

защитной одеждой/оредотвами зашиты 
гл и

Реагирование
РЭ0б+Р351-̂ РЭ38 ПРИ ПОПАДАНУМ 8  ГЛАЗА: Осторожно 

промьпъ ведой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
еделатъ. Продолжить промывание глаз.

Р337+Р313 Если раздражение глаз не проходит 
Обратиться к врачу.

РЗК+Р813* При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС № 
1272/200в (CLP) ИЛИ Оповещения об опасности Управления 
США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA) 29CFR 
1910.1200 (HCS) 2012.
Следующие предупреждания и меры предосторожности
относатся 1C 1 coHJuowre
Н319 1 Вызывает легкое раадаяевмие кожи.
P3S2+P313 |В случав раздражения кожи: 

1 Обратиться к врачу.

* Не применимо натарривории действия Рвглам«ла ЕС Ns
1272/2006 (CLP) или Оповещения об опасности Управления 
США по охране труда и промышленной гигиене (08НА) 29CFP 
1910.1200 (НС8) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbondiagnostlcs.com или у местного представителя. 
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами РФ  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010). 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел в.

Обращение с реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перец использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации
Allnity ci-series. Раздел 7.

Хранение реагентов
Максимальное Дополнительные 

Температура время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 • 8'С 
картридж

До окончания Храните в 
срока годности вертикальном 

положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
аккуратно 
переверните 
картрихрк 10 
раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 6'С До окончания Храните в 
картридж срока годности вертикальном

положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
п о в тс ^о  
крышки реагента 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки 
ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.



Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетъ^ми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinrty ci-serles, Раздел 5,

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел Ю.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinily I Ar^ti-Tg перед 
проведением теста на анализаторе Allnity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров теста см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров теста см. в 
Руководстае по эксплуатации Alinily cl-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series,

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к  использованию в данном 
тесте. •

Типы образцов Пробирки для сбора о6(МЗЦов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Литий гепарин 
Плазма крови с литий 
гепарином и разделительным 
гелем
Натрий гепарин 
EDTA

• Рабочие характеристики не были установлены для 
случаев использования образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки/ 
плазмы крови человека.

• При исследовании серийных образцов используйте один и 
тот же тип образца на протяжении всего исследования.

• Для шализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическ^ терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитациемного разделения недостаточно.

•  В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование (^разцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.

•  имеют замутненный или непрозрачный аид.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на 
низкой скорости или аккуратно перевернув перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор. пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
•  Для тестирования поместите очищенный образец в 

чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время Специальные 
хранения инструкции

Сыворотка/ Комнатная 8 часов Образцы могут
плазма
крови

температура храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без него.

2 • 8-е 72 часа Если тестирование 
откладывается 
более чем на 8 
часов, отделите 
сыворотку или 
плазму крови от 
разделительного 
геля, эритроцитов 
или сгустков.

-Ю'С или 
ниже

30 дней Отделите сыворотку 
или плазму крови 
от разделительного 
геля, эритроцитов 
или сгустков.



Избегайте многократных ииклоа заморозки/разморозки. 

Т|>анспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
госурарственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р34 Аити-ТГ Реагенты (Alinity i Anti-Tg Reagent Ю1)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity i Anti-Tg файл теста
• 09Р3401 Анти-ТГ Калибраторы {Alinity i Anti-Tg Calibrators)
• 09P3410 Анти-ТГ Контрольные материалы (Alinity i Anti-Tg 

Controls) или другие коммерческие контроли
• Раствор триггера {Alinity Trigger Solution)
• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-serles 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4,

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

* Объем образца для проведения первого теста: 75 pL

‘  Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  S 3 часов на борту:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

* Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из о/ыой чашечки для образца: 
25 pL

-  > 3 часов на борту:

• Требуется свежая аликвота образца.
• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и контролей см. в инструкции по применению к  Анти-ТГ 
Калибраторам (Alinity i Anti-Tg Calibrators и/или в инструкции 
по применению к Анти-ТГ Контрольным материалам (Alinity I 
Anti-Tg Controls).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями анти-Тд. превышающими 1000.00 RJ/mL, 
помечаются кодом *> 1000.00 lU/mL* и могут быть разведены 
с использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1;10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Если после применения протокола автоматического разведения 
значение концентрации образца > 10 000.00 HJ/mL, развощгге 
образец в пропорции 1:20 и тестируйте с использованием 
процедуры ручного разведения,
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:20
Добавьте 10 pL образца к 190 pL Анти-ТГ Калибратора А (Alinity I 
Anti-Tg Calibrator А).

Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Данный результат (до 
введения фактора разведения) должен составлять > Э.ОО lU /m L 
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения Э.ОО lU/mL, 
не сообщайте этот результат. Повторите тест, используя 
правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см, в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ct-series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного /^апазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано а 
разделе ‘ Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity 
I Anti-Tg заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких



(Э • 5} дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.^
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic QC Praclices'. James О Westgard. Ph.D.^^ 
Лодтвер>1(дение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел ‘ Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity I Antl-Tg использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC. 
У'Взвешвнная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле. см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
в lU/mL, который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity i Antl-Tg составляет от 3.00 до 
1000.00 lU/mL.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Показатель антител является одним из параметров 

процесса диагностики, учитывающего многие критерии. При 
диагностике заболеваний щитовидной железы необходимо 
использовать результаты разных методов тестирования и 
клиническую симптоматику.

• Примерно в 20% положительных на акти-Тд случаев 
клиническая картина отсутствует, что отражает 
распространенность антител в популяции клинически 
здоровых людей. Частота выявления анти-Тд зависит 
от возраста, пола и географической принадлежности 
выбранной популяции.

• Разведение некоторых образцов может быть не линейным 
из-за фиэиохимической гетерогенности аутоантител.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональньи 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, могут демонстрировать ложно 
завышенные или ложно заниженные результаты. При 
интерпретации результатов исследования, не согласующихся 
с другими клиническими данными, может потребоваться 
дополнительная информация для постановки даагноза.^^' ^

•  Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе In иУГлз. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо
с продуктами сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной иктерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.^

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АПСНГГЕСТ I 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам, Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Было проведено исследование на материале 234 образцов 
сыворотки крови клинически здоровых людей, Значения 
тиреотропного гормона (Л Т ) во всех образцах были в 
диапазоне нормальных референсных значений. Шесть образцов 
из исследуемой популяции продемонстрировали положительные 
результаты на анти-Тд в коммерческой методике и были 
исключены из дальнейшего анализа. Концентрация 97.5 
процентилей в оставшейся популяции составляла 4.11 lU/mL.
Ма основе данных, полученных е этом исследовании популяции, 
диапазон ожидаемых нормальных значений составлял 
< 4.11 lU /m L Всего 97.8% (223/228) всех значений популяции 
находились в диапазоне ожидаемых нормальных значений,

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

8 данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity I и системе ARCHITECT I System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано даугое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.



В о с п р о и зв о д и м о с ть
Воспроизводимость внутри лаборатории 
было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSl.^ Исследование 
проводилось с  использованием 1 серии Анти-ТГ Реагентов 
(Alinity i Anti-Tg Reagent Kit), 1 серии Анти-ТГ Калибраторов 
(Alinity i Anti-Tg Calibrators) и 1 серии Анти-ТГ Контрольных 
материалов (Alinity i Anti-Tg Controls) на 1 анализаторе. 
Один контроль и 4 панели плазмы крови человека были 
протестированы не менее чем в Z повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Кел-
Вкутра серав (вмто- 

равиостъ)
Вмутра лвборггр- 

рев (o6utn)*
Обремц ео |IU/mL) CKO %КВ СХО %КВ
Положительный
контроль

119 159.63 3 038 1.9 3.406 2.1

Панель 1 120 4.67 0.121 2.6 0.130 2.6
Панель 2 120 19.31 0.406 2.1 0.451 2.3
Панель 3 120 462.03 9.715 21 12 945 2.6
Панель 4 120 797.65 19.231 24 22.230 2.6

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Н и А н и е  гр а н и ц ы  и зм е р е н и я
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Акти-ТГ Реагентов 
(Alinity i Anti-Tg Reagent Kit) на 2 анализаторах a течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количестаенного 
определения (ПКО) приведены ниже.

Ш/Ш
ПБ* ** 0.05
ПО® 011
ГЖО' 0.33

*  ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

** ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аиапит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
^ ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 
20% КВ по результатам исследования образцов с низкими 
уровнями концентрации аналита в п г  60 повторах. 

Л и н е й н о с ть

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI,^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
от 3.00 до 1000.00 lU /mL

К л и н и ч е с к а я  ч ув стви те л ьн о сть
Данное исследование проводилось на системе АНСНГГЕСТ I 
System.
Было проведено исследование, в котором тестировалась 
клиническая чувстаитальность на материале 66 образцов 
пациентов с клинически диагностированным тиреоидитом 
Хашимото и 85 образцов пациентов с болезнью Грейвса. 
Клинический диагноз основывался на заключениях 
соответстаующих лабораторий. Присутствие в этих образцах 
аутоантител против тиреоглобулина и/или ТРО не было 
обязательным диагностическим критерием болезни Грейвса 
или тиреоидита Хашимото. Данные исследования приведены в 
таблице ниже.

ТВреондит Хашиемто^ Болезнь ftwiece*
Кол-ео % Пелоадггельш! Кал-ео % Пояоите/ъньи

68 75.0 85 75.3

П р оц е н тн ая  с о гл а с о в а н н о с т ь
Было проведено исследование в соответствии с
рекомендациями документа ЕР12-А2 CLSI.^^
Рабочие характеристики тестов Alinity i Anti-Tg и ARCHHECT 
Anti-Tg сравнивались на определение анти-Тд. Всего 
исследовалось 278 образцов без повторов с использованием 
3 серий Анти-ТГ Реагентов (Alinity i Anti-Tg Reagent Kit) на 1 
анализаторе Alinity I и с  использованием 1 серии АЯСНГГЕСТ 
Анти-Тг реагента ARCHITECT Anti-Tg Reagent на 1 анализаторе 
ARCHHECT i2000SR.

ARCHITECT Antt-Tg
Положительные Отрицетельныв
(^ 4.11IU/mL) (< 4.11 lU/mL)

Тест AHnlty 1 Палоалтельные 156 6
АлО-Тд (г  4.11 lU/mL) 

Отрицательные 
(<  4.11 lU/mL)

0 116

Положительная % согласованность > 100.00% (156/156) с 95% 
ДИ; от 97.66% до 100.00%
Отрицательная % согласованность -  95.08% (116/122) с 95% ДИ: 
от 89.60% до 98.17%

Общая % согласованность (конкордантностъ) •  97.64% (272/276) 
с 95% ДИ: от 95.36% до 99.20%
Диапазон образцов (тест Alinity i Anti-Tg) •  от < 3.00 до 
970.31 lU/mL
Диапазон образцов (тест АЯСНГГЕСТ Anti-Tg) •  от < 3.00 до
980.40 lU/mL

И нтерф еренция
Данные исследования проводили на системе ARCHITECT I 
System,

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование для теста АРСНПЕСТ Anti-Tg на 
основе рекомендаций документа ЕР7-А NCCLS.^^ К  образцам 
с уровнями анти-Тд в диапазоне от 53.41 до 320.25 lU/mL 
добавляли следующие потенциально интерферирующие 
соединения. Наблюдаемая во время исследования средняя 
степень интерференции ранжировалась от -3.6% до -»̂ 1.7%.

Потеяцмльно ннтярферярумщив 
••щветва Кояцитрщвя В11тврфервот1
билирубин 
Гемоглобин 
Общий белок (низкий) 
Общий белок (высокий) 
Триглицериды

<2Dm8/dL 
< 1000 mft̂ dL 

4g/dL 
lOg/dL 

<2000m^dL

Образцы с потенциально интерферирующими аутоиммунными 
заболеваниями и высоким титром lgG~̂
Было проведено исследование по оценке теста ARCHITECT 
^ t i-T g  методом тестирования образцов с известными 
аутоиммунными заболеваниями и повышенными ровням и IgG. 
Образцы тестировали, добавляя уровни анти-Тд а концентрациях 
от 175,56 до 235.66 lU/mL. Данные по среднему абсолютному % 
интерференции приведены в следующей таблице.

Клиничиков состояние
Средний ебсолютный % интерферен­

ции
Антинуклеарные антитела (ANA) 12
Ревматоидный артрит (RA) 1.6
Системная эритематозная волчанка (SLE) 2.1
Инсулиноаавнсимый сахарный диабет 
(ЮОМ)

3.0

Болезнь Крона 2.5
Рассеянный склероз 3.6



Средний абсолютный % интерферен-
Клиничккое состояние ции
Неспецифический язвенный холит 2.6
Гиперглобупянемия (повышенные 1д6) 4.5

Другие потанциальмо имтврферирующие состоянин 
В данном исследовании проводилась оценка теста ARCHITECT 
Anti*Tg путем анализа образцов с НАМА и ревматоидным 
фактором (RF) для дальнейшего изучения клинической 
специфичности. Образцы, положительные на НАМА и 
положительные на RF. оценивались на % интерференции с 
уровнями анти-Тд в концентрациях от 218.05 до 235.86 lU/mL. 
Данные по среднему абсолютному % интерференции приведены 
в следующей таблице.

Клиническое состояние Кол-ео Средний абсолютный % интерференции
RF-положительные 10 1.8
Положитвтьнгя реакция на 
НАМА*

10 1.3

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok,^®

1)1Л Кал- Козф. Пересе- j t̂anasoH
образце Ед-цы во корреляции чение Неклон конце1гграц|1и

" in iy i Сыворотка”  lU/mL 157 1 ,м ”  ” 034 ш ' ”  3.63-'920.19
/mfr-Tg R крови
сравн.с
ARCHITECT
АпЙ-То

Эффект высокой дозы
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 
ложные результаты в пределах диапазона теста. При 
исследовании образцов с уровнем анти-Тд приблизительно 
до ТОО ООО lU/mL е тесте АРСНГПЕСТ Anti-Tg не наблюдалось 
эффекта высокой дозы.
1 - Не испытано в РФ
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

I Используемые символы

Орупмоаамспы

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ;

ООО ‘ Эбботт Лэбораториэ'. 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

Ж Внимание

СЙ См. инструкцию по 
применению

у
Изготовитель

V Достаточно для

Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

f iS ] Каталожный номер

[«?] Серийный номер

ASSAY MLUENT | Дилюент теста

{CONJUOATI1 Конъюгат

lOISTIlIBWTBD IN THE USA BY 1 Дистрь^йртор в США

1МЯОЯМАТЮМ ГОЯ USA ONLY] 1Ф1фо;»лацйа только США

1IMVENSIONS ЬЕЯГОЯМЕО [ Картридж был перевернут

iMICKOPAHTiCLESl Микрочастицы

1 MW DUCT OK USA 1 Страна происхождения: США

1 Ra ONLY I Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)

Alinlty и АНСНГГЕСТ являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Анти>ТГ Реагенты (Allnity i Anti>Tg 
Reagent Kit) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется тремспортироеоть при температуре 2-в*С э TepMOttOHTefciepax 
однорааового пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократнопз применения с евтоматически поддерживаемой температурой или в 
авторе():юижераторах с использованием тармоиндикагоров. Т ранспортироака 
осуществляется всеми видами транслорта в крытых трансхтсфтных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на кахсдом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 
упаковке. При транспортиргяании с нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.

Хранение медицинского изделия гюи температуре от 2*С до в*С должно 
осуществлитьоя а холодильных камерах или в холодильниках, обеспвчиввющих 
регламентиров^ный температурный режим с ежедневной регистрацией темпервту|ш.

СРОК г о д н о с т и
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем (2>8’ CJ.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарантирует, что при правильном зфанении и обращении изделие 
остается ета& и ы ы м  до истечения срока годности. Максимальный ^ » к  годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты производства. Изделие, 
тфанившевся с  нарушением реглвмекптрованного произеодителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется,

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медиьз1нсков изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами. регпаментируюцзтмисяСанПиН 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010 «Санитарно-эпидвмиологичесютетрвбовения к обращению с медицинскими 
отходами». Класс отходов -  Б.

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и /типизации 
изделия, его компшактов и упаковки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ
ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р И С О  23840-2015, ГОСТ РИ СО  18113-1-2015, ГОСТ РИ СО  
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13812-2010, ГОСТ Р 53022.2- 
2008, ГОСТ Р 53022.3-20(й, Постановление Правительства РФ от 27 д«шбря 2012г. 
HI1416 «Об утверхшении прюил государственной регистраг^и медицинских изделий» 
(в редакции Поствновления Правительства РФ от 17.07.2014г. N» 870), Приказ 
Минздраав России от 08.05.2012г. Me 4н (с изменениями согласно Приказу U 3  РФ от 25 
свтгтября 2014г. N 667н), Г^яиаз Минздрава России от 09,01.:й)14г, N» 2н, Приказ 
Министерства Здравоохран^мя РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Акти-ТГ Реагенты (Mkiity I Ал5-Тд Reagent Kit) предназначто  
для использования в различных кгтнюю-лабораторных успоаиях. включая, без 
ограничения, больнж^и и m ^ p a ro p m i. персонал которых прошел обучение по 
использованию анализаторе Alinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестврильнгМ! виде. Стеригмзация перед применением на требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны 
в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно нейти на сайте 
www.abbotidlagnostlcs.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Акти-ТГ Реагенты (Alinity i Anil-Tg Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным иимуноанализом на микрочастицах (CMIA) для 
количественного определения аутоантитал IgG класса к тиреоглобулюгу (акти-Тд) а 
сыворотке и плазме крови человта на шалиэаторе Ailrxtyi. Т е сте  иаюльэовт«1ем 
Анти-ТГ Реагенты (Alinity i Агй-Tg Reagent Wt) призедается в качестве 
вспомогательного средства дивгносгию) аутоиммунных заболеваний и^оаидной

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
При строгом соблюден»» икструпз«и по применению гротнеопокаиннЭ > 
применению данного мвд>щинского изделия нет.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.
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