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V (system  1

c o b a s e  411
05092728 1 90 100 cobas е 601

cobas е 602

Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 090
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602; Номер кода
аппликации 107
Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения сердечного тропонина Т  в сыворотке и 
плазме крови человека. Данный тест может быть использован в 
дифференциальной диагностике острого коронарного синдрома для 
выявления некроза, например, инфаркта миокарда. 1фоме того, тест 
показан для выявления группы риска среди пациентов с острым 
коронарным синдромом и риском поражения сердца у  пациентов с 
хронической почечной недостаточностью. Тест также может быть 

I  полезен для выбора более интенсивной терапии и воздействия у 
*  пациентов с повышенными уровнями сердечного тропонина Т.

Электрохемилюминесцентный иммунотест ECLIA предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
Тропонин Т (ТпТ) является компонентом сократительного аппарата 
поперечно-полосатых мышц. Хотя функция ТпТ одинакова во всех 
поперечно-полосатых мышцах, ТпТ, происходящий исключительно из 
миокарда (сердечный ТпТ, молекулярная масса 39.7 кДа), резко 
отличается от ТпТ скелетных мышц. Ввиду высокой тканевой 
специфичности сердечный тропонин Т  (сТпТ) является 
кардио-специфичным, высокочувствительным маркером для 
диатостики повреждений миокарда. Уровень сердечного тропонина Т 
стремительно растет после острого инфаркта миокарда (ОИМ) и может 
оставаться повышенным до 2 недель после него.’ ^'З Возможность 
раннего выявления повышенного уровня тропонина в крови зависит от 
аналитической чувствительности применяемого теста на тропонин; в 
нескольких исследованиях установлено, что сердечный 
тропонин Т-высокочувствительный (cTnT-hs) помогает снизить время 
обнаружения с 6 до 3 часов по сравнению со стандартными тестами на 
тpoпoнин, '̂ '̂^ и рекомендованы к  использованию руководствами 
2011 ESC Европейского сообщества по кардиологии (ESC) и 
2014 NICE для инфаркта миокарда (NSTEMI), без повышения сегмента 
S U  ® В 2015 ESC руководящие принципы по NSTEMI предложили 
дальнейшее сокращение времени наблюдения до 0 ч/1 ч. В данном 

i  ускоренном методе подтверждения или исключения инфаркта 
г миокарда в течение О ч/1 ч необходимы высокочувствительные тесты 

на сердечный тропонин (hs-cTn) тест и алгоритм, прошедший 
валидацию для применения со специфическим анализом hs-cTn.®''°'’ ' ’’ 2 
Конкретные значения алгоритма для cTnT-hs, прошедшие валидацию в 

I 3 исследованиях: APACE, АРАСЕ-2015 и TRAPID-AMI'^t^.'s и 
I опубликованы в соответствующих [жоводствах. В отличие от инфаркта 

миокарда с повышением сегмента ST (STEMI), диагноз NSTEMI в 
значительной степени зависит от результата анализа сТл. Согласно 3"т 
универсальному определению инфаркта миокарда, ИМ 

I диагностируется в случаях, когда уровень сТп в крови выше 
99™ процентиля референсного предела (в здоровой популяции) при 
наличии признаков ишемии миокарда (симптомов, изменений на ЭКГ 
или результатов визуализации). Это определение требует проведения 
анализа на тропонин с погрешностью (коэффициентом вариации) в 

I 99" процентиле меньшей или равной 10 %.™
Сердечный тролонин Т  (оТпТ) является независимым прогностическим 
маркером, с помощью которого можно предсказать краткосрочные, 
среднесрочные и даже долгосрочные результаты пациентов с острым 
коронарным синдромом.'^'*®''®'^
Кроме того, 4 мультицентровых исследования, в которых участвовало 

I более 7000 пациентов, показали, что сТпТ также пригоден для 
выявления пациентов, которым особенно показана 
анти-тромботическая терапия (ингибиторами GPIIb/llla, 
низкомолекулярным гепарином).®'^ '̂®®'® '̂®®

Результаты дополнительного исследования в рамках исследований 
PLATO trial, с участием 9946 пациентов, госпитализированных с 
NSTE-ACS, также говорят в пользу применения cTnT-hs тестирования 
для выявления NSTE-ACS пациентов, наиболее восприимчивых к 
агрессивной стратегии антитромбоцитарной терапии.^®
Сердечный тропонин является предпочтительным маркером 
повреждения миокарда согласно новым рекомендациям по 
диагностике и лечению NSTE-ACS.®-^
Тропонины выделяются в процессе некроза миоцитов. Они 
специфичны для сердца, но выделяются не только при инфаркте 
миокарда. Чтобы различать острый и хронический подъем сТп, 
процедура Универсального определения ОИМ требует взять серию 
проб и проследить, будет ли уровень сТп подниматься выше или падать 
ниже верхнего референсного предела 99™ процентиля. Изменения сТп 
в абсолютном выражении, по-видимому, имеют более высокую 
диагностическую точность для ОИМ, чем относительные изменения.’ ®'®® 
Интерпретация результата требует проведения анализа вместе с 
клинической оценкой, включая ишемические симптомы и изменения на 
ЭКГ.
В универсальном определении острого инфаркта миокарда признается, 
что повышенная аналитическая чувствительность тестов сТп, 
развивалась в последние годы, позволяет обнаруживать повреждение 
миокарда иной этиологии.’ ® Хронический подъем уровня сТп можно 
обнаружить у  клинически стабильных пациентов с ишемической или 
неишемической сердечной недостаточностью,®®'®®'®’ у больных с 
различными формами кардиомипатии,®® почечной 
недостаточностъю,®®'® '̂®®'*'®®'®® сепсисом®® и диабетом,^'®’
Повышенные уровни сТпТ коррелируют с серьезностью поражения 
коронарной артерии и риском неблагоприятного исхода независимо от 
уровней натрийуретических пептидов (NT-proBNP или BNP).'*®’^
Низкие концентрации тропонина Т  являются независимым признаком 
сердечнососудистой патологии, в том числе, возникновения и 
рецидивов мерцательной аритмии.^
Повреждение клеток миокарда, приводящее к  повышению 
концентрации сТпТ в крови, может также наблюдаться в других 
клинических ситуациях, например, при миокардите,^ сердечных 
контузиях,^ эмболии легочной артерии^® и наркотической 
кардиотоксичности.^
Другие диагностические тесты, например на миоглобин, СК-МВ, 
NT-proBNP, и CRP могут дополнить диагностическую и 
прогностическую информацию тропонина Т  различными 
показателями.®®'®®
В анализе Elecsys Troponin Т  hs используется два моноклональных 
антитела, специфично направленных против сердечного тропонина Т 
человека.®’ '®® Эти анштела распознают два эпитопа (аминокислоты в 
позиции 125-131 и 136-147), локализующихся в центральной части 
белка сердечного тропонина Т, который состоит из 288 аминокислот. 
Калибраторы Elecsys Troponin Т hs (CalSet Troponin Т  hs) содержат 
рекомбинант сердечного тропонина Т  человека (гес. hcTnt). 
Рекомбинантный hcTnT изолируется из клеточной культуры 
Е. соП BL21, содержащей вектор рЕТ с 3 геном изо<ртрмы 
человеческого сердечного тропонина Т. После ферментации клетки 
разрушают ультразвуком, и гес. hcTnT очищают при помощи 
ионообменной хроматографии. Очищенный гес. hcTnT далее 
описывается по результатам SDS PAGE, Вестерн-блоттинга, 
иммунологической активности и содержанию протеинов.®®
Принцип метода
Принцип "сэндвича". Общая продолжительность анализа: 9 минут. 
Анализатор c o b a s e 411:
■ 1 -я инкубация: 50 мкл образца, биотинилированное 

моноклональное специфичное сердечному тропонинуТ антитело и 
моноклональное специфичное сердечному т{)опонину Т  антитело, 
меченое рутениевым комплексом,') вступают в реакцию с 
формированием сэндвич-комплекса.



■ 2-Я инкубация: После добавления микрочастиц, покрьлых 
стрептавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрегттавидина.

Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602:
• 6 течение 9-минутной инкубации антиген в образце мкл), 

биотинилированное моноклональное аши-сердечныи 
тропонин Т-специфичное антитело, моноклональное 
анти-сердечный тропонин Т-специфичное антитело, меченое 
рутениевым комплексом, и микрочастицы, покрытые 
с^птавидином, взаимодействуют с формированием 
сэндвич-комплекса, который связывается с твердой фазой.

Все анализаторы:
■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 

микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
матитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязанные вещества. Далее приложенное к электроду 
напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, которая 
измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих-ll коде ^а ген та  или е-штрих-коде.

а)Трис(2,2'-бипиридил)ругениевый(11)-комплекс (R u(bpy)|*)

Реагенты • рабочие растворы
На упаковке с основными реагентами наклеена этикетка TNT-HSST.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 6.5 мл:
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Анти-1тсТпТ-антитела-6иотин (серая крышка), 1 флакон, 8 мл:
Биотинилированное моноклональное антитело против сердечного 
тропонина Т (мыши) 2.5 мг/л; фосфатный буфер 100 ммоль/л, 
pH 6.0; консервант, ингибиторы.

R2 Анти-ЬсТпТ-антитела-Ни(Ьру)§'^ (черная крышка), 1 флакон, 8 мл:
Моноклональное антитело против сердечного тропонина Т 
(мыши), меченое рутениевым комплексом 2.5 мг/л; фосфатный 
буфер 100 ммоль/л, pH 6.0; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
“  Только для in vitro диагностики.

Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
Г л работе со всеми лабораторными реагентами.
'  ' Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 

местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контроли).
Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты в наборе готовы к  применению, поставляются в составе 
кассеты и не должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Не замораживать.
Хранить набор с реагентами Elecsys необходимо в вертикальном 
положении, чтобы гарантировать полную доступноспъ микрочастиц в 
процессе автоматического перемешивания перед началом выполнения 
анализа.

Стабильность:
На борту анализатора 4 недели

Стабильность:
в неоткрытом виде при 2-8 °С До конца срока годности.
в открытом виде при 2-8 °С 12 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделяющим 
гелем.
Обработанная Кг-ЭДТА, Кз-ЭДТА, Li-гепарином и Ма-гепарином 
плазма.
Нельзя попеременно использовать образцы плазмы (ЭДТА, геларин) и 
сыворотки крови.
Критерий: Угловой коэффициент в пределах 0.8-1.2 + коэффициент 
корреляции г 0.95.
Стабильность на протяжении 24 часов при 2-8 °С, 12 месяцев при 
-20 °С (± 5 °С). Замораживать только один раэ.
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.
Не использовать образцы и контроли, стабилизированные с помощью 
азида.
Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов, калибраторов и контролей соответствует 
температуре окружающей среды (20-25 °С).
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контроли на 
борту анализатора должны бьпь исследованы в течение 2 часов.
Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы*.
Необходимые материалы (не входят в набор):
■ 05092736190, Troponin Т  hs STAT CalSet, 4 х 1.0 мл
• [^ 0 5 0 9 5 1 0 7 1 9 0 , PreciControl Troponin, 4 х 2.0 мл
• [ Щ  03609987190, Diluent MultiAssay, 2 х 16 мл дипюента для 

^ а з ц о в
• Общее лабораторное оборудование
• Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411:
■ 11662988122, ProCell, 6 х 380 мл системный буфер
■ |гёг| 11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл, чистящий раствор для 

измерительной ячейки
■ Ш Ш 11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, средство для 

добавления в воду для промывки
• [яЁг111933159001. Адаптер для SysClean
■ | Р ]  11706802001, AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок
• 11706799001, AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора
■ 11800507001, чистый-вкладыш 
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobas е 602:

■ 04880340190, ProCell М, 2 х 2 п, системный буфер
■ 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 л, раствор для промывания 

измерительных кювет
■ [й Ц  03023141001, PC/CC-Cups, 12 чашек для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием
■ 03005712190, ProbeWash М, 12 х  70 мл, промывочный раствор 

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента



r

C

■ и з  03004899190, PreClean M, 5 x 600 мл чистящий раствор для 
определения

■ 12102137001, Assaylip/AssayCup, 48 упаковок х  84 
реакционных чашек или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

• Щр] 03023150001, WasteLiner, мешки для отходов
■ 03027651001, SysClean Adapter М 
Вспомогательные материалы для всех анализаторов:
'  [Щ ] 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 X100 мл, средство для промывки системы
Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции, применительно к  используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно наити в соответствующем Руководстве пользователя.
Перемешивание микрочастиц перед использованием и считыванием 
специфичных для теста параметров со штрих-кода реагента 
происходит автоматически. Ввод информации вручную не требуется.
Если штрих-код не считывается, введите последовательность из 15 
цифр вручную (кроме анализатора cobas е 602).
Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602: Необходимо использовать 
раствор PreClean М.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 °С и 
установите их на диск реагентов (20 °С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание
флаконов.
Калибровка
Прослеживаемость: Тест Troponin Т  hs STAT ( Ш  05092728190) был 
стандартизован относительно метода TroponinTSTAT 
(Н04660307190.4® поколение). В свою очередь, этот тест 
первоначально был стандартизован относительно метода Enzynrun-Test 
Troponin Т (CARDIAC Т).
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с информацией, специфичной для калибровки определенной серии 
реагентов. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов CalSet.
Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).
Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:
■ через 1 месяц (28 дней) при использовании одной серии реагента
■ каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 

того же набора реагентов)
■ по требованию: например, когда контрольные результаты выходят 

за пределы установленного диапазона
Контроль качества
Для контроля качества может быть использован контроль PreciControl
Troponin.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контроли для различных диапазонов концентраций должны 
проводиться как одиночные определения минимум один раз каждые 
24 часа при проведении теста, один раз для каждого набора реагентов 
к после каждой калибровки.
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с требованиями конкретной лаборатории. Полученные 
значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 
лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце в пг/мл, нг/л, нг/мл, мкг/л (анализаторы cobas е 601 и 
cobas е 602) или в пг/мл, нг/мл, мкг/л (анализатор cobas е 411).
Ограничения -  интерференция
На результаты анализа не влияет иктеричнооть (билирубин
< 428 мкмоль/л или < 25 мг/дл), гемолиз (НЬ < 0.062 ммоль/л или
< 0.1 г/дл; интерференцию могут вызвать образцы с признаками 
гемолиза), липемия (Интралипид < 1500 мг/дл) и биотин (< 82 нмоль/л 
или < 20 нг/мл).
При использовании образцов с концентрацией гемоглобина > 0.1 г/дл 
были получены ложно заниженные результаты.
Критерий: Результаты измерений в пределах ± 20 % исходного уровня 
при концентрациях тропонина Т < 100 нг/л или пг/мл (± 10 % при 
концентрациях тропонина Т  s  100 нг/л или пг/мл).
У  пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 (восемь) 
часов после последнего введения биотина.
Не обнаружено влияния ревматоидного фактора (до концентрации 
1500 МЕ/мл).
Не обнаружено эффекта высокой дозы (хук-эффект) при концентрации 
тропонина Т  до 100000 нг/л (пг/мл).
In vitro протестировано 52 широко применяемых фармакологических 
препарата. Влияния на результаты анализа не обнаружено.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого тттфа антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Состав теа-системы позволяет свести к 
минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
3-10000_нг/л или пг/мл (определяется по значению предела измерения 
холостой пробы и максимальному значению референсной 
калибровочной кривой). Значения ниже предела измерения холостой 
пробы определяются как < 3 нг/л или пг/мл. Значения выше диапазона 
измерений определяются как > 10000 нг/л или пг/мл (или 
до 100000 нг/л или пг/мл для образцов с 10-кратным разведением). 
Нижние пределы измерения
Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 3 нг/л (пг/мл)
Предел обнаружения = 5 нг/л (пг/мл)
Предел количественного определения = 13 нг/л (пг/мл)
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических лабораторных стандартов (CLSI).
Предел количественного определения определяли с использованием 
результата теста функциональной чувствительности.
Предел измерения холостой пробы - значение 95™ процентиля при 
п ^  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения (функциональная 
чувствительность) это саман низкая концентрация аналита, которую 
можно измерить с внутрилабораторной прецизионностью CV s 10 %



(10 независимых серий; 1 серия в день). Он определялся с 
применением образцов тропонина Т  низкой концентрации.
Было проведено внутреннее исследование на основе инструкций 
прокола ЕР17-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI). Предел измерения холостой пробы и предел обнаружения были 
рассчитаны следующим образом:

I

Анализатор 
co b a s e  411

Анализаторы 
cobas е 601 и 
cobas е 602

Предел измерения 
холостой пробы 
(нг/л = пг/мл)

2.57 2.26

Предел обнаружения 
(нг/л = пг/мл)

4.88 2.85

Разведение
Образцы с концентрацией сердечного тропонина Т  выше диапазона 
измерений можно развести с  использованием разбавителя Diluent 
MultiAssay. Рекомендованное соотношение для разведения 1:10 
(автоматически на анализаторах, либо вручную). Концентрация в 
разведенном образце должна соаавлять > 1000 нг/л (пг/мл).
После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Ожидаемые значения
В исследованиях, проводившихся с использованием теста 
Elecsys Troponin Т hs с участием 533 здоровых добровольцев (в 
возрасте: 20-71 лет), верхний референсный предел (99* процентиль) 
для тропонина Т  составип 14 нг/л (пг/мл) с 95 % доверительным 
интервалом 12.7-24.9 нг/л (пг/мл).®*
Наименьшая концентрация с  CV меньшим или равным 10 % (предел 
количественного обнаружения) для теста Elecsys Troponin Т hs STAT 
составила 13 нг/л (пг/мл).
Согласно критериям определения острого инфаркта миокарда ВОЗ,“  
разработанным в 1970-х годах, значение дискриминационного уровня 
(клинический дискриминатор) для тропонина Т  составляет
0.1 мкг/л (нг/мл) или 100 нг/л (пг/мл) по результатам анализа ROC- 
кривой теста Eiecsys Troponin Т  предыдущего поколения.®®®^
Определение острого инфаркта миокарда, введенное ВОЗ, недавно 
было обновлено и учитывает определение ESC/ACCF/AHA/WHF, где 
рекомендуется определять рост и/или падение уровня сердечного 
тропонина в клинических условиях ишемии миокарда с использованием 
99™ процентиля значения дискриминационного уровня тропонина.®* 
Вследствие особенностей кинетики высвобождения сердечного 
тропонина Т, первоначальный результат теста < 99™ процентиля в 
первый час появления симптомов не позволяет исключить инфаркт 
миокарда для всех пациентов. Поэтому для незамедлительного 
исключения диагноза предлагается использовать нижние 
дискриминационные уровни, а также специфичные изменения дельта­
волны в алгоритмах 0ч/1ч.® Дополнительное тестирование через 
подходящие промежужи времени рекомендуется, если первые 
измерения не дали однозначных результатов, а клиническое состояние 
по-прежнему не исключает острого коронарного синдрома.*
Показатели по тропонину используются только вместе с полной 
клинической оценкой (включая характеристики боли в груди и ЭКГ). 
Важно получить подробную историю болезни с точным описанием 
симптомов. Необходимо клиническое обследование, при котором 
следует уделить особое внимание наличию сердечной контузии, острой 
и хронической сердечной недостаточности, расслаивающей аневризмы 
аорты, аортального порока сердца, гипертрофической 
кардиомиопатии, тахиаритмии или брадиаритмии, синдрома 
транзиторного баллонирования верхушки левого желудочка, острого 
некроза скелетных мышц с повреждением миокарда, эмболии легочной 
артерии, легочной гипертензии, острых неврологических заболеваний, 
инфильтратов, наркотического отравления, дыхательной 
недостаточности, сепсиса, ожогов.*'''®

Чтобы разделить пациентов на группы с изменением или без 
изменения сегмента ST, проводится электрокардиография (ЭКГ). 
Лабораторные анализы для пациентов с острым коронарным 
синдромом должны включать маркеры повреждения миокарда, 
предпочттттельно сердечный тропонин.* Если концентрация тропонина 
или сердечных ферментов возрастает, то это свидетельствует о 
произошедшем необратимом повреждении миоцитов; поэтому у  таких 
пациентов диагностируется повреждение миокарда.
Факторы, ассоциируемые с повышенными значениями'®'*® ®*'*®'®''®* 
Опубликованные клинические исследования показывают повышение 
уровня сердечного тропонина Т  у пациентов с повреждениями 
миокарда, например, при нестабильной стенокардии, сердечных 
контузиях и при пересадке сердца. Повышенные уровни также 
наблюдались у пациентов с некрозом скелетных мышц и 
полимиозитом.
Руководства ESC и АНА/АСС и Универсальное определение инфаркта 
миокарда рекомендуют взять серию проб на подъем или падение 
уровня тропонина, чтобы различать острое и хроническое повышение 
сТп. Результаты следует интерпретировать совместно с клинической 
картиной, включая анамнез, признаки и симптомы, данные ЭКГ и 
концентрации биомаркеров.*'’®'**
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость
Воспроизводимость определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контролей согласно протоколу ЕР5-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI): 2 серии в дублях для 
каждого в течение 21 дня (п = 64). Были получены следующие 
результаты:

Анализатор cobas е 411
Воспроизводи­

мость
Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
%

Станд.
откл.
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
%

Человеческая 
сыворотка 1

6.2 0.6 9.4 1.1 17.8

Человеческая 
сыворотка 2

12.7 0.4 3.2 0.8 6.2

Человеческая 
сыворотка 3

23.2 0.6 2.6 1.0 4.4

Человеческая 
сыворотка 4

312 3.1 1.0 4.3 1.4

Человеческая 
сыворотка 5

943 8.1 0.9 13.7 1.4

Человеческая 
сыворотка 6

2718 21.1 0.8 35.5 1.3

Человеческая 
сыворотка 7

8131 63.0 0.8 119 1.5

PreciControl TN1 25.6 0.5 2.1 0.9 3.6
PreciControl TN2 1819 27.2 1.5 39.4 2.2



Анализаторы cobas е 601 и cobas е 602
Воспроизводи­

мость
Внутрилабора-

торная
прецизионность

Образец Среднее
нг/л

(пг/мл)

Станд.
откл.
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
%

Станд.
откл.
нг/л

(пг/мл)

Коэф.
вариа­

ции
%

Человеческая 
сыворотка 1

10.2 0.38 3.7 0.41 4.0

Человеческая 
сыворотка 2

17.7 0.44 2.5 0.47 2.7

Человеческая 
сыворотка 3

42.5 0.76 1.8 0.90 2.1

Человеческая 
сыворотка 4

623 10.1 1.6 13.0 2.1

Человеческая 
сыворотка 5

4298 53.2 1.2 67.5 1.6

Человеческая 
сыворотка 6

9127 138 1.5 201 2.2

PreciControi TN1 27.2 0.41 1.5 0.50 1.9
PreciControl TN2 2278 20.1 0.9 33.6 1.5

специфичность в пиковых значениях тропонина Т  с применением теаа  
Elecsys Тroponin Т hs определялась по этому РОСч>птимизированному 
дискриминационному уровню для диагностики острого инфаркта 
миокарда при 0.1 мкг/л (нг/мл) или 100 нг/л (пг/мл).

Чувстви­
тельность

%

N 95%
доверитель­

ный
интервал (%)

Специ­
фичность

%

N 95%
доверитель­

ный
интервал (%)

99 78/79 93-100 98 420/428 96-99

Дополнительно была рассчитана чувствительносп> и специфичность 
при 0.1 H r to  (100 пг/мл) для теста Elecsys Troponin Т  hs при различных 
временных периодах, прошедших с момента обращения в учреждение 
здравоохранения:

Время С момента 

общ ения 

(часы)

Чувстви­

тельность

%

N 95%  довери­

тельный 

штервал(%)

Специфич­

ность

%

N 95%довери- 

тельный 

интервал (%)

0 64 23/36 46-79 96 160/163 95-100

0-3 83 54/65 72-91 100 385/387 98100

Э-6 90 37/41 77-97 99 320/324 97-100

6-9 97 32/33 84-100 100 218/219 98-100

9-12 100 11/11 72-100 100 50150 93-100

>12 100 21/21 84-100 100 66/66 95-100

Сравнение методов
При сопоставлении теста Elecsys Troponin Т hs STAT (анализатор 
Elecsys 2010; у) и метода Elecsys Т roponin Т STAT, щ  04660307190 
(анализатор Elecsys 2010; х), с использованием клинических образцов 
были получены следующие корреляции (нг/л или пг/мл);
Количество исследованных образцов; 155

Регрессия по Пассингу/Баблоку“  Линейная регрессия
у=1.05х + 28 у = 1.0х + 38
т = 0.867 Г = 0.997
Уровень концентрации в образцах примерно от 13 до 7000 нг/л (пг/мл).
Аналитическая специфичность
Тест Elecsys Troponin Т hs STAT не показал существенных 
перекрестных реакций со следующими веществами (тестирование 
проводилось при концентрациях ТпТ приблизительно 18 нг/л (пг/мл) и 
38 нг/л (пг/мл): концентрация перекрестно-реактивных веществ 
500 нг/мл):
тропонин Т скелетных мышц человека 0.003 %, сердечный тропонин I 
человека 0.2 %, тропонин I скелетных мышц человека 0.003 % и 
тропонин С человека < 0.001 %.
Диагностическая чувствительность и специфичность
Клинический центр в Германии, центр в Индии, центр в Швейцарии и 
два центра в США приняли участие в совместном перспективном 
исследовании пациентов с болью в груди в отделении неотложной 
помощи. Для вычисления чувствительности и специфичности были 
отобраны 507 пациентов по следующим критериям; Боль в груди 
> 20 минут, наличие ЭКГ в 12 отведениях, возраст > 20 лет, отсутствие 
беременности, отсутствие перенесенного инфаркта миокарда в 
течение 3 недель до обращения; не меньше д в ^  анализов крови. 
Пациенты были проверены на инфаркт миокарда с применением:
1. критериев ВОЗ^^, в том числе изменения на ЭКГ, симптомы, 
характерные для острого коронарного синдрома, и повышение уровня 
сердечного тропонина, а также
2. Критериев объединенной группы ESC/ACCF/AHA/WHF.®^
Чувствительность и специфичность, рассчитанная применительно 
к острому инфаркту миокарда в соответствии с критериями ВОЗ
Оптимальная предельная концентрация для диагностики острого 
инфаркта миокарда по уровню тропонина Т  была вычислена 
предварительно с применением анализа ROC-кривой при 0.1 мкг/л 
(нг/мл) или 100 нг/л (пг/мл) в исследовании с применением теста 
Elecsys Troponin Т  предыдущего поколения.^г Чувствительность и

Чувствительность и специфичность, рассчитанная для острого ин­
фаркта миокарда в соответствии с рекомендациями 
ESC/ACCF/AHA/WHF
Пациенп>1 с ОИМ определялись по значениям сердечного тропонина 
выше ЗЗ"* процентиля/10 % CV и наличию боли в груди или изменений 
на ЭКГ. Чувствительность и специфичность при пиковых уровнях 
тропонина Т: высокие значения чувствительности были получены в 
99" процентиле и составили 14 нг/л (пг/мл).

Чувстви­
тельность

%

N 95%
доверитель­

ный
интервал

(%)

Специ­
фичность

%

N 95%
доверитель­

ный
интервал

(%)

100 112/112 97-100 75 297/395 71-79

Чувствительность и специфичность теста Elecsys Troponin Т  hs были 
рассчитаны для различных уровней тропонина Т.

Troponin
T hs
пг/мл

Чувстви­
тельность

%

LCI«
%

UCI')
%

Специ­
фичность

%

LCI
%

UCI
%

30 98 93.7 99.5 93 90.0 95.1

50 95 88.8 97.5 98 96.1 99.0
70 84 76.0 89.6 99 98.2 99.9

100 75 66.2 82,1 99 98.2 99.9

b ) LCI =  НИЖНИЙ ооверительный интервал

c) UCI =  верхний доверительный интервал

Дополнительно были рассчитаны чувствительность и специфичность по 
критериям 99™ процентиля (тест Elecsys Troponin Т hs)/10 % CV (тест 
Elecsys Troponin Т, 4® поколение.; 0.03 нг/мл) для различного периода 
времени после обращения в медицинское учреждение:

Время С 

момента 

обраиюния 

(часов)

Поколение 

теста 

Troponin Т

Чувстви­

тельность

%

N 95% дове­

рительный 

интервал 

(%)

Специфич­

ность

%

N 95%  дове­

рительный 

интервал

(•/•)

0 4-ое

поколение

71 40/56 5883 99 142/143 98100

Troponin Т hs 93 52/56 8898 76 109/143 6883
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В ре м лс

имекга

обращения

[часов)

Поколение | 

теста 

T rt^ 'in T

Чувстви­

тельность

%

N 95%дове-

ригельный

интервал

( % )

Слецифич- 1 

ностъ

%

N 95% дое^

ригельный

интервал

( % )

0-3 4-ое

поколение

В1 75/93 71-88 99 356/359 98-100

Troponin Ths 98 91/93 93-100 79 282/359 74-63

3 -е 4-ое

поколение

63 53/64 71-91 I 100 300/301 98-100

Troponin Ths 100 64/64 94-100 77 232/301 72-82

6-9 4-ое

поколение

66 42/49 73-94 99 201/203 97-100

Troponin Ths 9в 48/49 89-1Ю 76 155/203 70-82

9-12

j

4юе

поколтие

83 15/18 59-96 100 43/43 92-100

T rw ^^f'T h s 94 17/18 73-100 72 31/43 56-85

> 1 2 4ч>е

поколение

83 25/30 65-94 98 56/57 91-1Х

_Troponin Ths 100 30/30 88-100 60 34/57 46-72
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групл разрядов 
не используются.
Символы
в  дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
https://usdiagnostics.roche.com для определения используемых 
символов):

ICONTENT] Состав набора
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'calibrator! Калибратор

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент

Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

йш тм я, уоаленил или изменения отображаются на индикаторе изменений в полях. 
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для 
Стабильность

Наборы реагентов следует хранить при 2-8 °С. Срок 
хранения невекрытой кассеты -  до конца срока 
годности, максимально 18 мес. с даты изготовления. 
Дату изготовления см. на упаковке. Не замораживать!
В невскрытом виде при 2-8 °С до истечения указанного 
срока годности, после вскрытия при 2-8 °С стабильны 
12 недель, на борту анализатора стабильны 8 недель

Комплект поставки

Реагенты в наборе готовы к применению, 
поставляются в составе кассеты и не должны 
разделяться.

Маркировка

Этикетки и процесс маркировки соответствуют 
серийным стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223.

В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche 
Diagnostics использует следующие символы и 
знаки:

Маркировка картонной упаковки

1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Состав
4. Содержит достаточно для 100 испытаний
5. Название и адрес производителя
6. Страна происхождения
7. Предупреждение только для использования in-vitro
8. СЕ-маркировка
9. Температурные ограничения
10. Предупреждение: см. инструкцию по применению, 
ссылка на электронную инструкцию на русском языке
11. QR -  код
12. Условное обозначение; Глобальный номер 
предмета торговли (GT1N)
13. Номер лота
14. Срок годности
15. Дата производства
16. Логотип изготовителя

Маркировка кассеты с реагентами

1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Состав
4. Номер лота
5. Срок годности
6. Температурные ограничения
7. Предупреждение только для использования in vitro
8. QR-код
9. Штрих-код
10. Логотип изготовителя
11. Код партии
12. Срок годности

Макет маркировки на русском языке:

инструкции по применению на русском языке
Этикетки и процесс маркировки соответствуют 
серийным стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche 
Diagnostics использует следующие символы и знаки;

Символ Определение Символ Определение

ш
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

шш

C i

GTIN

X

Номер по 
каталогу

Производитель

Знак СЕ

Глобальный
номер
предмета
торговли

Температурны 
е ограничения

Только для 
диагностики in 
vitro

ш т | Код партии

POMTENT

Срок годности

Содержимое
набора

Дата
изготовления

Содержит 
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке* ___________________________ 'ja m a'ju P H M fl ОКПУЖ аЮ Ш СИ СОбДЬТребования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные
изготовителем

Товар с транспортной (групповой) маркировкой 
упаковки используется только для перемеп1ения 
изделия с производственной площадки до 
собственного склада производителя на территории 
страны изготовителя. Т.о. товар с транспортной 
маркировкой не поставляется на территорию РФ. На 
транспортной маркировке указаны сведения, 
имеющиеся на регулярной маркировке, в том числе 
дата производства продукта фиксирована.

Условия транспортировки

Перед отправкой с завода продукт проходит 
контрольные проверки. Международные символы на 
упаковке и специальные инструкции по обращению 
указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. При получении 
продукта внимательно осмотрите упаковку. При 
наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°

Стерилизация

Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды Наборы реагентов и калибраторов высокой 
чувствительности для определения тропонина Т для 
анализаторов Eleesys 2010 (Rack/Disk), Cobas е 411 
(Rack/Disk) и платформ модульных MODULAR 
ANALYTICS, Cobas 6000; 1. Набор реагентов высокой 
чувствительности для определения тропонина Т 
экспресс-методом (Eleesys Troponin Т hs STAT Eleesys 
and cobas e analyzers) c истекшим сроком годности, a 
также отходы, использованных реагентов, должны 
утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными 
нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и 
окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки

Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к

минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать 
официальным инструкциям по утилизации и 
уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления 
отходами является оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также минимизация 
возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с 
местными нормами законодательства, а также в 
соответствии с протоколами медицинского 
учреждения, где используются данш.1е медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Наборы 
реагентов и калибраторов высокой чувствительности 
для определения тропонина Т для анализаторов Eleesys 
2010 (Rack/Disk), Cobas е 411 (Rack/Disk) и платформ 
модульных MODULAR ANALYTICS, Cobas 6000: 1. 
Набор реагентов высокой чувствительности для 
определения тропонина Т экспресс-методом (Eleesys 
Troponin Т hs STAT Eleesys and cobas e analyzers)» 
соответствуют спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого 
риска причинения вреда жизни, здоровью человека и 
окружающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.

Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.

Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке.

НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
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Приложение L Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЖ для ЛЮБОЙ ИНОИ ЦЕЖ.
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ,
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ.

По вопросам, связанным с качеством изделий, а также 
с их работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ;

Общество с ограниченной ответственностью «Рощ 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»),
107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.; (495) 229- 
69-99, факс; (495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на ни-х 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием 
изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / 
или уполномоченному представителю производителя.
Уполномоченш>1Й представитель производителя на 
территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»).
107031, Москва, Трубная шюшадь. д.2, тел.; (495) 229- 
69-99, факс; (495) 229-62-64
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.

г. Маннхайм,
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[Подпись]
Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) 
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Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: Н а б о р ы  
р е а ге н т о в  и к а л и б р а т о р о в  в ы с о к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  д л я  о п р е д е л е н и я  т р о п о н и н а  Т  д л я  
а н а л и з а т о р о в  E le c sy s  2 0 1 0  (R a c k /D is k ) ,  C o b a s  е411  (R a c k /D is k )  и п л а т ф о р м  м о д у л ь н ы х  M O D U L A R  
A N A L Y T IC S , C o b a s  60 0 0

1. Н а б о р  р е а г е н т о в  в ы с о к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  д л я  о п р е д е л е н и я  Т р о п о н и н а  Т  э к с п р е с с -  
м ето д о м  (E lec sy s  T ro p o n in  Т  h s  S T A T  E le csy s  a n d  c o b a s  e a n a ly z e r s )
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