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I, PHILLIP JONES, of Windsor House, Victoria Street, Windsor, 
Berkshire, England, Notary Public duly admitted and sworn.

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST;

That I have no reason to doubt the authenticity of the document 
hereunto annexed namely Approved, dated 26th November 2020 and 
signed on behalf of Ortho-Clinical Diagnostics, by Jason Sheehy, Senior 
RA Associate.

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and 
[affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 

londay, 30th November 2020.

+44 (0 ) 1753 851 591 

My Commission expires on death

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury
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1. О Б Щ А Я  Ш Ф О Р М А Ц И Я

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты V IT R O S  высокочувствительный Тропоиин I  в кассете (V IT R O S  hs Troponio I  Reagent 
Pack) для иммунодиагностического определения сердечного тролонина 1 методом усиленной 
темилюминесцепции на анализаторах серии V IT R O S

Набор калибраторов V IT R O S  высокочувствительный Тропоиин I (V IT R O S  hs Troponin I  
Calibrators) для калибровки анализаторов серии V IT R O S  при иммунодиагностическом 
определении сердечного тропонина I методом усиленной хемилюминесценции в составе

1. Калибратор 1 > I флакон, 2,0 мл
2. Калибратор 2 • 1 флакон, 2,0 мл
3. Калибратор 3 - I флакон, 2,0 мл
4. Калибровочная карта -1 шт.
5. Протокол карта -  I шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень калибратора.

Набор контролей низкого значения V IT R O S  высокочувствительный Тропоиин I  (V IT R O S  hs 
Troponin 1 1юту Control) для иммунодиагностического определения сердечного тропонина 1 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V IT R O S  в составе

1. Контроль 1 — 3 флакона по 3,0 мл.

Н азван и е Короткое название
Реагенты VITROS высокочувствительный Тропоиин 1 в кассете 
(VITROS hs Troponin 1 Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения сердечного тропонина ! 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS

Реагенты VITROS 
высокочувствительный 
Тропоиин I в кассете 
VITROS hs Troponin I 
Ileaeent Pack)

Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропоиин 
I (VITROS hs Troponin I Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом 
определении сердечного тропонина I методом усиленной 
хемилюминесценции в составе

Набор калибраторов 
VITROS
высокочувствительный 
Гропонин 1 (VITROS hs 
froDonin I Calibrators')

Набор контролей низкого значения VITROS 
высокочувствительный Тропоиин I (VITROS hs Troponin I Low 
Control) для иммунодиагностического определения сердечного 
тропонина I методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серки VITROS в составе

Набор контролей низкого 
шачеиия VITROS 
высокочувствительный 
Гропонин I (VITROS hs 
TroDonin I Low ConlroH

Название теста Тест VITROS 
высокочувствительный 
Тропонин I (VITROS hs 
TroDonio I")

Аббревиатура пронзводлтеля для данного теста; hsTnl
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(► Инструкции 
(Instruction for Use)

> и н стр ук ц и и  на

Реагенты  V I T R O S  вы сокочувствительны й Тр о п о н и н  1 в кассете (V 1 T R O S  hs Tro p o n in  I 
Reagent Pack) д л я  им м унодиагностического определения сердечного тропонина 1 

методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V I T R O S

Набор калибраторов V IT R O S  вы соко'1у в ств и те ль н ы й  Тр о п о н и н  I ( V IT R O S  hs 
Tro p o n in  I  Calibrators) д л я  калибровки анализаторов серии V I T R O S  при 

иммунодиагностическом определении сердечного тропонина I  методом усиленной
хемилюминесценции в составе

Набор контролей низкого значения V I T R O S  вы сокочувствительны й Тр о п о н и н  I 
( V IT R O S  hs Tro p o n in  1 L o w  C o n tro l) д л я  им мунодиагностического определения 

сердечного тропонина I  методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах
серии V I T R O S  в составе



VITROS им1|Лунодиагностиче<жие продукты
Реагенты VITROS высошчувстъительный Тролонин I в кассете
(V1TROS hs Troponin I Reagent Pack)

nee. 6644436

VITROS иммунодиагностичесжие продукты
Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тролонин I
(VITROS hs Troponin I Calibrators)

» Rgf I 6844437

Назначение и состав изделия
Только для диагностио1 invitro.

VITROS иммунодиагносгические продукты Реагенты VITROS высокочувствительный Тролонин I в кассете 
(VITROS hs Troponin I Reagent Pack) для иммунодиагностичеасого определения сердечного тропонина I 
методом усиленной хемилюминесцен1р1и на анализаторах серии VITROS

Для количественного определения сердечного т|эопонина I (cTnl) в сыворотке и плазме человека (с гепарином) с 
помощью анализаторе» серии VITROS (VITW^S ECl/EaO. VITROS 3600. VITROS 5600, VFTROS XT 7600).
Повышение концентрации сердечного тропонина I вязано с повреждением миокарда, и у пациентов с острым 
коронарным синдромом (ОКС) значения концентрации тропонина в крови используются для диагностики инфаркта 
миокарда (ИМ). Этот тест также помогает провести стратификащ1ю риска летального исхода, инфаркта миокарда 
или коронарной рввэгжуляризации у пациентов с острым коронарным синдромом.

VITROS иммунодиагносгические продукты Набор калибраторов VITROS высокочувстшггельный Тролонин I 
(VITROS h& Тго(юп1п I Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при имм̂ одиагностическом 
определении сердечного тропонина I методом усиленной хемилюминесценции е состава

1 . Капи^тор 1 • 1 флакон, 2.0 мл
2. Калибратор 2 • 1 ф/южж, 2.0 мл
3. Калибратор 3 -1 флакон. 2.0 мл
4. Калибровочная карта -1  шт.
5. Протокол карта - 1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 6 шт на каждый уровень калибратора.
Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECl/EaO. vrTROS 3600. VITROS 5600. VITROS XT 7600) 
при количественном определении сердечного тропонина I (cTnl) в сыворотке и плазме человв1в  (с гепарином).

Краткое описание и объяснение теста
Тропокин I. тролонин Т  и тропстин С  являются компонентами софатительного аппарата сердечной и скелетных 
мышц. Тролонин I (Тп1) —  это белок, кото^шй в шмлбинации стропонином Т  и тропонином С регулирует кальций- 
эависимое взаимодействие актина и миозина.'
Специфичность cTnl для миокарда. Две из трех идентифищ1рованных и^зферм Тп1 экспрессируются в скелетных 
мышцах, а третья избирательно экспрессируется в сердечной мышце (миокарде).  ̂Эта сердечная иэоформа Тп1 
(cTnl) имеет дополнительно 31 аш1ною<слотный остаток на N-конце, который не обнаружен в оюлетном 
тропонине. * Таким о^заэом, повышение концентрации сТп1. как сообщается, не происходит после повреждения 
тканей за пределами миокарда и считается специфичным для повреждения миокарда.  ̂Другие биомаркеры, 
например изоформа феатиншюзы-МВ (СКМВ), менее чувствительны и менее специфичны. В тесте VrtROS hs 
Troponin I фзТп!) используются монокпональньге антитела, направленные против человеческого сТп1. 
cTnl и повреждение миокарда. Повышение концентрации сердечного тропонина (сТп) выше 99-го процентиля 
верхнего предела нормы (верхний референтный предел) указывает на наличие повреждения миокарда, юторое 
может быть острым, с даиамичес«<ми изменениями уровней сТп. или хроническим, с постоянно повышенными 
уровнями сТп.^ К состояниям, приводящим Кострому или хроническому повреждению миокарда и повышению 
уро^гей cTnl. помимо прочего, относятся: сердечная недостаточность, миокардит, кардиомиопатия, критеческие 
состояния, кардиотохсические побочные эффекты химиотерапевтичеомх препаратов, легочная эмболия, легочная 
гипертензия, инсульт, сепсис и хроничеоая болезнь почек.  ̂Эти кардаопогические и системные заболевания также 
следует учитывать при интерпретации результатов любых метДцрв тестирования сТп1.
Показатели cTnl предоставляют ва))тую прогностичео^ инфдрмацию о краткосрочном и долгосрочном риске 
летального исхода по причине сердечно-сосудистой патологии. ' '  Оценка прогноза может быть полезна для 
выявления пациентов, которым с высокой вероятностью помогут специфические терапевтические вмешвтельства. 
cTnl и инфаркт миокарда (ИМ). С^рый инфаркт миокарда определяется гю острому поражению миокарда, которое 
определяется ростом и/или падением уровня сТп, по меньшей меде, на одно значение выше 99-го процентиля 
верхнего референтного предела на фоне клинической картины ишемии миокарда (характерные симптомы, 
иэмен^ия на ЭКГ, данные визуализации).  ̂В клинических исследованиях было продемонстрировано, что cTnl
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Высвобождени»сТп1 зависит от кровотока, поэтому время достижения максимального значения, когда cTnt превышает 
В9-Й процентиль, или время до изменения картины значений могут различаться от пациента к пациенту. На лимоаых 
уровнях (поздно диагностированные пациенты) и на кривой спада (очень поздно диагностир(»анные) изменение 
значений сТл1 может быть не таким значительным, как на отрезке возрастания (рано диагностированные). * 
Апг0|мтмы, использующие еТп1 для подтверзщения или иослючекия ИМ, могут отличаться в зависимости от 
региона и кпиничесю1х рекомендаций. Однако их необходимо использовать в сочетании со всеми доступными 
клиническими данными (подробной оценкой боли в груди, результатами ЭКГ, визуализации). У очень рано 
диагностированных пациентов второй уровень сердечного тропокина должен &гп> получен поэме из-за временной 
зависимости высвобождения тропонина. Кроме того, если степень клинической настороженности остается высокой, 
а таюке ж>гда у пациента появляется рецидавирующая боль а груди, необходимо проводить дополнительное 
серийное исследование сердечного тропонина.

Принципы процедуры
Используется метод юличеств^юго иммунологического анализа. Сердечный тропонин 1. присутствующий в 
образце, реагирует одновременно с конъюгированными со стрептавидинои антителами (мышиными 
моноклональными анти-сТл1), связанными с комплексом биотин-BSA в лунках, и юнъюгатом антител (мышиных 
моноклональных анти-сТл1), меченых пероксидазои хрена (ПХ). Комплекс антиген-антитело захватывается 
антителами в лунках. Несвязанные материалы удаляются путем промывания. Количество конъюгата, меченого 
пероксидазой )фена. измеряется при помощи гьоминосцонтной реакции.'* В лунки дс^еляется реагент, 
содержащий люминогенные ^страты  (производное люминопа и леркислотная соль) и средство для переноса 
электронов. Пероксидаза хрена в свяэаьмом конъюгате катализирует окисление произеодного люминола, 
продуцируя сеет. Средство для переноса электронов (замещенный ацетанилид) повышает уровень выработанного 
света и продлевает его излучение. Световые сигналы считываются системой. Количество пероксидазы хрена в 
связанном конъюгате прямо продорционально концентрации присутствующего сердечного тропонина I.

Twi теста Системы' Время имубшвш

Время до выдачи 
первого 

результате
Темперятура

теста
Объем образца 

дпяревющи

Иммунометри-
чеомй

ECVECIQ. 
3600, 5600. 

XT 7600
8 минут 15 минут . 37 *С 60 мкл

' Системы и продукция могут быть недоступны а некоторых стренах.

Схема реакции
Ячейка с покрытием 
биотином-BSA

Сигнальный реагент 
с усилителем

Люминесценция

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Препараты крови человека, являющиеся компонентами калибратора 
VITROS hs Troponin I, были получены от доноров, которые прошли 
индивидуальное тестирование и продемонстрировали отрицательную 
реакцию на поеерхностаый антиген вируса гепатита В. а также на антитела 
к вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) и вирусу гепатита С с 
использованием утвержденных методов (иммуноферментных анализов). К 
материалу следует относиться как к переносчику инфекции.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

01̂ :/тствия вируса гепатита В. вируса гепатита С, ВИЧ 1 и 2 или других 
во^удителей икфеюдий. Обращение, использование, хранение и 
утилизация твердых и жидких отходов от образцов и компонентов теста 
должны проводиться в соответствии с процедурами, определенными 
национальными руководствами и нормами в отношении техники 
безопааюсти при работе с биологически опасными материалами 
(например, документ CLSI M2S).
Сщ^ржит ProOin 950 (CAS 2662-20-4)

Реагент для анализа VITROS hs Tropwin I содержит 1.0% ProClin 850. 
Конъюгированный реагент УГГЯОВ hs Troponin IHRP содержит 0,5% ProClin 
950. H315: вызывает раздражение южи. Н317: мюжет вызывать 
алтюргическую кожную реакцию. Н319; вызывает серьезное раздражение 
глаз. Р280: пользоваться защитными перчатками / защитной 
одеждой / средствами защиты глаэ/пица. Р305 P3S1 Р338: ПРИ 
ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; осторожно промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, есгш вы ими пользуетесь и. если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз. Р337 *  Р31Э; если раздражение 
глаз не проходит, обратиться к врачу. Р302 + P3S2: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ промыть большим количеством воды с мылом. РЗЗЗ *  Р313; в случае 
появления раздражения кожи или сыпи обратиться к врачу. Р363: постирать 
загрязненную одежду перед последующим использованием.

Паспорта безопасности и контактные данные компании Ог№о см. на веб­
сайта www.orttiodrnical.coni.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Реагенты
Содержимое упаковю1 реагентов

1 упаковка реагентов содержит;
• 100 ячеек с пофьгтием (биотин-BSA, стрептавидиноаые мьшиные моноююнальные анти-сТп1.4 мкг/мп).
• 8.2 мл реагента для анализа (буферный раствор с лошадиной сывороткой, бычьим гамма-глобулином, бычьим 

сывороточным альбумином и противомикробным средством*}.
• 7,0 мл конъюгированного реагента (мышиные моноклональные анти-cTnl, меченые лероюидазой хрена.

5 tm lm )  в буферном растворе с альбумином бычьей сыворотки и противомикробным средством*'.
*1,0% Проклин 950 (PfoCMin 950).
**0,5% Прокпин 950 (ProClin 950).

Иоюльзование упаковки реагентов
• Реагенты поставляются в готовом для использования виде.
• Упаковка реагентов сод^зжит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой в систему.
• Как и со всеми белковыми растворами для иммунологических анализов, неправильное обращение с упаковкой 

реагентов может привести к образованию пены на поверхности реагента. Избегайте встряхивания, которое 
может привести к вспениванию или образованию пузырьков.
-  При падении или встряхивании упаковЮ1 реагентов может образоваться незначительное количество мелкой 

пены, которую система может не обнаружить.
-  Упаковки реагентов, содержащие мелкую пену, которая не обнаруживается системой, могут демонстрировать 

систематическую погрешность в отрицательную сторону^
• Если упавшую игы взболтанную упаковку реагентов необхс(димо использовать до того, как она отстоится, следует 

провести проверку лроиаводительности, выполнив тестиро||Мие образцов для контроля качества с высокой и 
низюй концентрацией а двух повторах после загрузки упаковки в систему.
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Сбор, подготовка и хранение образцов

)фанение и подготовка упаковки реагентов
Реагент Условия хранения Стабильность

Не открыто В охлажденном виде 2 -8 ‘С до истечения срока годности

Открыто 8 системе Система включена S4 недоли

Открыто В охлажденном виде 2- 8*0 S4 недоли

(I

> Реагенты VITROS he Troponin I предназначены для использования до истечения срока годности, указанного на 
коробке, при хранении и обращении а соответствии с указаниями. Не использовать после истечв«я cpoiia 
годности.

• Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.
• Загружайте упатовки реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование 

конденсата.
• Вскрытые упаковки реагентов чувствительны к воздействию влаги и влажности. Храните вскрытые охлажденные 

упаковки реагентов в запечатанном контейнере для хранения упаковок реагентов для иммунодиагностических 
продуктов VITROS с сухим влагопоглотителем.

Содержикюе калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS hs Troponin I Calibrators уровней 1, 2 и 3 (cTnl человека a сыворотке 1фови 

человека / бус^рной матрице, с ЭДТА и антими1фс^ным средством*, 2 мл); номинальные значения: 0,40 
и 27 000 нг/л (пг/мл):

• 1̂ либровочная карта
• Протокол карта
• Этикетки 00 штрих-кодом калибраторов -  по В шт на каждый уровень калибратора 

*0.00027% азида натрия
Использование калибратора

• Используйте только с упаюзвками реагентов с тем же номером серии. Тщательно перемешайте, переворачивая, 
и нагрейте до 15-30 *С перед ислользовением. Каждая упаковка содержит достаточный объем как минимум для 
В определений каждого калибратора.

• Храните калибраторы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и исгшрения. Во избежание 
испарения ограничивайте время нахождения калибраторов в системе. Си. руководство по эксплуатации 
системы. Подое использования как можно быстрее верните калибраторы к темгюратуре 2-8 *С или загрузите 
обмм, достаточный только для однократного определения.

Хранение и подготовка калибратора
Калибретор Условия хранения Стабильность

Не открыто в замороженном виде -20 *С до истечения срока годности

Открыто В охлажденном виде 2- 8*0 S2  дня

Отфыто В замороженном виде -20 *С S13 недель

• Калибратор VFTROS hs Troponin I поставляется в замороженном виде.
« Калк^ратор VГПЮS hs Troponin I предназначен для испопьэовшвю до истечения срока годности, указэкмого на 

коробив, при хранении и о<^щении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока годности.
• Оставьте флаконы в вертикальном положении при комнатной температуре для оттаивания по крёмней мере на 

30 минут. Перед использованием тщательно перемешайте калибраторы, переворачивея. Не встряхивать.
• Размороженные и всфытые калибраторы можно хранить при температуре 2-6 *С до 2 дней или в замороженном 

виде (не бопее 1 цикла замораживания-оттаивания) до 13 недель.
• Тест VITROS hs Troponin I использует 60 мкл калибратора для каждого определения. Внесите аликвоту каждого 

калибратора в контейнер для о^азца (принимая во внимание минимальный объем заполнения контейнера), на 
юторый можно приклеив предоставленную этикетку со штрих-кодом. Подробную информацию о минимапьном 
объеме заполнения чашек или контейнеров для образцов см. руководство по эксплуатации системы.

Транспортиров1Ш
Реагент Холодильник 2-8 *С при относительной влажности от 20 до 80%.
Калибраторы: Морозильник при -  20 *С.

Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.
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Рекомендуемые образцы
• CbiBopoiKa
• Плазма с литий-гепарином

Нерекомендуемые образцы
• Не используйте мутные образцы. Мутность в образцах может повлиять на результаты теста.
• Не следует использовать гемопиэироеанныв образцы, поскольку гемолиз может повлиять на результаты теста.

Особые меры предосторожности

ВЛЖН01 Сообщалось, что некоторые компоненты устройств для сбора 
биоматериала могут повлиять на анализируемые вещества и тесты. Иэ-аа 
многообразия доступных устройств для сбора образцов компания Ortho 
Clinical Diagnostics не может дать окончательное сюределение 
проиэвщщтельности своих продуктов с этими устройствами. Убедитесь, что 
ваши устройства для сборе образцов совместимы с этим тестом.

Сбор И подгатовка образцов
• Проведите сбор образцов с использованием стандартных процедур.
• Для иаюльзования и обработки образца следуйте ииструкциям, прилагаемым к устройству для сбора.
• Образцы следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение этого требования может 

привести к ошибочному результату.
• Предпочтительными являются обраэщ>[ сыворотки и плазмы (слитий-гепарином). Сыворотка и плазма (с литий- 

гепарином) не являются взаимозаменяемыми при сборе серийных образцов от одного и того же пациента.
• Тест VITROS hs Tropwin I использует 60 мхл образца для каждого определения. Здесь не учтен 

минимальный объем заполнения выбранного «юнтейнера для образцов. Подробную информацию о 
минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в руководстве по эксплуатации 
системы.

Использование и условия )фвнения
• храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения.
• Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте процедурам, утверждежыи в вашей 

лаборатории.
• Необходимо ограничить время пребывания образодв в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 

испарения. См. руководство по зкспл^тм^ии системы.
‘ После использования как можно быстрее верните образцы к температуре 2-в ’С или эагруэиге достаточный 

объем для однократжию отределения.
• Образцы сыворотки и плазмы можно хранить не более 6 часов при комнатной температуре 15-30 *С. Образцы 

сыворотки и плазмы можно хра>«ггъ не более 2 дней при температуре 2-8 *С. Тщательно перемешайте образцы, 
переворачивая, и нагрейте до 15-30 *С п^>ед использованием.

• Образцы, которые не будут протестированы в течение указанных выше периодов времени, долмош храниться в 
эамодоженном виде при температуре -20 *С. Образцы сыворотки и плазмы, протестированные первоначально и 
через 13 недель хранения при темподатуре -20 *С. не продемонстрировали никакой разни1̂  в клиничесшх 
характеристиках. Образцы сыворотки и плазмы могут перенести до двух циклов замораживания-оттаивания.

• После оттаивания замороженные образцы необходимо тщательно перемешать, переворачивая, и 
центрифугировать перед выполнением анализа. После центрифугирсаания перенесите кадосадочную жи/жость 
в чашку для образца или дополнительную пробирку для тестирования, 4to&iJ предотвратить выпадение осадка.

Процедура тестирования
Материалы в комплекте поставки

• VfTROS иммунодиагностические продукты. Реагенты VITROS шсокочувствитепьный Тропонин I а кассете 
(VITROS hsTroponin I Reagent Pad()

• VITROS иммунодиагностические продукты. Набор калибраторов VfTROS высокочувствительный Тдопонин I
(VmiOShsTroponinI Calibrators) „

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
‘ vrn^OS Иммунодиагносгичесюге продукты Упаковка с сигнальным реактивом
• VITROS Иммунодивгностичеосне продукты Универсальный промывающий реактив
• VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель В пробы высокой концентрации (буфер)
• VTTROS иммунодиагностические продукты. Набор кокгропей низкого э»«чения VITROS 

вусокочувствуттельный Тропонин I (VITROS hsTroponin I Low Control)
• VfTROS Иммунодиагностические продукты Бокс для хранения упаковок реагектоа с влагопоглотителем.
• Другие материалы для контроля качества

Версия 2.0 Публ. № GEM1320_XUS.RU 5 из 20



запланированных работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема образца 
достаточно для запрошенных тестов. Перед обработкой образцов убедитесь, что в систему загружено достаточное 
количество VITROS Разбавителя В пробы выалозй концентрации. См. инструкцию по применению VITROS 
Разбавителя В пробы высокой концентрации.
Подробную информацию см. в руководстве по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы с концентр31^й выше диапазона измерения перед тестированием могут автоматичесш разводиться 
иммунодиагностическими и интегрированными системами VH’ROS до 5 раз (на 1 часть образца приходится 
4 частей разбавителя) при помощи упаковки реагентов-разбавителей образца высокой концентрации В для 
иммунодиагностических продуктов VfTROS. См. инструкцию по применению VITROS Разбавителя В пробы высокой 
концектрации.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пащ^ента тесту по умолчанию присваивается название hs Troponin I. В меню выбора теста и 
лабораторных отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование hsTrri. При необходимости эти настройки 
по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в руководстве по эксплуатации системы.

Калибровка

I

Процедура калибровки
• Калибровка осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и калибратор связаны по номеру 

серии. Упаковки реагентов из одной серии могут использоваться для одной кзли^вки.
• Главную калиб(юэку (построение доэозависимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 

для кв>1ЩОй новой серии реагентов. Кон1̂ нтрации соответствующей серии кали^яторов определяют по 
результатам главней калибровки.

• Убедитеа». что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
• Обработайте калибраторы таким же образом, как и образцы. Если используются этикетки со штрих-кодами, нет 

необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в произвольном поря/а<е. калибровка 
начнется автоматически.

• При обработ!^ калибраторов сигнал, ожидаемый для каждого калибратора. с[^внивается с ̂ ;юкти>'1вским 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, чтобы продемонстрировать разницу между 
фактическими и ожидаемыми сж1гналами. Правильность этой калибровочной кривой оценивается по нескольким 
параметрам ивчветва, и, если кривая приемлема, она сохраняется для использаданин с любой упаковтой 
реагентов из этой серии.

• Качество калибровю1 невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о калибровке следует 
использовать вместе с допустимыми контрольными значениями, чтобы определить действительность 
калибровки.

• Повторная калибровка необходима после предварительного определения интервала калибров|« или при 
загрузке другой с^ии реагентов.

• Результаты калибровю4 оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответстаие лк^ого из 
определенных диапаэоюв параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. руководство по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу калибровюг см. руководство по эксплуатации системы.

Когда необходима (^ибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.
• Производите калибровку ка>едые 28 дней.
• Проводите после указанных процедур техничесюзго обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за предепы допустимого диапазона,
Долошительную информацию о времени калибровки см. руководство по эксплуатацииса1ствмы.

Прослежиаемшл’ь калибровю)
Калибровка теста vrTROS hs Tropwin I имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными калибраторами,
которым было присвоено значение для корреляции с другим имеющимся а продаже тестом.
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1^ибровочная модель
Для построения >фивой главной калибровки используется модифицированная фун1щия логистичесюй кривой с 
четырьмя параметрами. В лроцессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить 
правильную кривую, которая сохраняется для имиунодиагностических и интегрированных систем vrTROS.

Диапазон (регистрируемый) измерения
Система VITROS Регистрирумый диагшэон измерения
ECi/ECiQ. 3600. 5600. XT 7600 1.50-30 000 нг/л (1.50-30 000 пг/мл)

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

в иммунодиагностичесю1х и интегрированных системах VITROS р«юмендуем использовать Контроль для низкого 
значения ViTROS высокочувствительный Тропонин t и другие контрольные образцы, содержащие подходящие 
уровни сегшечного тролонина I. ^^жтроль для низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I 
сод^жит тропонин 11-го уровня (ориентированный примерно на 99-й процентиль). Производительность 
доступных в продаже жидких контролей необходимо оценивать на совместимость сданным тестом до 
использования для контроля качества. Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с 
другими методеми определения сердечного тропонина I, если они содержат высокие концентрации консераакгов. 
стабилизатора или других нефизиологических добавок, либо если они иным обраюм отличаются от настоящей 
матрицы с ^ ^ ц з  человека. Надлежащий диапазон значений контроля качества необходимо установить для всех 
материалов для контроля качества, исполь^емых с тестом VfTROS hs Troponin 1.

Рб1юмеедации по процедуре юнтроля качества
• Хорошей лабораторной практикой является проведение контроля качества для оценки эффективности теста.
 ̂ выберите уровни контроля, которые проверяют клиничегжи значимые концентрации.

• Чтобы проверить производительность системы, проанализируйте контрольные материалы:
-  после калибровки;
-  если система выключена в течение более чем 2  часов;
-  после перезагрузки упаковок реагентов, которые были удалены из отделения для пода^ MtcroWell и 

сохранены для последукхцего использования;
-  в соответствии с местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится тест
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания.

Если в соответствии с процедурами контроля качества, утвержденными в вешей лаборатории, требуется более 
частое использование контролей, следуйте этим процедурам.
• Анализируйте материалы для контроля качества таким же образом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
• Общие рекомендации относительно контроля качества см. в (хгубликованных руководствах.
Более подробную информацию см. руководство по эксплуатации системы.

Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности см. в документации производителя о продукте.

Результаты
Результаты рассчитываются автоматичесш с гюмощью иммунодиагностических и интегрированных систем 
VITROS.

Единицы измерения и их преобразованию
Результаты определения аналиэир^мого вещества пересчитываются а нг/л или пгУмп. Чтобы настроить единицы 
измерения, см. руководство по эксплуатации системы.

Условные Альтернативные
нг/л (пг/мл * 1) пг/мл (нг/л * 1)
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Известные интерференты
Тест VITROS hs Troponin I оценивали на интерференцию с другими веществами в соответствии с документом CLSI 
ЕР07 Часто встречающиеся вещества были протестированы на трех партиях реагентов. Указанные ниже 
соединения во время тестирования вызывали систематическую погрешность в указанных концентрациях.
Список протестированных соединений, которые не вызывали интерференцию, см. в разделе «Специфичность».

Интерфв(И1рующее
вещество Концентрация интерф^ирующего вещества

Концентрация
анализируемого

мицвства*

Систематичес­
кая

погрешность
(% )"нг/л

Ацетипцистеин
15,0 мг/дл 920 мкмоль/л

14,83 17.2
348,4 11.7

6.63 мг/дл 419мкмоль/л 13,96 10,0
9,95 мг/дл 610 мкмопь/л 326.6 10.0

Билирубин, неконъюгир.
40 мг/дл 664 мкмогш/л 9,22 -25,8

10.4 мг/дп 178 мкмоль/л 9,53 -10,0

Холестерин
400 мг/дл 10,3 ммоль/л 8,40 -3 1 3
315 мг/дл 8,15 ммоль/л 9.43 -ю.о

Декстран
2400 мг/дл 600 мкмоль/л

18^7 89.5
320.4 34.7

433 мг/дл 106 мкмоль/л 13,39 10,0
1332 МГ/ДЛ 333 мшоль/л 351,4 10,0

Фибриноген
1000 МГ/ДЛ 29,4 мкмоль/л 8.32 -26.6
490 мг/дл 14,4Л1КИОЛЬ/П 9,13 -10,0

Гемоглобин
1000 мг/дп 10,0 г/л 213.4 -15.3
608 мг/дл 6.08 г/л 259,6 -10,0

Азид натрия
100 мг/дл 15 382 мкмоль/л 9,78 -19,1
33.9 мг/дл 5215 мкмоль/л 11,43 -10.0

Стрептсжиназа
150 000&ДЛ

8.56 -34,0
18.56 -94.1

11 111 Е/дл 11,38 -10,0
4167 Е/дп 226,4 -10,0

Общий белок
15,0 г/дл

9.74 -28.1
274,2 -18.2

11,2 г/дл 8,93 -10,0
14,5 г/дл 249.9 -Ю.О

' Средняя юнц№трация при повторных олредвпениях с нсполыованиеи Эх различных лотов реагента.
** Оценка маисииальноб разницы в полученных значв>мм1х в процентах.

Примечание. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности
интерференции в концентрациях, которые не указаны в списке, нельзя 
спрогнозировать по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие 
интерференцию.

Другие ограничения
• T e a  ViTROS h$ Troponin I не гюдвержен аысокодозовому «хукз-эффекту до концентрации 100 000 нг/л 

(100 000 пг/мл).
• Гетерофильные антитела е обраэцак сыворотки или плазмы могут создавать интерференцию в 

иммунологических анализах. ’ ’ Эти антитела могут присутствовать в образцах крови лиц. которые регулярно 
контактировали с животными или получали препараты из сыворотки крови животных. Результаты, которые не 
соответствуют клиническим наблюдениям, указывают на необходимость проведения дсмюпнительного 
тестирования.
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ИНСТРУКЦИЯ
Ожидаемые значения и интерпретация результатов

hsTnl

Ожидаемые значения и интерпретация результатов
в согласованном специалистами документе ESC/ACC/AHA/WHF установлено, что острое поражение миокарда с 
доказательством острой ишемии миокарда в виде данных клинического обследования, результатов ЭКГ или 
виэуализационных исследований и повышение и/или падение уровня сердечного тропонина (сТл) хотя бы с одним 
значением выше 99-го процектиля вдохних референсных пределов являются критерием определения острого 
инфаркта миокарда (ОИМ). ^

Ожидаемые значения
Каждой лаборатории рекомендуется установить собственные верхю«е референсные предолы и подтвердить 
достоверность диагностического порога для обслуживаемой популящ1и.
Верхние референсные пределы (994i процентиль) в тесте VITROS hs Troponin I были установлены на основе 
подходящих образцов сыворотки и плазмы с литий-гепарином девятьсот пятидесяти двух (9S2) клинически 
здоровых взрослых людей, включая 466 жекцин и 466 мужчин. Результаты учитывали вариабельность для серий 
реагентов, систем, операторов и длительность использования реагентов. Воарвст пациентов составлял от 22 до 91 
года, при этом у 59% пациентов был возрдот £50 пет.
Пациенты исключались, если соответствовали любому из следующих критериев.
• Болезни почек, сахарный диабет, болезни сердца, рак. болезни легких, щитoвvчдоoй железы или инсульт а 

анамнезе
• Высокое артериальное давление, холестерин или триглицериды
• Травмы мышечной или костной системы либо хирургическое вмешательство за последние 3 месяца
• Курение
• Беременность
• Допотительные критерии исключения:

-  гемоглобин А1с 26.5%;
-  NT-proBNP > 125 пг/мл для пациентов <75 лет или >450 пг/мл для пациентов 275 лет;
-  eGFR <60 мп/мин.

Общий наблюдаемый 99-й процентиль верхнего референсного предела на основе 952 образцов плавны с литий- 
гепарином составляет 11 кг/л (90%-й ДИ находотся в доапазоне 8,4-14.6 нг/л). Общий наблюдаемый 99-й 
процентиль верхнего референсного предела на основе 952 образцов сыворотки составляет 11 кг/л (90%-й ДИ 
находится 8 дивпазоне 7.6-16.3 нг/л). Значения 99-го процентиля верхнего референсного предела и 
соответствующие 90%-ные доверительные интервалы (/^). определенные для племкы с литий-гепарингик 
(женщины, мужчины и в целом) и сыворотки (женщины, мужчины и в целом) с истюльзоеанием непараметрического 
статистичесюго метода, представлены в таблице ниже.

Тип образца Пол Количество о<̂ заэцов

99-й процентиль 
верхнего 

референсного 
предела 

кг/л (пг/мл)

90%-й ДИ* 
нг/л (пг/мл)

Плазма с литий- 
гепарином

Женщины 486 9 4.8-10,0
Мужчины 466 13 9.7-22,0
В цепом 952 11 6,4-14.8

Сыворотка

Женщины 466 9 4,4-21,4
Мужчины 466 12 8.8-23,7
В целом 952 11 7.6-16.3

' /U4 —  доввриткльиый интервал 

Альтернативные едишцы: 1.00 нг/л ■ 1.00 лг/мл
Чтобы тест на тропонин был признан вьюоночувствительным, он должен соответствовать двум установленным 
рабочей группой TF-CB IFCC критериям
• аналитическая погрешность (% КВ) при 99-м процентиле составляет £10%;
* тест должен измерять концентрации тропонина выше предела обнаружения у 250% здоровых пациентов.
Тест VITROS hs Troprxrln I соответствует указанным фитериям- Измеренный предел количественного определения 
при 10% КВ составил 1.99 нг/л (1.99 лг/мл). Результать! определения сТп1 у более 50% здоровых пациентов, 
анализы которых использовались для установления 99-го проЦентиля, оказались выше заявленных пределов 
обнаружения в иммунодиагностических и интегрировашых системах VFTROS.

Интерпретация результатов
Поврехфение миокарда определяется по повышенным значениям сТп выше 99-га процентиля и может произойти 
при различных кардиологических и/ипи общих состояниях организма, не связанных с ОИМ. Сердечная 
кедостаточность. миокардит, структурное заболевание сердца, сепсис, заболевания почек, эмболия легких,
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легочная гипертензия, инсульт, лечение химиотерапевтическими средствами, интенсивные физические нагрузки и 
тяжелое состояние больного могут привести к острсниу или хроничеадаму повреждению миокарда. Несмотря на то. 
что при остром повреждении миокарда уровни сТп должны повыситься и/или сниэитыэт, при хроническом 
повреждении миокарда, например в случае структ^ного заболевания серща и хронической ^пезни почек, уровни 
сТп остаются стабильными.
Вследствие целого ряда условий, связанных с повышением уровней тропоиина, реюмвндуется выполнить серию 
измерений сТп, и определение повышения и/или снижения значений сердечного тролонина (сТп) на фоне острой 
ишемии миокарда является необходимым условием для диагностики ОИМ. ^
Реэультап>1 этого теста следует использовать с учетом клинической картины, даугих диагностичесшх тестов и 
согласно соответствующим клиническим реюмендациям.

Характеристики эффективности
Клиническая чувствительность и слецифичность

в ходе клинической валидации использовалось подмножество серии образцов сыворотки, полученных из 
исследования «Благоприятные прогностичесю1в факторы для оценки острого коронарного синфома»
(Advantageous Predictors of Acute Coronary Syndromes Evaluation. APACE), представляющего собой точно 
охарактеризованный. п|Х)дог%ающийся проспективнь1й, международный, многоцен-фовой процесс сбора образцов 
в 12  центрах в пяти странах Европы. Для получения дополнительных сведений см. исследование № NCT00470587 
на веб-сайте clinlcaltrials.gov. Вкпк»енные в исследование пациенты поступили в отделение экстренной 
медицинской помощи с болью в груди и стенокардией. Максимально интенсивные симптомы были отмечены в 
течение последних 12 часов. Пациенты с почечной недостаточностью, юзторым требовался диализ, были 
исключены. Информация, лолу<'Юнная от пациентов, принявших участие в исследовании, была псщтверждена по 
крайней мере двумя независимыми кардаологами, далее выполняла<% постановка консенсусного диагноза. 
Постановка диагноза «инфаркт миокарда» выполнялась на основе даюгностических показателей, описанных в 
рекомендациях ACC/ECS/AHA. ^  ^  После выписки с пациентами связывались по телефону через 30 дней. 6 
месяцев и 12 месяцев, чтобы выявить св{№езные нежелательные сердечно-сосудистые явления (вязанную с 
кардиологическими заболеваниями смертность и инфаркт миокарца) и общую смертность.
Возраст 1231 пациента а (сследсюании составлял от 18 до 93 лет (ншнщины: 18-92 года, мужчины: 19-93 года). 
Популяция состояла из 420/1231 (34,12%) женщин и 811/1231 (85.88%) мужчин. Окончательный подтвержденный 
диагноз «инфаркт миокарда» был поставлен 158/1231 (12,84%) пащ(ентов. а окончательный подтвержденный 
диагноз отсутствия инфаркта миокарда — 1073/1231 (87,16%) пациентов. Из 158 пациентов с инфарктом миокарда 
41 (25.95%) были женщинами и 117 (74,05%) —  мужчинами; из 1073 пащ^ентоа, у которых не был диагностирован 
инфаркт миокарде, 379 (35.32%) были женщинами, а 694 (84,88%) —  мужчинами. Распространение инфаркта 
миокарда среди женщин составило 9,76% (41/420), а среди мужчин — 14,43% (117/811).
Серия образцов сыворотки была протестирована и проанализирована для каждой временной точки в пределах 
пола и в целом. Были построены ВОС-1фивые (рабочие характерист>а<еские кривые)’ .̂ Измерения диагностической 
точности теста VFTROS hs Troponin I. опр>едвляемые количественно площадями под ROC-криеыми (AUC) ^  для 
каждой временной точки в пределах пола и в цепом, составили от 0.94 до 0,97.
Клинические хэракт^зистики [клиническая чувствительность, клиничеоая слецифичность, отрицательное 
прогностическое значение (ОПЗ), положительное прогностическое значение (ППЗ), отношение правдоподобности 
отрицательного результата (LR-) и положительного результата (LR+)] и даухвыборочные дсюерительные интервалы 
(ДИ) теста VITROS hs Troponin t с 95%-й точностью в сравнении с подтвержденным диагнозом определялись на 
основе 99-го процентиля пороговых значений в целом и а зависимости от пола. Сводные результаты представлены 
е следующих таблицах.

Все пациенты при пороге 11 нг/л (в целом, 99-й процектиль — ойворотка)

Вреиаюмя
точка

N

Чувстви­
тельность

(%)
(IVN)

95%ДИ(Ч)
Сгмцифич- 
ность (%) 

(lUN)
93%ДИ(14)

ОПЗ (%) 
(ЫМ)

т д и ( % )
ППЗ ( « )  

(пЛ4) т д и ( Ч )

уроаемь
123
1

B1,es
(129/156) 74,72-87,35

91,99
(987/1073)

90.20-93.54 97.15
(987/1016)

95.93-^.08
60,00

(129/215) 53,12-66.60

1 час 103
9

93,75
(120/126)

86,06-97,26
90.67

(628/911) 88.59-92,46
99,04

(626/834)
98,12-99.58

58,54
(120/205) 51.47-65.36

2 часа 869 95.78
(91/95)

89,57-96,84
69,63

(693/774)
87,16-91.60

99.43
(693/697)

98,54-99.34
52,91

(91/172) 45.16-60.55

Зчаса 442 94,44
(51/54) 84,61-98.64

87,83
(340/388)

63.93-90,74
99.13

(340/343) 97.47-99.82
51,52

(51/99) 41^5-61,68
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Временная точка N Ш - 95% ДИ 1Я+ 95% ДИ

Базовый уровень 1231 0,20 0.14-0.28 10,19 8,21-12,84

1 час 1039 0.07 0,04-0.13 10,05 8,17-12,36

2 часа 869 0.05 0,02- 0.12 9,15 7,42-11,30

3 часа 442 0,06 0,02-0,19 7,83 5,81-10,03

Все пациенты при пороге 9 нг/п для женщин и 12 нг/л для мужчин (в зависи1лэсти от пола, 99-е процентили

Врвмйнмя
точка

N

Чувстви*
твлыюсть

1%)
(TWN)

95% {%)
Слвцифвч* 
ноетк (%) 

(n/N)
95%ДИ(%)

ОПЗ (S) 
(n/N)

85%ДИ(%)
ППЗ(Ч]

(n/N)
95% ДИ (%)

Ыновый
уроамь

123 62.28
(1Э0|Г15в)

76,42-67,89 91,71
(984/1073) 89,89-^3,29

97,23
(984/1012)

96,03-98.15
59.38

(130/219)
52,54-85,93

1 час 103
9

93,те 
(12CV128) 88.06-97,26

90,67
(828/911) 88.59-92.48

99.04
(826/834)

98.12-99,68
58,54

(120/205)
51,47-85,35

2 часа 669
93.66

(89.'95]
88,78-97,65

89,86
(694Л74) 87.30-91,72

99,14
(894Я00)

98,14-99,88
52,68

(89/169)
44.85-60.38

3 часа 442
92.59

(60/54) 82.11-97,94 87,89
(341/388) 84,22-90.96

98,84
(341/345)

97.08-99,68
51.55

(60/97)
41,18-81,82

Временная точка N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ
Базовый ^овень 1231 0,19 0,14-0.27 9,92 8,03-12,26

1 час 1039 0,07 0,04-0,13 10,05 8.17-12.36
2 часа 869 0,07 0.03-0,15 9,06 7.32-11,23
3 часа 442 0,08 0,03-0,22 7,64 5.79-10.10

t

Врвмв^жая
точка

N

Ч^втви*
твпьность

(%)
(ГУН)

98% ДИ (%)
Специфич­
ность (%) 

(nffi)
•5%ДИ{%) ОПЗ(%)

(пЛО
95%ДИ(%| ППЭ(%)

(ГУН)
М% ДИ (%}

Базовый
уровенк

420 85,37
(35/41) 70.83-84,43 92.88

(352/379) 89,80-95,25 98.32
(382/358) 96,39-99.38 58.45

(35/62) 43.28-89,01

1 час 346 94.12
(32/34) 80,32-89,28 91.99

(267/312) 88.40-94.75 99.31
(267/289) 97.52-99,92 56.14

(Э2«7) 42,38-89,28

2часа 291 91,87
(22/24) 73.00-98.97 91.01

(243/287) 86.92-94,16 99.18
(243/245) 97,08-99.90 47,83

(22/46)
32.89-63.05

Зчвса 133 92,88
(13/14) 66.13-99.82 88,24

(105/119) 81,05-93,42 99,06
(105/108) 94,86-99.98 48,15

(13Й7) 28.67-68.05

Временная точка N 1Я- 95% ДИ LR+ 95% ДИ
5ах>вый уровень 420 0,16 0.06-0.33 11,98 8.15-17.61

1 час 346 0,06 0,02-0,25 11,75 7,99-17.27
2 часа 291 0,09 0,02-0,35 10,20 6,83-15.22
Зчаса 133 0.08 0,01-0,54 7.89 4.73-13,18
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Мужчины при пороге 12 нг/л (причины, 99-й процентиль порога — сыворотка)

Вр«м*мн*Я
точм

N

Чуктам*
тальность

(И)
(ГУН)

в5ЧДИ{%)
Спацифич-
ность(%)

(ГУН)
М % Д И (Ч )

ОПЗ(%)
(ГУМ)

т д и ( Ч )
ППЭ(%)

(гУН)
95%ДИ(И)

Вымыв
уроммь 811

81.20
(9Sm7) 72.93-87.82 91.07

(632/694) 86.69-93.06 96.64
(632.«54) 94.95-97,88 60.51

(95/167) 52.41-68.21

1  час 693 93.62
(66Л4)

86.62-97.62 89,96
(S39/599) 87.29-92.27 98,90

(539/545) 97.62-99.59 59.46
(88/148) 51.09-67,44

2 часа 578
94.37

(67/71) 86.20-98.44 88,95
(451/507) 85.90-91.55 99.12

(451/455) 97,76-99.76
54.47

(67/123) 45,25-63,47

Зчаса 309 92.50
(37/40) 79.81-98,43 87.73

(236/269) 83.20-91,40 98,74
(236/239) 96.36-99.74 52.86

(37/70) 40.55-64,91

Временная тонка N LR- 85% ДИ LR+ 95% ДИ
Базовый уровень 811 0,21 0.14-0.30 9.09 7,06-11,71

1 час 693 0.07 0.03-0.15 9.35 7.31-11.95
2 часа 578 0,06 0.02-0.16 8,54 6,63-11.01
3 часа 309 0,09 0,03-0,25 7,54 5,41-10,50

приведенные выше пороговые значения и сведения о клиничеомх характеристиках следует использовать 
исключительно в справочных целях. Каждой лаборатории рекомендуется установить собственные верхние 
референсные пределы и подтвердить достоверность диагностического порога для обслуживаемой популяции. 
Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Стратификация риска
Тест VITROS hs Troponin I оценивелся как прогностический фактор в качестве вспомогательного средстве при 
оценке связанной с кардиологическими заболеваниями смертносп^инфаркта миокарда и общей смертности через 
30 дней {d). 6 месяцев (т )  и 12 месяцев. Последующее наблюдение было установлено за 1226 пациентами из 1231 
зарегистрированного в исследовании. Сводные дажые о кумулятивных частотах, не связанных с событиями 
(CEFR), (анализ Каплана —  Мейера) через 30 дней, 6 месяцев и 12 месяцев для пациентов, классифицированных в 
соответствии с 99>м процентилем пороговых значений по популяции в целом и в зависимости от пола, приводятся в 
следующих таблицах.

Прогноз связанной с кардиологичедоши заболеваниями смертности и инфаркта миокарда

Тает VITROS 
hs Troponin 1

Период
последу-

ющаго
наблюде­

ния

S  порога > порога

Логранго-
еое

р-эиачение

Пациан-
ты,

подаар-
женные
риску

(N)

Собы­
тия
(N)

Цаиэури-
роаамноа
значения

(Н)

CEFR
(%)

Пациен­
ты,

подмр-
женные
риску

(N)

Собы­
тия
(N)

Цензури­
рованное
значение

(N)

CEFR
(%)

В чалом, 994 
npouatfTtinb 

11 нт/л

30 дн. 966 3 963 99,69 260 5 255 98,08 0.0041
6 мес. 966 9 957 99.07 260 11 249 95.77 0,0002
12 мес. 966 14 952 98.55 260 14 246 94,62 0,0002

В аааиеииости 
от пола, 99-й 
процентиль 

9нг/я 
(жамижны) 

12 нт/л 
(нуагчины)

30 ди. 968 4 964 99.59 258 4 254 98,45 0,0439
6 мес. 968 10 958 98.97 258 10 248 96.12 0,0014

12 мес. 968 15 953 98.45 258 13 245 94.96 0.0010
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Прогноз общей смертности

Тест VITROS 
hs Troponin 1

Период
последу*

ющего
набл1оде.

ния

S пороге > порога

Логран го- 
вое

р-знечение

Пециеи*
ты,

подвер­
женные

риску
IN)

Смерт­
ность

IN)

Цензури­
рованное
значение

(N)

CEFR
1%)

Пециен-
ты,

подвер­
женные

риску
(N)

Смерт­
ность

IN)

Цеизури*
роеенное
значение

IN)

CEFR
(%)

В целом. В9-Й 
процентиль 

11 нг/л

30 дн. 966 1 965 99,90 260 4 256 98,46 0,0013

бмес. 966 9 957 99,07 260 8 252 96,92 0,0083

12 мес. 966 15 951 98,45 260 12 248 95,38 0,0030

8 зависимости 
от попа, 93-й 
процентиль 

9 нг/п 
(женщины) 

1 2  нг/п 
(мутимы)

30 дн. 968 967 99.90 258 4 254 98,45 0.0012

6 мес. 968 9 959 99,07 258 8 250 96,90 0,0079

12 мес. 968 14 954 98,55 258 13 245 94,96 0,0006

в групп© пациентов с хотя бы одним значением теста V1TROS hs Troponin I выше пороговых значений по популяции 
в целом и ;:ц1я соответствующего пола кумулятивные частоты, не связанные с событиями, для связанной с 
кардиологическими заболеваниями смертности/инфаркта миокарда и общей (мер'тости через 30 дней, 6 месяцев 
и  12 ме1:яцев ок^лись сущвстве>1НО ниже, чем в  гр^пе пациентов, у которых все значения теста VITROS hs 
Troponin I не превышают пороговые значения по популяции в целом и для соответствующего пола.
Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Предел обнедухюния
Предел обнаружения для теста VITROS hs Troponin I был запланирован на уровне < 3.00 нг/л в соответствии с 
документом CLSI ЕР17 Предел обнаружения для теста VITROS hs Troponin I составляет от 0.39 до 0.86 нг/л на 
основании 500 определений, проведенных для пяти образцов с низким уровнем анализируемого вещества. Предел 
пустев пробы составляет от 0,14 да 0,51 нг/л на основании 400 определений четырех пустых проб. 
Репрезентативные показатели проиаведительности представлены ниже.

Предел пустой пробы и предел обнаружения

Системы
LoB LOD

нг/л пг/мл нг/л пг/мл
ECi/ECiQ 0,51 0,51 0,66 0.66

3600 0,19 0.19 0,39 0.39
5600 0,23 0,23 0,43 0.43

XT 7600 0,14 0.14 0.42 0,42

Предел количественного определения
Предел количественного определения (LoQ) для теста VITROS hs Troponin I составляет 1,23 нг/л. Он был 
определен согласно документу CLS1 ЕР17*^ на основании 75 определений пяти г^лое предела количественно-о 
определения и целевого значения прецизионности в 20% КВ. Предел количественного определения определен при 
помощи самой низкой концентрации, гфи которой соблюдаются расчетные требования к прецизионности и точности 
и линейный диапазон теста для систем иммунодиагностики VITROS EG/ECiQ и 3600, а также интегрированных 
систем VrrROS 5600 и XT 7600.

Предел 1Юличественного определения
LoQ (20% КВ)

нг/л пг/мл
1,23 1,23

Точность (правильность). Сравнение методов.
Точность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР09. ^  В таблице приведены результаты исследования 
образцов сыворотки, анализируемых в иммунодиагностической системе VITROS ECi/ECiQ. иммунодиагностической 
системе VITROS 3600. интегрированной системе VITROS 5600 и интегрированной системе VITROS XT 7600. 
Зависимость между системами VITROS определяли при помощи регрессии по Демингу и коррелящ)и Пирсона.

»

t
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Характеристики эффективности

Услоатм едини!^ (нг/п)‘

Системе VTTROS п
УтпоаоЛ

юэффмрмнт
Коэффициент
NoppanmiMH Диепмон обраацое

Коэффициент
(црига

3600 по сраекению с ЕС1/ 
E O Q 112 1.01 1,00 1,20-26340 -0,09
5600 по сравнению с ЕС1/ 
ЕСЮ 112 0,99 1,00 1.20-26340 -0,17
XT 7600 по сравнению с
EO/ECiQ 112 1,03 1,00 1,11-26890 -0,24
5600 по сравнению с 3600 112 0.98 1,00 1,20-28170 -0,08
XT 7600 по сравнению с 
3600 112 1,02 1.00 1,11-26890 -0.15
XT 7600 по сравнению с 
5600 112 1,04 1,00 1,11-26890 -0,07

' Альтернативнь1е едииицы: 1,00 нг/п -  1,00пг/мл

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)
Прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI EPOS. ^  По два повтора каждого из восьми 
объединенных образцов пациентов (4 сыворотки человека и 4 плазмы человека) тестировали по 2 отдельных раза 
в день на протяжении по меньшей мере 20 разных дней. Эксперимент был проведен с использованием трех се|мй 
реагентов на сщной иммунодиагностической системе VITROS ECi/ECiQ. одной имиунодиагностичесной системе 
VITROS 3600, одной интегрированной системе V1TROS 5600 и одной интегрированной системе VITROS XT 7600. 
Тест был разработан таким образом, чтобы прецизионность в рамках лаборатории составляла приблизительно 
£20% от LoQ, £10% от 69-го процентиля и <7% между 99-м пр01̂ ктмлем и 30 000 кг/л. Репрезентативные 
показатели производительности представлены ниже.

Система
vrrROB

Единицы ммцентрадм -  нг/л

Число Число 
наблизд. дней

С )̂едкяя конц. 
hsTponoHMHal

Точность в ранках 
с ^ и  гмализов'

Точность 8 рамках 
калибровш”

Точность в рамках 
лаборатории*^

СО КВ (%) СО КВ(%) СО КВ(%)

ECi/ЕСЮ

2,97 0,217 7.1 0,286 9.4 0,403 13,9 80 20
10,75 0.359 3.3 0.012 5.6 0,785 7.4 80 20
63.22 1,299 2.1 2,768 4,4 3,074 4.9 60 20
303,7 5,73 1.9 8.57 2,8 6.62 2.9 80 20
12 000 316,1 2.7 454.7 3.9 540,7 4.4 80 20
18 380 461,3 2,9 794,7 5.0 854,5 5.0 80 20

2,19 0,202 9.0 0,284 12.7 0.362 17.9 60 20
6,68 0,276 4.1 0,467 7.2 0.612 9.3 80 20

56.86 1,759 3.1 2,739 4.8 2,951 5.2 80 20
298,0 6.71 2.3 10,62 3.6 1 U 5 3.7 80 20

3600

2.53 0,065 2.3 0,167 6.9 0,258 9.8 80 20
10,24 0.239 2.4 0.528 5.3 0,702 8,7 80 20
87,55 0,779 1.2 2,558 3,8 3.097 4,5 80 20
325,5 4,26 1,3 10,02 3.1 12,79 3.9 80 20
14 220 407,8 2.9 548,7 3.9 659,6 4.6 80 20
18 860 343,5 1.6 794,4 4Л 992,0 5,3 80 20

1,84 0.064 3.7 0,116 6.6 0,192 9.9 80 20
5,59 0,092 1,7 0,317 5.8 0.436 7,6 80 20

65,60 0,810 1.3 2.518 3.9 3,300 5.0 80 20
323.2 6,15 1.9 12,9 4,0 15,56 4.8 80 20
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Система
VITROS

Е;цтницы концентрации -  нг/л

Число Число 
наблюд. д к ^

Средняя конц. 
hs тролонина i

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибровки**

Точность 8 рамках 
лаборатории***

СО КВ{%) СО КВ (%) СО КВ (%)

5600

2,44 0,078 3.3 0,152 6.6 0,229 8,9 80 20
10,13 0,191 2.0 0,395 4,1 0,640 8.1 80 20
66,46 1,142 1.8 2.625 4.0 3,051 4.5 80 20
308,5 4,72 1.6 9.00 3,0 9,02 2.9 80 20
14 090 262,7 1.9 415,8 3.0 764.8 5.4 80 20
16 460 236,3 1.3 565.0 3.1 544,8 2.9 80 20
1.71 0,119 7.4 0,151 9.4 0,206 11,3 80 20
5,48 0,141 2.7 0,254 4.9 0,422 7.4 80 20
65,27 1,143 1.8 1.907 3,0 2,602 3.9 80 20
309,2 3,42 1.1 9,15 3.0 8,56 3.0 80 20

XT 7600

2,55 0,070 2.9 0,125 5,2 0,248 9.3 80 20
10,30 0,271 2.6 0,464 4,7 0,920 8.5 80 20
66,92 1,267 2.0 2,567 4,0 4,306 8.2 80 20
310,2 4,02 1.3 10,60 3.5 14,59 4.6 80 20
13 750 260,8 1,9 552,7 4.1 616,8 4.4 60 20
18 360 461,1 2.5 776,2 4.3 844.6 4.5 60 20

1,62 0,090 5.2 0,119 6.9 0,174 9.1 80 20
5,57 0,114 2.2 0,267 5.1 0,531 9,1 80 20

65,50 0,914 1.4 2,407 3.6 4,064 6.0 80 20
307,7 3,97 1.3 10,60 3.5 14,71 4,7 80 20

в рамках серии анализов (поатс^твыостъ). Точность между двумя экземплярами, усредненная для всех серий.
"  Точность а рамках калибровяи. Обитая точность со вэввшенными покаэетеля1|Ж вариации в рамяах серии еиалиэое. в разных 
сериях анализов и в разные дни.
*** В рамках лаборатории. Позволяет сн«енигь копичественно эффею повторной калибровки, оказываемый не обтцуп точность, 
рассчитанную для партии реагента тфи помощи данных, собранных по меньшей мере для S калибровок.

Специфичность
Вещества, не создающие интерференцию
TwrrViTROS hs Troponin I о 4внивали на интврг|йренцию в соответствии с документом CUSI ЕР07 » .  Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности >10% при проведении теста в 
концентрациях, определенных для номинальных концентраций тролонина 110,00 нг/л и ЭОО.О нг/л.

Вещество КРнцентргщия
Парацетамол 158 миг/мл 1030 мкмоль/л
Адреналин (эпинефрин) 20 икг/дл 1,09 мкмоль/л
Аллопуринол 6.0 мг/дл 441 мкмоль/л
Алпраэолам 0,0258 мг/дл 0,835 мкмоль/л
Амброксол 63 Micr/дл 1,52 мкмоль/л
Амлодипииа бесилат 0,0104 мг/дл 0,163 мкмоль/л
Амоксищ<ллин 5,40 мг/дл 148 мкмоль/л
Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л
Атореэстатин кальция 0,162 мг/дп 1,34 мюиоль/л
Бенззеприл
(гидрохлорид) 0.044 мг/дл 0.954 мкмоль/л
Билирубин, конъюгир. 40 мг/дл 475 мхмол^л
Биотин 3510 нг/мл 14 300 нмооь/л
Бивалирудин 2,18 мг/дл 10,0 мкмоль/л
Кофеин 10,8 мг/дл 558 мкмоль/л
Карведилол 43,2 мкг/дл 1,06 мкмоль/л
Цефонситина натриевая 
соль 697 мг/дл 15 500 мкмопь/л
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Вещество
Цефтриахсон дина-фия 
геми (гвптагидрат) 100 мг/дл 1510 мкмоль/л
Цефалексин натрия 13,4 мг/дл 363 мкмопь/л
Циннаризин 108 мкг/дл 2,93 мкмоль/л
Клопидогрел 2,4 мкг/дл 0,057 икмопь/л
Кокаин 0,6 мг/дл 17,7 мшоль/л
Котинин 0,24 мг/дл 4,89 мшоль/л
Циклоспорин-А 0,18 мг/дл 1,50 мкмоль/л
Дигоксин 0,0039 мг/дл 0,0499 мкмоль/л
Дифенгидрамин 0,0774 мг/дл 3,03 мкмоль/л
Дофамин 0,0621 мг/дл 4,08 мкмоль/л
Эналаприлат 0,0819 мг/дц1 2,35 мкмоль/л
Эноксапарин (НМГ) 360Е/ДП Н/д
Эптифибатид 1,44 мг/дп 17,3 мшоль/л
Эритромицин 13,8 мг/дл 188 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 000 мкмоль/л
Фондапаринукс 0,39 мг/дл 2.26 мкмоль/л
Фуросемид 1.59 мг/дл 48.1 мкмоль/л
Человеческие 
антимышиные антитела 
(НАМА) 800 мкг/л 0,005 мкмоль/л
Гепарин (натрий), НФГ ЗЗОЕ/дл Н/д
Ибупрофен 21.9 мг/дл 1060 u m o n h in
Инсулин 3,12 мкг/дл 0,005 мкмоль/л
L-допа (Ладодопа) 0,75 мг/дл 38.0 мшоль/л
Летотироксин 0,0429 мг/дл 0,552 мкмоль/л
Лидокаин 1,5 мг/дл 64.0 мкмоль/л
Метилпредниэолон 0,783 мг/дл 20.9 мюиопь/л
Мет|х>нидаэол 12,3 мг/дл 719 мюиоль/л
Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1560 мкмопь/л
Нифедипин 0.0588 мг/дл 1,70 мкмоль/л
Нитрофурантоин 0,213 мг/дл 8,94 мкмоль/л
Нитроглицерин
(Nitrostat) 1,2 ми’/дп 0,053 мкмоль/л
Омепразол 0,84 мг/дп 24,3 мкмоль/л
Окси кодон 0,0324 мг/дл 1.03 мкмопь/л
Омситетращ4клин 1,2 мг/дл 24,2 мкмоль/л
Фенитоин 6,0 мг/дл 238 мкмопь/л
Пропранояола
гидрохлорид 0,115 мг/дп 3,88 мкмоль/л
Псевдозфедрин 0,330 мг/дл 20,0 мкмоль/л
Хинидин 1.5 мг/дл 46.2 мкмоль/л
Ревматоидный фактор 900 мемл Н/д
Рифампйцин
(рифампин) 4,8 мг/дл 58,3 мкмоль/л
Ривароксабан 0,270 мг/дл 6,19 мкмопь/л
Салициловая кислота 2,86 мг/дл 207 мкмояь/л
Спиронолактон 0,0555 мг/дл 1,33 мкмоль/л
Тао^жлпин 6,0 мг/дл 333 мкмоль/л
ТРА (аптеплаза) 1,2 мг/д л 0,171 мкмоль/л
Триглиь^риды 1500 мг/дл 16,9 ммопь/л
Ванкомицина
гидрохлорид 12,3 мг/дл 82,8 мкмоль/л
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Вещество Концен^мция
Верапамил 0,16 мг/дл 2,51 мкмопь/л
Ворапаксар 36 мкг/дл 0,731 мюиоль/л
Варфарин (натрия) 8.0 мг/дп 259 мкмоль/л

Перекрестная р^кгивность
Перекрестная реактивносп» теста VITROS hs Troponin I оценивалась путем добевления следующих веществ в один 
пул образцов сыворотки человека, не содержащий тропонин I.

Вещество, которое может вызывать 

перекрестную реакцию

Концентрация
перафестно
pearuf^u^x
веществ

Среднее
значение

контрольного
пула

Среднее значение 
для пула с 
перофестно 

реагирующими 
веществами

%
Перекрёстная
реактивность

нг/мл нг/л нг/л нг/л
Актин (из мышц кролика) 100 100 000 ♦ « •

Сердечный тропонин С 
{оемомбинантный)

100 100 000 * ь •

Сердечный тропонин Т  
(оекомбинэнтиый)

100 100 000 • в е

СК'МВ (ре1юь^нактная) 100 100 000 • • •

Миоглобин (рекомбинантный) 1000 1000 000 • t «

Миозин (рекомбинантный) 100 100 000 • е «

Облетный тропонин 1 100 100 000 • в •

Тропомиоэин (из мышц свиньи) 200 200 000 •

' не определяете». Концентраций бь>па нижедиапвмиа измерения теста, 1,50-30 000 нг/л.

Перекресмая реактивность теста VITROS hs Тго{:юл1п I оценивалась путем добавления следующих веществ в один 
пул образцов сыворотки человека, содержащий т;»)понин I. в концентрации 10,00 нг/л.

Вещество, которое может вызывать 

перекрестную реакщ4ю

Концвнт|»ция
перефестно
реагирующих
веществ

Среднее
значение

Контрогииюго
пула

Среднее значение 
для пупа е 
перекрестно 

реагирующими 
веществами

%
Перекрёстная
реактивность

нг/мл нг/л нг/л нг/л
Актин (из мышц фолика) 100 100 000 16.98 12.23 0.0
Сердечный тропонин С 
(рвкомбинвнтный)

100 100 000 18.98 13.67 0.0

Сердечный тропонин Т 
Гоекомбинантный)

100 100000 16,98 12.16 0.0

СК-МВ (рекомбинвнтная) 100 100 000 16.98 16.94 0.0
Миоглобин (рекомбикштный) 1000 1 000 000 16.98 17.07 0.0
Миозин (рекомбинантный) 100 100 000 16.98 12.59 0.0
Скелетный тропонин I 100 100 000 16.98 12.66 0.0
Тропомиоэин (из МЬШ1Ц св«мьи) 200 200 000 16.98 16.78 0.0

I

Перекрестная реактивность была выражена в средаем значении результатов, 
реагирующих веществ, мин^ среднее значение результата для контрольного 
концентрацию перекрестно реагирующих веществ а процентах.

полученных для пула перекрестно 
образца и разделить на

Перекрестная реактивкюгь (%) =_
(средний результат тропонина I для пула перекрестно реагирующих 

веществ) - (средний руупьтат тропонина I в контрольной пробе) 
концентрация перекрестно реагируощих веществ

X 100
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Пояснение условных обозначений
Следующие символы могут бьпгь использованы на этикетках продукта.

Не мепопъзомтъ повторно

Ислопьэоватъ до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-дйнь)

п д п  Код партии нпи иомар партии

СериАный номер

Номер по каталогу игы 
КОД продукта

Остороямо

Ьречь от алаги (защищать 
от апегн/сырости)

Прошоодитвпь

Дата проиэеодсгаа

Уполномоченный пред- 
стаа>гтвпь а Еаропейоком 
сообщасти

Коррозионный

' Опасный для здоровья

i
I
I

т
СД1̂
rsn

г-»г-|

; СОКУ I

Верхний предел температуры 

Нианий предел температуры

Ограничение темперегуры

Ознакомьтесь е в^)снвй *п* 
инструкций по применеиию

Внимаии^ Инструкции по 
прмыене1т 10 момеианы

Для использования а итативе
1 для кертрихикей с твсг>чилами

Для исоольэоавння а штатиае
2 для кертрндАей с тест-чипами

К^адумеродиея система 
еди*«ц^3<1)

Услмные единицы 

Значение

Вослламеняощийся

Очень токончиый

|«—  — Н Диелезон

Диапазон средних значений

1*"и|Тм |/| Средняя точке 

Проеереио 

Заменяется

Достаточно для *п* тестов

Устройство меди|ииской 
Омемоопики в лабораторных 
усроеи»

Оег Сгйпе PunU (мпанмточи] 
Преияояигег»спея)«г
1ПрМГГ»|11И11ТргПп||1111111
при |>«пвЛь*омн*м и#«еторм< 
ynttaeoMiwB мигериапм

Оцененное е пеборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Т0К0ИЧ14ЫЙ в водной нпи 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного незначения. Все изделия готовы для 
использования до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке. 
i^nocTHocTM упаковки и процедуре использования, указанных а инструкции по применению.

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность п(н< обращении с материалами, полученными из фови человека или животных. 
Необходимо рао^атривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.
Утилизация отходов должна быть в соответствии с международнь1Ми требованиями, федеральным и локальным 
законодательством. ''
Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обрэи^ию с медицинскими отходами» 
изделие может быть отнесено к классу Б.
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Дата ОБЗОР Итюнмшй

20-11-2020 ^!^авлен раздел вТранспортироека»
Добавлен раздел аГа|»нтиия 
/!^бавлен раздел «  Утклиззцияя
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Уполномоченный предстаентель производителя на территс^ьт РФ:

ООО Орто-Клиникап Диагностике

143026, Россия, Московская (класть, г  О^нцово, деревня

Сколково, ул. Новая, дом 100, лит.А,А

Теп; +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
ЕС REP

Oftho-Ciinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B.P- 30335 
67411 lilkirch 
CEDEX. France

Ortho-Cllnical Diagnostics 
Felindre Meadows 
Pencoed
Bridgend CF35 5PZ
United Kingdom (Великобритании)

VITROS является товарным знаком компании 
Орто-Кяиникал f îarHOcmKC
Упомянутые в данном документе торговые марки сторонних 
производителей принадлежат соответствуюи^м владельцам. 
© Ortho Clinic^ Diagnostics, 2019 г.

Ortho Clinical Diagnostics
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VITROS иммунодиагностичвские продукты 
Набор контролей низкого значения VITROS 
высокочувствительный Тропонин I 
(VITROS hs Troponin I Low Control)

I 6S0 0040

Назначение и состав изделия
Только для диагхостики in  v itro .
VITROS иммунодиатостические продукты.
Набор юнтролей низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs Troponin I Low 
ControO для иммунодиагностического определения сердечного тропонина I методом усиленной 
хемилюминсюценции на анализаторах серии VITROS в составе 

1 .Контроль 1 -> 3 флакона по 3.0 мл.
для подтверждения качества анализа при иммунодиагностическом юпичественном определении сердечного 
тропонина I (сТл1) в сыворотке и плазме человека (с гепарином) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 

_____________ VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600).________________________________________________ ________ __

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПР0КДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

К материалу следует относиться как к переносчику инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами чеповечесюго 
происхождения. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. Ни один метод тестирования не дает потой гарантии 
от^ггствия вируса гепатита В. вируса гепатита С (ВГС), вируса 
иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций.
Обращение, исгюльзование. хранение и утилизация твердых и жидких 
отходов от образцов и компонентов теста д о лж т проводиться в 
соответствии с процедурами, определенными национальными 
руксфодствами и нормами в отношении техники безопасности при работе с 
био.гюгически опао^ыми материалами (например, документ CLSI М29).'

Материалы в комплекте поставки
3 набора ионтролей низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин 11га уровня, содержащих сТп1 
человека в сыворотке челоеека/буферной матрице, с ЭДТА и антимикробным средством*, 3,0 мл; 
номинальное значение 10 нг/л (пгЛил)
*0.00027% азида натрия

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
Пипетка, ж>нтейнеры для образцов.

Конггроль, хранение, подготовка и использование
Контроль Условия )фанеиия Стабильность

Не открыто В замороженном 
виде -20 *С до истечения срока 

годности

Открытый В охлажденном 
виде 2-е *С аз дня

Открытый В замороженном 
виде -20 ’С ai3 недель

Контроль для иуфсого значения vrTROS высокочувствительный Тропонин I поставляется в замороженном виде. 
1&>нтроль для низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I предназначен для использования до 
истечения срока годности, указанного на коробка, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.
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Процедура тестирования л

I

Оставьте флакон в вертикально!  ̂положении при комнатной температуре 15-30 ’С для оттаивания по крайней 
мере на 30 минут.
Перед использованием тщательно перемешайте, переворачивая. Не встряхивать!
Вофытый после оттаивания контроль для низкого значения VITROS высомзчувствитвпьный Тропонин I можно 
хранить при температуре 2-3 ’С до 3 дней или в замороженном виде (не бо/»е 1 цикла замораживания- 
оттаивания) до 13 недель.
Тщательно перемешайте коктроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 ’С перед использованием.
Храните контроли в оригинальных контейнерах с предками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 
избежание испарения ограничивайте время нахождения контролей в системе. См. руководство по эксплуатации 
системы. После использования как можно быстрее верните кон-фоли к температуре 2-8 *С или загрузите объем, 
достаточный только для однократного определения.
В систему необходимо ввести статистику базового уровня v̂̂ я контролей. См. руководство по эж^плуатации 
системы.
В систему следует ввести срок годности контролей. См. руководство по эксплуатации системы.

Процедура тестирования
Загрузите контроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание объем, 
необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения юмтайнера). Обрабатывайте таким же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающей»^ к иммунодиагностическому продукту VITROS 
Реагенты и к VITROS Набору калибраторов.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о процедурах для контроля качества см. руководство по эксплуатации системы. 
Продукция и системы могут быть недоступны в нетаторых странах.

Статистика базового уровня
Значения для жжкре'той с^рии см. в брошюре «Значения для контрольных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.

N

Транспортировка
Морозильник при -20°С.

Ссылки
CLSI. P rotection  Ы  Laboratory W orkers from  O ccupationa lly A cq u ired  In fections; A p p ro ved  G uideline - F ourth Edition. 
CLSt document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute: 2014.
Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Coundlof 16 December 2008 on classification, 
labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/54S/EEC and 1999/45/EC, 
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

2 из 4 Публ, Nfi GEM5320_WW_RU Версия 1.1



y i T R C p S '

И Н СТРЩ И Я
Пояснение усаювных (̂ означений

hsTnl

Пояснение условных обозначений

Следуюцие символы могут быть испопьшваны на этикетках продукта.

Не ислольэмать гюяторно

Использовать до даты 
истечения срои годности 
(год*месяц-деиь)

LOT I Код партии или номер партии

SN Серийный нпиер

Номер по аталогу или
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (яви^ищать 
от влягм/сырости)

Пронэводитапь

Дата производетаа

Уполмомоченнмй пред- 
I ЕС IREPI стввнтель а Европейском 

оообцестаа

Коррозионный

/ hX * /
Опасный для здоровья

I
I
I

т

Верхний предал температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Отнакомьтесь с версией V  
инструкций по примеиеиню

внимание) Инструкции по 
применению изменены

Г~^ Для иопольвования а штвгиаа 
1 для иртриджей с тест-чипами

Для использования а игтатиае 
2 для картриджей с тест-чипеми

п п Международная система 
единиц (СИ)

С О Н У  1 У с л о в н ы е  единицы

З начение

Воспламонякнцнйоя

&4внь токсичный

}г—  — Н Дияпеаон

['̂ Тр I Диапазон средних значений

ГМРГ'Гт/| Средняя точи 

1ш11 Проверено

Эеиеняется 

^ ^ 7  Достаточно для *п* тестов

Устройство ые9ма>лс«ой 
диеаностип/а лебораторзых 
услсамп

@
ОагОгила РипИ (ипзмзятеыка) 
Прооззоднгель слейтат 
HOpwiTviHMM тра6сьзм>ам 
при иегслмоазмии ш ж л ормк 
уп зхс ае н м  матаризпов

Оцененноа в лаборатории 
стамдартноа отклонение

Огень опасный 
для здоровья

Токсичный а ведиой или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностукс гарантирует, что изделие применимо для заявленного казначензтя. Все изделия готовы для 

использования до указанного срока годоости и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке,

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать остг^жность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локаг%ным 

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнес^ю к классу Б.

Версия 1.1 Публ. № GEM5320_WW_RU Эиэ4



hsTni ИНСТРУКЦИЯ
История изменений

Обзор изменений; в»

Дата ОБЗОР Изменений

20-08-2020 Добавлен раздел Т̂ранспортировка»

Добавлат раздел «Гарантии»
Добавлен раздел еУтилизз1р1яа
Добавлен адеес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер региарационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Упогеномсненний предсгаапвгь проиаводиталя на территории РФ; 

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026. Россия. Московская область, г. Одинцово, деревня 

Стапково. ул. Новая, дом 100, лит .А,А 

Тел: +7(499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
I ЕС IREP

Ortho-Cfinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B.P.30335 
67411 inkirch 
CEDEX. France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom (Великобритания)

VITROS является зарегистрированным товарным знаком 
компании Ortho Clinicat Diagnostics.
Q  Ortho Clinical Diagnostics. 2019 r.

Ortho Ciinicai Diagnostics
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I % Перевод с английского языка на русский язык

Я, Ф ИЛЛИП ДЖ ОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий.

НАСТОЯЩ ИМ  П ОДТВЕРЖ ДАЮ  И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ :

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 
прилагаемого документа, а именно «ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕОТАЦИЯ» от 26 ноября 2020 года, подписанного от имени и по 
поручению компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics) Джейсоном Шихи, старшим сотрудником отдела нормативно­
правового регулирования.

В ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ВЫ Ш ЕИ ЗЛОЖ ЕНН О ГО  я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
Ф И Л Л И П  Д Ж О Н С  

Н отариус

44 (0) 1753 851 591

П ож изненная лицензия

Прошито и скреплено печатью нотариуса:
<Круглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЯ>

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



< Н а д п и сь  от  р у к и : 2 6  н оя бря  2 0 2 0  г о д а >

<подписано>

СтариШй сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

I <Штамп: Орто-Клиникал Диагностике; 
Пенкоед, Великобритания>

i

2020 год



П е р е в о д  д а н н о го  т ек с т а  вы п ол н ен  п ер ево д ч и к о м  К р а п л и н ы м  Д е н и с о м  А л ек сан дрови ч ем

подпись
Р оссийская Ф е де ра ц и я

Г о р о д  М о ск в а .
Т р и н а д ц а то го  я н в а р я  две т ы с я ч и  д в а д ц а ть  первого  года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  21/86-н/77-2021-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Л.В. Дейнеко

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ^ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТ^
ПОДПИСЬ' ^̂'̂ "̂ИУСА

прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов~).

Л .В . Д ш

РоссийскаяФеаерация 
Город Москва

’' - ‘.у-
Я, Дейнеко Людмк'па Валериевна, временно игг''Г'^я(0’цая 

обязанности HCTapHjca fcpopa N'oc^fbi npoNuuJci'-i.t-oii* Ь ji 
ЕвгеньеБь'ь:. f BripeTePbgj*yi6^pHocTb ко г . .   ̂ '
мне докумепта.
З ареги с тр и р о в м ^ ^ (||^ 4 С И ^ ^ ^ 1 |^  2021- ^  / Л
У|шчено3a j0 lw t8 irf№ aS № h « X ^ ^T s i« fl' ^  ^ У

П Я в и т о  8 к о л и ч е а в е  /У  ли стов

года

Д и р е к т о р  к л и н и ч е с к и х  и ссл едо ван и й  и 

д о п о л н и т е л ь н ы х  ^^ервисов Д и рекци и  

О О О

Я. Э. Н о в и к р й ^ |^

V ' -V
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I, PHILLIP JONES; of Windsor House, Victoria Street, Windsor, 
Berkshire, England, Notary Public duly admitted and sworn.

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That I have no reason to doubt the authenticity of the document 
hereunto annexed namely Approved, dated 26th November 2020 and 
signed on behalf of Ortho-Clinical Diagnostics, by Jason Sheehy, Senior 
RA Associate.

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and 
âffixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
ionday, 30th November 2020.

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury



«УТВЕРЖДЕНО»/ «APPROVED»

Орто-Клиникал Диагаостикс 
Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

Дата/Date: 2 6  K * ’ ' '  Ъ п о

(п о д п и с ь /s ig n a ti
ФИО/Name

inH C b/s igna tu re)

И '
Должность/Position

ЭКСП Л У А ТА Ц И О Н ЬиЯ ДОКУМЕНТА! 
н а  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я :

Ortho Clinical Diagnostics 
Pencoed, UK

Р е а г е н т ы  V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  в  к а с с е т е  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  R e a g e n t  P a c k )  д л я  
н м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  N - к о н ц е в о г о  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  

н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и н  V I T R O S .

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  V I T R O S  N T - p r o B N P  U  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  C a l i b r a t o r s )  д л я  
к а л и б р о в к и  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  V I T R O S  п р и  и м м у н о д и а г н о с з и ч е с к о м  о п р е д е л е н и и  N -  

к о н ц е в о г о  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м
у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  в  с о с т а в е

Н а б о р  к о н т р о л с й  V I T R O S  N T - p r o B N P  U  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  C o n t r o l s )  д л я  
и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  N - к о н ц е в о г о  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  

н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V I T R O S  в  с о с т а в е

Производитель:
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медо)^, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)
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1. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  ^

1. Наименование медицинского изделия:

Peai'eHTbi V IT R O S  N T-pro B N P  U  в кассете (V IT R O S  N T-pro B N P  I I  Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения N -концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T-p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серин \ TTR O S .

Набор калибраторов V IT R O S  N T-p ro B N P  I I  (V IT R O S  N T-pro B N P  I I  Calibrators) для калибровки 
анализаторов серин V IT R O S  при нммунодпагвостическом определении N -концевого фрагз1ента 
мозгового натрийуретического пептида (N T -p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции в 
составе

1. Калибратор 1 -1 флакон, 2,0 мл
2. Калибратор 2 -1 флакон, 2,0 мл
3. Калибратор 3 - 1 флакон, 2,0 мл
4. Калибровочная карта - \ шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибратора

Набор контролей V ITR O S  N T-pro B N P  П  (V IT R O S  N T-p ro B N P  II  Controls) для 
нммунодиапгостического определения N -концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T-p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V IT R O S  в 
составе

1. Контроль 1 -  I флакон, 3.0 мл
2. Контроль 2 - 1 флакон, 3,0 мл
3. Контроль 3 -  ] флакон, 3,0 мл

Короткие названия, которые будут использоваться далее по тексту:
Н азв ан и е К о р о тк о е  название
Реагенты VITROS NT-proBNP И в кассете(У1ТК08 NT-proBNP 
11 Reagent Pack) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

Реагенты VITROS NT- 
эгоВНР и  в кассете (VITROS 
MT-proBNP II Reagent Pack)

Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II (VITROS NT- 
proBNP 11 Calibrators) для калибровки анализаторов серии 
VITROS при иммунодиагностическом определении N-концевого 
фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюмпнесцендни в составе

Набор калибраторов 
VITROS NT-proBNP И 
[VITROS NT-proBNP II 
Calibrators)

Набор контролей VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP U 
Controls) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептгша 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS в составе

Набор контролей VITROS 
NT-proBNP 11 (VITROS NT- 
DroBNP II Controls)



Название теста VITROS NT*proBNP И

Аббревиатура производителя для данного теста: NBNP2

1. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкции
Cm. Приложение
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к эксплуатационной документации 
(Attachment 1 

to Operational Documentation)

Инструкции  
(Instruction for Use)

-  и н с т р у к ц и и  i ia

Р е а г е н т ы  V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  в  к а с с е т е  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  R e a g e n t  P a c k )  д л я  
и м м у н о д и а г н о с т н ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  N > K o n a e B o ro  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  

н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V I T R O S .

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  C a l i b r a t o r s )  д л я  
к а л и б р о в к и  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  V I T R O S  п р и  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о м  о п р е д е л е н и и  N -  

к о н ц е в о г о  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м
у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  в  с о с т а в е

Н а б о р  к о н т р о л е й  V I T R O S  N T - p r o B N P  I I  ( V I T R O S  N T - p r o B N P  H  C o n t r o l s )  д л я  
и м м у н о д и а г н о с т н ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  N - к о н ц е в о г о  ф р а г м е н т а  м о з г о в о г о  

н а т р и й у р е т и ч е с к о г о  п е п т и д а  ( N T - p r o B N P )  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V I T R O S  в  с о с т а в е
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Im m u n o iliK K n e c t ic I

ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностическив продую-ы 
Реагенты VITROS NT-proBNP И в кассете 
(VITROS NT-proBNP II Reagent Pack)

СЖЗ 6844452

VITROS Иммунодиагностическив продукты 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II 
(VITROS NT-proBNP И Calibrators)__________________

1 684 4453

Назначение и состав изделия
Только для диагностики !п v itro .

VITROS Иммунодиагаостичесм«е продухш Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете (VITROS NT*proBNP II Reagtfit Pack) 
для иммунодиагносгического определения N-концевого фрагмента мозгового налрийурешческого пептида (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.

Для количественного определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-|Ж>6NP) в 
сыворотке и плазме человека (ЕОТА или гепарин) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECIQ, VITROS 3600, 
VITROS 5600, VITROS XT 7600) для диагностики сердечной недостаточности и для стратификации риска острого 
коронарного с^ндоома и сердечной недостаточности.
Тест также показан в качестве вспомогательного средства при оценке повышенного риска сердечно-сосудистых 
нарушений и смертности у пациентов со стабильными формами ишемической болезни сердца. Тест также можно 
использовать для оценки тяжести сердечной недостаточжэсти у пациентов с диагнозом сердечной недостаточности. 

VITROS Имиунодиагндотическив продукты Набор калибраторе» VITROS ^fT-pгoBNP II (VITROS NT-proBNP II Calibratori) для 
калибровки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом олределеши N-ктцаеого фрагмента мозгового 
натрийуретического гюптида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесцтции в составе

1. Калибратор 1 -1 флакон, 2.0 мл
2. Калибратор 2 -1  флакон. 2.0 мл
3. Калибратор 3 -1 флакон. 2,0 мл
4. Калибровочная карта -1 шт.
5. Протокол карта -1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 6 шт на каждый уровень калибратора

Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECl/EClQ. VITROS 3600. VITROS 5600. VITROS XT7600) 
при количественном определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 

__________ в сыворотке и плазме человека (с EDTA или гепарином).______________________________________________________

Обзор и описание теста
Биохимические характеристики N-нонцевого фрагмента мозгового натрийуретичесиого пептида.
N-концевые фрагменты мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) и натрийуретические пептиды (NP) В- 
типа (BNP) являются частью сердечно-сосудистой эндокринной системы. Оба вьювобождаются в течение 
нескольких минут после синтезе, в эквимолярных количествах, после стрессе в стенке левого желудочка (ЛЖ). 
Индукция гена Ь пр  ведет к продуцированию прогормона proBNP 1.10*. который расщепляется протеазами на 
биологически активный пептид, состоящий из 32 аминокислот, (BNP) и биологически инертный пептид, состоящий 
из 7в-вминокислот (NT-proBNP). Все три пептида (proBNP, BNP и NT-proBNP) циркулируют в организме 
человека.  ̂BNP вызывает натриуреэ, диурез и вазодилатацию путем активации рецепторов клеточной 
поверхности белка, расположенных в почках, кровеносных сосудах и сердце. Кроме того, BNP противодействует 
активности ренин—ангиотенэин—ельдостероновой системы и уменьшает сердечно-сосудистый фиброз. В цепом, 
эти эффекты проявляются совместно, чтобы компеншровать и минимизировать последствия сердечной 
недостаточности (СН). *• ̂  BNP и NT-proBNP выводятся пассивно многими органами и в равной степени с помощью 
фильтрации почками.’- * Кроме того, BNP активно выводится из циркулирующей фови посредотвом связывания е 
рецептором и ферментативного расщепления (например, неприлизином) ^; учитывая различия в механизмах 
клиренса, BNP имеет значительно более короткий период полувыведения (** 20 минут), чем NT-proBNP (60-120 
минут). *У здоровых взрослых лкздей концентрации BNP и NT-pro8NP в циркулирующей крови низкие, а у женщин, 
как правило, концентрации NP несколько выше, чем у мужчин, в случаях острой десомпенсации СН (ОДСН) 
концентрации NP обычно значительно увеличиваются, а раэг1ичия, связанные с полом, становятся менее важными.
2у пациентов с хронической и симптоматической СНуровни'ВНР и NT-proBNP изменяются сходеым образом в 
зави»1мости от возраста, фракции выброса ЛЖ (ФВПЖ) и диаметра ЛлС *

Клинические состояния, не связанные с сердечной недостаточностью, которые могут влиять на уровни NP.
Хотя напряжение стенки при дисфункции ЛЖ являетде основным фактором, вызывающим высао^ждение 
натрийуретических пептидов, повышение уровней BNP или NT-proBNP могут вызывать нежггорые другие 
СОСТОЯНИЙ, такие как нарушения функции клапанов, аритмии, заболевания перикарда, острый коронарный синдром, 
болезнь сдодечной мышцы, эмболия легочной артерии, легочная гипертензия, сепсис, инсульт, кардиотоксические 
препараты и нарушение функции почек. К состояниям, связанным со снижением NP. относятся ожирение, острый
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Краткое описание и объяснение теста

отеклвгких, тампонада серща и конйтриктианый перикардит. Ст^доватвльно, уровни NT*proBNP (и BNP) следует
интерпретировать в клиническом контексте. *

Терминолошя и определение сердечной недостаточности.
СН —  это клинический синдром, характеризующийся типичными о^мптомами (например, одышка, отек лодь^ек и 
усталость), которые могут сопровождаться другими признаками (например, повь1шенное давление в яремной вене, 
хрипы в легких и периферические отеки). Она выдана структурными и/или ф^щиональмыми нарушениями со 
сто|юкы сердца, приводящими к снижению сердечного выброса и/или повышенному внутрисердечному давлению в 
покое или при напряжении.
В зависимости от течения и симптомов различают острую fde novol, острую ̂ компенсированную (когда 
усугубляется хроническая стабильная СН) или хроническую стабильную С Н .Д о  того как клинические симптомы 
станут очевидными, у п£щиа<гов могут наблюдаться бессимптомные структурные или функциональные нарушения 
со стороны сердца (систолическая или диастолическая дисфун1щия ЛЖ), связанные с повышенным риском 
возникновения симптоматической СН и смертности. Раслространенкосгь бессимптомнгж дисфункции ЛЖ 
колеблется в пределах от 8 % до 21 % и увеличивается с возрастом. **■ *®
Функциональная способность сердца оценивается по фракции выброса ЛЖ (Ф8ЛЖ); СН охватывает пациентов со 
сходными клиническими признаками и симптомами и широким диапазоном показателей ФВЛЖ:2 50 %  (СН с 
сохран^ной ФВ (СНсФВ)], 40 % - 49 % [СН с умеренно сниженной ФВ (СНусФВ)) и< 40 % [СН со сниженной ФВ
(СНнФВ)].

Тяжесть сердечной недостаточности.
Дополнительная информация, касающаяся наличия и тттести сердечной недостаточности, предоставляется в 
зависимости от стадии СН (А-43) согласно кпзссификащ1и ACCF/AHA, шторая характеризует структурные 
изменения, и согласно более субъективной, но широко используемой фун|Щиональной классификации NYHA (1-IV). 
которая фокусируется на тяжести симптомов. Продемонстрировано, что повышение уровней NT-praBNP 
(Юррелирует с увеличением тяжести СН.

Анализ на NT-proBNP для содействия в даатостике.
Клиническая ценность анализа на NT-prc^NP для содействия в диагностике или исключении СН в неотложных или 
других ситуациях была установлена в многочисленных исследованиях и привела к ре«юмендациям по 
использованию его в клинической практике. ''’• ''*■ ̂  Исследование N-концевого фрегмента Pro-BNP при отдышке в 
отделении неотложной помощи (N-lerminai Pro-BNP Investigalion of Dyspnea in the Ептегдегюу Department, PRIDE) 
продемонстрировало, что повышенный уровень NT-proBNP в значительной степени предсказывал диагноз СН и 
имел преимущество перед клинической оценкой в случае использования этого анализа в сочетании с клинической 
оценкой для выявления или исключения СН. Исследования ICON (International Collaborative on NT-proBNP, 
международное сотрудничество по NT -proBNP) и ICON-RELOADED дополнительно улучшили диагностическую 
точность за счет прадерки предельных уретней NT-proBNP при стратификации по возрасту, и был сделан вывод, 
что в неотложных (мтуациях пороговое значение< 300 пг/мл с вь!сокой отрицательной прогностической 
значимостью (ОПЗ) исключает СН. В ситуациях, вторые не относятся к неотложным, опредвпенив NT-proBNP 
может быть полезным для установления, являются ли новые симптомы следствием сердечной недостаточности, и 
при оценке необходимости дальнейшего кардаологического обследования у пациентов с повышенными уровнями 
этого показателя. Было установпемо. что пороговое значение NT-proBNP 125 пг/мл имеет высокую 
чувствительность и ОПЗ. “  Таким образом, согласно рекомендациям, указанным а руководстве, после 
клинической оцвн(« можно использовать определение концентраций NT-proBNP в качестве первоначального 
диагностического анализа у пациентов с риооэм возникновения СН или с подозрением на СН, а также для 
постановки диагноза и лечения пациентов. Пациенты с уровнями NT-proBNP нижеуказанного порогового 
значение (300 пгЛт в нетложных ситуациях и 125 пг/мл в других (ялтуациях) вряд ли имеют СН.

Анализ на NT-proBNP для стратификации риска.
Продемонстрировано, что повышенные уровни NT-proBNP, когда это не связано с с^дечной недостаточностью, 
отражают функщ1юнапьный статус сердечно-сосудистой системы и представляют а ^ й  бесценный инструмент для 
стратификации риска. Прогностическая информация, получаемая на основании определения натрийуретического 
пептида при остром коронарном синдроме (ОКС), объясняется связью между степенью повреждения миокарда, 
последующей жег^дочкоаой диофункцией и повышенными концеитращ^ями этих пептидов в кровотоке. Ишемия 
миокарда также может вызывать увеличение образования сердечных натрийуретических пептидов из-за 
нарушения рагхлабления желудочков, что может стать стимулом для синтеза и высвобождения NT-proBNP. 
Многочисленные исследования продемонстрировали, что NT-proBNP имеет »умулятивную прогностическую 
ценность для стандартных подходов сщенки риска, независимо от изменчивости пороговых уровней NT-proBNP, 
моделей прогнозирования риска и продолжительности последующего наблюдения, 20 ” -эо пациенты с ОКС и 
уровнями NT-proBNP выше определенных пороговых значений (та есть. 500 пгЛил ^  или выше) имеют более 
высокую частоту случаев смерти и/или сердечно-сосудистых явлений. В исследовании GUSTO IV повышение 
уровня NT-proBNP у пациентов с - ОКС без подъема сегмента ST было сагшьным предиктором долгосрочной 
смертности, как самостоятельно, так и при использовании его в «тачетании с другими биомаркерами (клиренс 
креатинина, сердечный тролонин): 1-годичная смертность увеличилась с 0,4 % у пациентов с уровнями NT-proBNP
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s 98 нг/л до 27.1 %, когда уровни превышали 4834 нг/л. ^
Опубли1«>ванные исследования и текущие рекомендации показывают, что определение NT-proBNP таюке полезно 
для предсказывания прогноза у пациентов с СН. '*-*®-*̂ "** Медиана уровня hrr-proBNP 2994 ог/мл была 
предиктором смерти и суммарного балла шертности или повторнык госпитализаций а связи с ухудшением СН. В 
исследовании ICON пороговое значение NT-proBNP > 5180 лг/ил у пациентов с острой СН предсказало 7б*днееную 
смертность с отношением шансов (ОШ) 5.2 (95 %  ДИ * 2,2-8.1). Продемонстрировано, что NT-proBNP является 
значимым маркером 30-днееной смертности у пациентов с двконленсироеанной сердечной кедостаточностыо. По 
сравнению с еденичными показателями исходеого уровня, серийные измерения уровней NT-proBNP в плазме в 
течение 12 часов после госпитализации могут использоваться для повышения прогностической ценности NT- 
proBNP для раннего выявления пациентов с высоким риском смерти. ^
У пациентов со стабильной ишемической болезнью сердеа (ИБС) продемонстрировано, что NT-proBNP является 
сильным и независимым прогностическим маркером, связанным с частотой возникновения сердечно-сосудистых 
явлений и смерти. В то время как распределение значений концентрации отличалось е зависимости от 
исследования, исходные значения NT-proBNP ^  или изменения уровней NT-proBNP в течение 5 лет °  были 
значительно выше у пациентов с сердечно-сосудистыми явлениями и/или смертью по сравнению с пациентами без 
таких явлений.

Принципы метода
в тесте VITROS NT-proBNP II используется одноэтапная методика количественного иммунологического анализа с 
образованием мостика. Лунку извлекают из упаковки, и образец, полученный у пациента, помещают в лунку, 
покрытую антителами. Затем реагент для анализа NT-proBNP II и реагент NT-proBNP IIHRP вносят в лунку с 
образцом, полученным у пациента. NT-proBNP. лр»юутствующий в образце, связывается с конъюгатом енштел, 
меченых перо)омдаэой хрена, который захватывается биотинилированным антителом к NT-proBNP, связанным с 
ми)фолунками. покрытыми стрептавидином. Лунка инкубируется в течение 8 минут, после чего несвязанные 
вещества удаляются с помощью промывки.
Количжтво коньюгета, меченного пероксидазой хрена, измеряется с помощью люминесцентной реакции. В лунки 
добавляется содержащий реагент люминогенный субстрат (производное люминола и перкиспотная соль) и 
средство для переноса электронов. Перокогдаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление 
производного люминола. продуцируя свет. Средство для переноса электронов (замещенный ацетанилид) 
повышает уровень вырабатанно'о света и продлевает его излучение. Световые смхалы считываются системой. 
Количество пероксидаэы хрена в связанном конъюгате прямо пропорщюнально пмщентрации присутствукхдего 
NT-proBNP.

Тип теста Система* Время инкубащм

Время до выдачи 
первого 

резутктата
Темперетура

теста
Объем образца 

для реакции
№>пичественный
имыуноаналиэ

ECi/ECiQ. 3600. 
5600/ХТ 7800 8 минут 15 минут 37 *С 40 икл

' продукция и системы могут быть недоступны в некоторых стренвх. 

Схема реакции
Стрмпамим 
Поаьеаиестъ яуноа

Ал»«Т-р>ееМ>
АлС -̂рговНР

СьпмпьныВ 
рьагаиу е

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциельно инфицированный материал

Проявляйте осторожность, работав с материалами ^юлоееческого происхождения. Все 
образцы следует рассматривать, как потенциально инф1щированные. Ни один метод 
тестирдеания не дает полной гарантии отсутствия вируса гепатита В. шруса гепатита С 
(ВГС), вируса иммунодефицита человека (ВИМ 1 и 2) или других возбудителей инфекций. 
Обращение, ислольэование. хранение и утилизация твердых и жидких отходов от образцов 
и компонентов теста должны проводиться а соответствии с процедурами, определенными 
национальными рукдеодствами и нормами в отношении техники безопасности при работе с 
6iionorH4eciai опасными материалами (налдемер. документ CLSI М29). ^
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Реагенты VITROS hn’-proBNP II в кассете содержит 0,5 % ProClin 95С, а Набор 
калибрат<фОВ VITROS NT'proBNP II содержат 1 % Р г ^ п  300. Н317; иожет вызывать 
аплергичесхую кожную реакцию. Р280: польэсяатъся защитными перчатками. Р302 + 
P3S2: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ промыть большим количеством воды с мылом. 
РЗЗЗ + Р313; в случае появления раздражения кожи или сыпи обратиться к врачу. 
РЗбЗ: лостирать заг(мэненную одежду перед последующим использованием. 
Паспорта безопасности и контактные данные компании Ortho см. на веб-сайте 
www.Orthoclinicaidiagnostics.com.

п р е д у п р е ж д е н и е

ф
Реагенты

С одерж им ое упаковки реагентов
1 упаковка реагентов содержит:
• 100 покрытых лунок (мышиные моноклональные антитела к NT-proBNP, 1 мкг/мл);
• 8.7 мл реагента для анализе (буфер с овечьей сывороткой бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей 

сыворотки и протиаомифобным средством');
' 8,7 мл конъюгированного реагента (моноклональное овечье антитело к NT-proBNP. меченное перохсидазой 

крена. 1 мкг/мл в буфере с альбумином бычьей сыворотки и противомикробныи средством*).
*0,5% Проклин 950 (Prodin 950)

П равила обращ ения с  упаковкой Р еагентов
• Упаковка реагентов поставляется в готовом для использования виде.
• Упаковка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой а систему.
• Обращайтесь с упаковками реагентов с осторожностью. Избегайте следующего:

-  образования конденсата на упаковке;
-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упаковки.

Х ранение  и подготовка упаковки  реагентов
Реагент Условия хранения Стабильность
Не открытый В охлахщенном 

виде
2-8 *С До истечения срока 

годности
Открытый В системе Система вклгочена S6 недель
Олфытый В охлажденном 

виде
2-8 *С £8 недель

• Реагенты VITROS NT-pr^NP II а кассете предназначены д т  использования до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после 
истечения срока годности.

• Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.
• Загружайте упаковки реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование 

конденсата.
• Вскрытые упаковки реагентов чувствительны к воздействию влаги и влажности. Храните вскрытые охлажденные 

УП8КОВ104 реагентов в запечатанном контейнере для хранения упаковок реагентов для иммунодиагностических 
продуктов VITROS с сухим влагопоглотителем.

С одерж им ое калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS NT-pro8NP I11.2 и 3 (рекомбинактный ЫТ-рлэ8ЫР в ^фере с альбумином бычьей 

сывгздопи и противомихробным средством*. 2,0 мл; номинальные зиач^ия; 0; 450; 20 000 пг/мл.)
• Калибровочная карта -1 шт.
< Протокол карта -1  шт.
• Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень кали^тора 

*1 % Проклин 300 (РгоСГш 300).
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П равила обращ ения с  Калибратором
• Используйте только с упаковками реагентов с тем же номером ceptm. Тщательно перемешайте, переворачивая, 

и нагрейте до *С перед ислопьэованием. Каждый набор содержит достаточное количество реагента для 
проведения по меньшей мере в калибровок.

• )фанитв калибраторы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. 8о избежание 
испарения ограничивайте время нахождения калибраторг» в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы. 
После использования юк мсякно быстрее верните калибраторы к температуре 2-8 *С или загрузите объем, 
достаточный толью для однократного определения.

Х ранение  и подготовка калибратора
Калибратор Условия хранения Стабильность

Не отфытый В охлажденном 2-8 *С 
виде

До истечения срока 
годности

Открытый В охлажденном 2-8 *С 
виде

£13 недель

• Калибраторы VITROS NT-proBNP >1 поставляются в готмом виде.
• Калибраторы VrTROS МТ-рговЫР II предназначены для использования до истечения срока годеости, указанного 

на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока 
годности.

• Тест VITROS NT-pro8NP It испольэ^т 40 мкл халь^ратора для каждого определения. Калибраторы VITROS 
NT-proBNP II могут использоваться непосредственно в иммунодеатностических и интегрированных системах 
VITROS. В качестве альтернативы внесите аликвоту каждого калибратора в контейнер для образца (принимая во 
внимание минимальный объем заполнения контейнера), на который можно приклеить предоставленную этикетку 
со штрих-кодом. Подробную информацию о минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для 
образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

Т  ранспортировка
Реагенты и калибраторы: Холсдельник 2-8 *С при относительной влажности от 20 до 80%.

Сбор, подготовка и хранение образцов
П одготовка пациента

Особая по^ц'отоека пациента не требуется.

Реком ендуем ы е образцы
• сыворотка
‘ Плазма (Кг ЭДТА и литиевый гепарин)

Н ереком ендуем ы е образцы
Никаю1х ограничений, связанных с образцом, не выявлено. См. раадеп «Ограничения процедуры*».

О собы е меры предосторо)!тости
8АЖН01 Сообщалось, что некоторые устройства для сбора образцов влияют на другие

анализируемые вещества и тесты. Иэ-эа многообразия доступных устройств 
для сбора о^аэцов компания Ortho Cllnicel Diagnostics не может дать 
окончательное определение производительности своих продуктов с этими 
устройствами. У6едите<3з. что используемые устройства для сбора совместимы с 
данным тестом.

С бор И подготовка (^р а зц о в
• проведите сбор образов с использованием стандартных процедур.
• Образцы следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение этого требования может 

привести к ошибочному результату.
• Тщательно перемешайте образцы, переворачиввя. и нагрейте до 15-30 *С перед использованием.
• Тест VITROS NT-pro8NP II использует 40 мкл образцов для каждого определения. Сюда не учтен минимальный 

объем заполнения выбранного контейнера для образцов. Подробную информацию о минимальном объеме 
заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в инстру)щии по эксплуатации системы.

П равила обращ ения и  условия хранения
• Храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения.
• Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте процедурам, утвержденным в вашей 

лаборатории.
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• После испольэоввний как можно быстрее вернитесь к температуре *С или загрузите достаточный объем для 
однофатиого определения.

• Образцы сыворотки и плазмы можно хранить до 4 дней при темп^)атуре 20-25 *С. до 4 дней при 
температуре 2-8 *Сили 12 месяцев при температуре s >20

« Избегайте повторного эамораживания/оттаивания.

Процедура тестирования
М атериалы  в комплекте поставки

• VITROS Иммунодиагностические предукты Реагенты VITROS hfTivo8NP II в кассете
• VITROS Иммунодиагностические продукты Набор Калибраторов VITROS NT-proBNP II

Н еобходимы е материалы , не входящ ие в ком плект поставки
• VITROS Иммунодиагностические продукты Упаковка с сигнальным реактивом
• VITROS Иммунодиагностические продукты Универсальный промывающий реактив
> VITROS Иммунодиагностические продукты Раэ^витель В пробы высокой концентрации
> Материалы для контроля качества.
• VITROS Иммунодиагностические продукты. Бойс /щ я  хранения реагентов с влагопоглотителем (AononHvrrenbHO) 

Инстру1щии ПО эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного иоличества 
сигнальнско реагента VITROS, универсального промывающего реагента VITROS и серий откалиброванных 
реагентов для запланированных работ. При проведении панелей тестов на о.(̂ юм об{»зце убедитесь, что объема 
образца достаточно для запрошенных тестов.
Подробную информацию см. в инстру|щии по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми псяреждениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотки игж плазмы (с ЭДТА или гепарином) с концентрацией выше диапазона измерения перед 
тестом могут автоматчески рамодитъся в иммунодиагностичесхих системах VITROS и интегрированных системах 
VITROS до 10 раз (на 1 часть образца приходится д честей разбавителя) при помощи упаковки реагентов для 
разбавителя В VITROS пробы вьюо̂ юй концентрации. См. инструкцию по применению VITF^S Разбавителя В 
пробы высокой концентрации.

Н азвание анализа по умолчанию
в отчетах пециента тесту по умолчанию присваивается название NT-proBNP II. В меню выбора теста и 
лабораторных отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование NBNP2. При необходимости эти настройки 
по умолчанию можно изменить. Подрезную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка
П роцедура калибровки

« Кали^хмка осуществляется для каждой серии отдельно; упаювхи реагентов и калибратор связаны по номеру 
серии. Упаковки реагентов иэ одаой серии могут использоваты» для одной калибровки.

• Главную капиброану (построение дозозависимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 
для каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибраторов определяют по 
результатам главной калибровш.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентся в системе доступна главная калибровка.
• Обретайте калибраторы таким же образом, как и образцы. Ecmt используются этикетки со штрих-кодами, нет 

необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в гфоизвопьном порядив, калибровке 
начнется автоматически.

• При обработке калибраторов см-нал, ожидаемый для каждого калибратора, сравнивается с фактическим 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, чтобы продемонстрфовать разницу между 
фактическими и ожидаемыми сигналами. Правильность этой калибровочной кривой оценивается по нескольким 
параметрам качества, и если фивая приемлема, она сохраняется для использования с любой упаковкой 
реагентов из этой серии.
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• Качество калибровки невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о калибровке слезет 
использовать вместе с допустимыми контрольными эначени1МУ1и, чтобы определить действительность 
калибровки.

• Повторная калибровка необходима после предварительного определения интервала калибровш или при 
^груз№ другой серии реагентов.

• Результаты калибровю4 оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазоне» параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо Предпринять после неудачной калибровки, см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подро&1ые инструкции по процессу калибровки см. в инструкции по эюплуатации системы.

К огда  необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и шлибратора.
• Премзводите калибровку каждые 70 дней.
• Проводите после указанных процеди технического обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

П рослеживаем ость калибровки
Калибровка теста VtTROS NT-proBNP II имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными калибраторами.
которым было присвоено значение, коррелирующее с другим имеющимся в продаже тестом.

Калибровочная модель
Для построения кривой главной калибровки используется модифицированная функц1в< логистической кривой с
че-пирьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки иасшта^уется, чтобы получить
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодиагностических систем и иитегрированных систем VITF^S.

Д иа пазон  (регистрируемы й) изм ерения

Система Диапазон (регистрируемый) измерения
ECl/ECiQ, 3600. 5600, XT 7600 20.0-30 000 пг/мл (2.36-3540 пмоль/л)

Контроль качества
Вы бор материала д ля контроля качества

8 VITROS Иммунодиагностических системах и VITROS Интегрированных системах рекомендуется использовать 
контрольные образцы, содержащие подходящие уровни HT*proBNP. Производительность доступных в продаже 
жидких контролей необходимо оценивать на совместимость с данным тестом до использования для контроля 
качества.
Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении сдругими методами олре,оеления 
NT-|yo8NP, если они содержат высою«в концентрации консервантов, стабилизаторов или других 
нефиэиологических добавгж, либо если они иным обрезом отличаются от настоящей матрицы образца человека. 
Надлежащий диапазон значений контроля качества необходимо установить для всех материагюв для контроля 
качества, используемых с тестом VITROS NT-proBNP II.

Реком ендации по процедуре контроля качества
• Хорошей лабораторной праюикой является проведения контроля качества для проверки 

эффективности теста.
• Выберите уровни конфоля, которые проверяют клинически значимые концвнтрвции.
• Чтобы проверить производительность системы, проанализируйте контрольные материалы:

-  после калибровки:
-  если система выключена в течение более чем 2 чесов;
-  после перезагрузки упаков(ж реагентов, которые были удалены из отделения для гюдачи MicrOWetl и 

сохранены для последующего испопьэоввния;
-  в соответствии с местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится тест;
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания.

Если в соответствии с процедурами контроля качестеа. утвержденными в вашей лаборатории, требуется более 
частое использование контролей, с л е д к е  этим лроце/ограм.
• Анализируйте материалы для контроля качества таким же образом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Ваш^о допустимого диапазона, причину не<̂ ха|Димо 

исшюдовать до принятия решею<я о сообщении результатов пациента.
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П одготовка и  хранение материала д ля контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности см. в документации производителя о проду1Гге.

Результаты

Единицы  измерения и их преобразование

Результаты рассчитываются автоматически с помощью иммунодиагностичесхих и интегрированных систем 
VITROS.

Условные Альтернативные
пг/мл (пмоль/л к 8,475) пмоль/л (пг/мл к 0.118)

Ограничения процедуры
Известны е интерф еренты

Тест ViTROS NT-proBNP II оцен1юали на предмет интерференций в соответствии с документом CLSI ЕР07. ^  
Часто встречающиеся вещества были протестированы на трех партиях реагентов. Указанное ниже соединение во 
время тестирования вызывало систематическую погрешность е указанных концентрациях.

Иктерферент
Концентрация вещества, 

вызывающего 
интерференцию

Концентрация анализируемого 
вещества’ Систематическая 

погрешность (%)”
пг/мл пмоль/л

Цефокситина 
натриевая юль

S97 мг/дл 15,5 ммоль/л
77,6 9.16 -25.4
878 104 -22.3

281 мг/дл 6.25 ммоль/л
107 12.8 -10,0
797 94.0 -10,0

Фвнпрокумон
(Маркумар) 1.5 мг/дл S3.S ммоль/л 85.7 10.1 -10.6

1.38 мг/дл 49.2 ммоль/л 86.3 10.2 -10

Азид натрия 100 мг/дл 15.4 ммоль/л 92,7 10.6 -12.5

77.5 мг/дл 11.9 ммоль/л 95.4 11.3 -10

I
'  Средаяя концентрация 

Оценка иаасимальнов

Примечание.

при повторных определениях.
разницы в полученных значениях а процентах.

Результаты являются репрезентативными. Степень вь(раженности 
интерференции в концентрациях, которые не указаны в списке, нельзя 
спрогнозировать по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

Д ругие  ограничения
• Гетерофильше антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать интерференцию в 

иммунологических анализах. Эти антитела могут присутствовать в образцах крови лиц, которые регулярно 
контактировали с животными или получали препараты из сыворотюл крови животных. Результаты, которые не 
ссютветствуют клиническим наблюдениям, указывают на нег^ходимость проведения дополнительного 
тестирования.

• В крайне редоих случаях (общая часзота: < 1 на 10 миллионов) пациенты могут иметь несоответствующие 
результаты при анализе с помощью теста VITROS NT*proBNP II (значения< предела обнаружения) из-за 
генетического варианта NT-proBNP.^

• Тест VITROS NT-proBNP II не подвержен высокодозовому «хукя-зффвюу до концентрации 300 000 пг/мл (35 400 
пмоль/л).

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в  
Реф ерентны й интервал

Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственньге ожидаемые значения, подходящие для 
обслуживаемого населения. Референтный интервал (РИ) тесте VITROS NT-prc^NP II был установпен не основе 
исследования шести подгрупп с учетом возраста и попа с изучением образцов сыворотки, взятых у 385 женщин и 
374 мужчин 8 качестве здоровых добровольцев. Анализ на уровне 95% доверительного интервала дал диапазоны, 
указанные в таблице.
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффекгивносго

NBNP2

Возраст Пол п
Нижний предел 

РИ
(пг/мл)

Верхний 
предел РИ 

(пг/мл)

Нижний предел 
РИ

(пмоль/л)

Верхний 
предел РИ 
(пмоль/л)

22-<50 Женщины 129 <20,0 95,3 <2,36 11.2

50-<75 Женщины 127 <20.0 221 <2,36 26,1

Й75 Женщины 129 <20.0 296 <2,36 34,9

22-<50 Мужчины 131 <20.0 125 <2.36 14.8

50-<75 Мужчины 120 <20.0 299 <2.36 35,3

й75 Мужчины 123 <20,0 326 <2,36 38,5
В целом 758 <20,0 217 <2,36 25.6

И нтерпретация результатов
Ранее были определены независимые от возраста и зависимые от возраста порог<»ые значения, при которых 
оценивалась производительность анализа, и они были подтверждены в таких исследованиях, как PRIDE, ICON и 
ICON Reloeded. Результаты атого теста следует использовать с учетам клинической картины, результатов 
другах дитюстических обследований и согласно соответствуккцим клиническим рекомендациям.
Проверенные пороговые значения следует инт^ретировать, как указано в таблице нихж:

Результаты теста VITROS NT-proBNP II 
(пг/Мл) Возрастная группа (годы) Иитедпретедия результатов

<300 Все
Отрицательный: сердечная недостаточность 

мал(»ероятна

г300-<450 22-<50 Серая зона; сердечная недостаточность 
менее вероятна- Рассмотрите доугие 

причины повышения уровня NT-proBNP'
а300-<900 50-<75

2300-<1800 275

2450 22-<50
Положительный: значительная вероятность 

сердечной недостаточности
2900 50-<75

21800 275
'  Пш1учвние значений уршня натрийуретичесгая пептидов в серой зоне, помимо сердечней недостаточности, может быть 
вызвано несколькими состоонияии. Увепичиветь уровень NT-proBNP могут такие клинические состояния, как нарушения 
функции клапанов, о ст^й  коронарный й«ндром, болезни с в е ч н о й  мышцы, эмболия легочной артерии, лштзчнея гипертензия, 
селекю, инсульт, кардиотоксические лрелараты и нарушение функции почек: со снижением уровня hfT-proBNP связаны такие 
состояния, как ожирение, острый отек легких, тампонада сердца и констриктиеный перикардит. 2. as. м

Характеристики эффективности
Клинические характеристики  производительности  м етода

Информецию по клиничес1ЮЙ производительности следует использовать только в качестве ориентира. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала и подтверждала диагностические пороговые значения, 
подходящие для обслужиевемого населения.

С одействие в диагностике  сердечной недостаточности
Для определения характеристик производительности теста VrTROS NT-proBNP II проводилось многоцентровое, 
прослективное исследование с участием 20 исследовательских центра, проводящих сбор образцов, на всей 
территории Соединенных Штатов Америки. В исследование включались пациенты в возрасте 22 лет и старше, 
которые поступали в отделение неотложной помощи (ОНП) с одыижой (острой или ухудшающейся) и подозрением 
на сердечную недостаточность (СН). К участию в исследовшии не допускались пациенты с терминальной стадией 
почечной недостаточности, регулярно проходившие диализ, и пациенты с отдышкой, которая, несомйвкио. была не 
связана с СН. Оюнчатепьный клинический диагноз СМ оцв(^вался независимыми кардиологами или врачами ОНП. 
имеющими опыт диагностиш СН.
Результаты теста VITROS NT-proBNP II определялись у 1020 пациентов — 487 женщин и 533 мужчин в возрасте от 
22 до 97 лет, Показатели описательнеж статистики для результатов теста VITROS NT-pn^NP II (пг/мл) 
определялись с учетом поле в зависимости от возрастной г(^плы. и в таблицах ниже представлены обобщенные 
данные:
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(I

ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Пациенты женского пола
Исследуе*

мая Сердечная недостаточность
Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностыо

Возраст
(гсзды) 22-<50 б0-<75 <75 г?5 Все 22-<50 50-<75 <75 Й75 Все

N 24 105 129 102 231 36 151 187 69 256

Среднее 15S00 7910 9380 9930 9620 256 921 794 1130 885

СО 42 900 9350 20 300 14 300 17 900 433 2510 2280 1390 2080

Медиана 2130 4690 3700 5820 4850 56,5 254 209 631 290

Мин. 20.0 281 20.0 450 20,0 20.0 20,0 20,0 20.0 20,0

Макс. 167 000 49 200 167 000 99 200 167 000 2350 23 400 23 400 6980 23 400

Пациенп 1МужС1К>ГО пола

Исследуе­
мая

популяция
Сердечная надостаточностъ

Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточностыо

Возраст
(года) 22-<50 50-<75 <75 й75 Все 22-<50 50-<75 <75 Й75 Все

N 45 162 207 105 312 39 142 181 40 221

Среднее 5950 8410 7880 9290 8350 470 1110 972 1230 1020

СО 7690 12 200 11400 10 000 10 900 907 2510 2270 1460 2150

Мадаана 3430 4710 4190 5930 4760 64,4 252 197 595 290
Мин. 671 188 188 630 188 20,0 20.0 20,0 27.1 20.0

Маж:. 43 000 86 500 86 500 60 600 86 500 4020 18 500 16 500 6440 18 500

Все пациенты

I

Исследуе­
мая

популяция
Сердечная иадостаточносгь Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(года) 22-<50 50-<75 <75 й75 Все 2 2 - ^ 50-<75 <75 i75 Все

N 69 287 336 207 543 75 293 368 109 477
Среднее 9370 8220 8450 9600 8890 368 1010 882 1170 947

СО 26 200 11 100 15 400 12 300 14 300 723 2510 2280 1410 2110
Медиане 3080 4710 3990 5830 4830 63.4 254 206 626 290

Мин. 20,0 188 20,0 450 20,0 20,0 20.0 20.0 20,0 20.0
Макс. 167 000 86 500 167 000 99 200 187 000 4020 23 400 23 400 6980 23 400

Были построены ROC-кривые (рабочие характеристические кривые) Диагностическая точность теста VITROS 
NT'proBNP II в количестеенном выражении на основе площадей под ROC-кривыми (рабочие характеристические 
кривые) (AUC)^* в пределах и между возрастными группами варьировала а пределах от 0.92 до 0.95. AUC и 
двусторонние 95 % доверительные интервалы (ДИ) по возрастным группам обобщены в таблице ниже

Все пациенты
Возрастная группа (геды) N AUC 95% ДИ

22-<50 144 0.95 0.91-0.99
50-<75 560 0.92 0,90-0,94

<75 704 0.92 0,90>0.94
Й75 316 0,93 0,90-0,96

В целом 1020 0.93 0.91-0.94
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ИНСТРУКЦИЯ
Хвра1ствристики эффективности

NBNP2

Клиническую производительность и двусторонний 95% доверительный интервал ЩИ) для теста VITR05 NT- 
proBNP И в сравнении с установленным диагнозсти определяли с учетом попа в зависимости от возрастной группы 
с помощью зависимых от возраста подтверждающих (450 пг/мп для пациектов в возрасте 22-<50 лет. или 900 пг/мл 
для пациенте® в воч^асте 50-<75 лет. или 1800 пг/мл для пвциектов в возрасте i  75 лет) и независимых от 
возраста исключающих (300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблицах ниже:

Пациенты женского пола

Возраст­
ная групги 

(годы)
N

Чуествита-
льм>етъ(Ч)

(пЖ)
96%ДИ*(%)

Специфич­
ность (%) 

(nffJ)
в6%ДИ*(%) ОПЗ(%)

(п«) вв%ДИ*(Н)
ППЭ(«)

(пЛ) ввЧДИ*{%)

Педтирждающиа

22-<50 60 91,67
(22.'24) 73.00-96,97 83.33

(30/36)
67.19-93.63 93.75

(3002) 79.19-90.23 78.57
(22/28) 59.05-91.70

50-̂ 75 256 90.48
(9S/10S) 83,16-95.34 77,48

(117/161)
69,96-63.87 92,13

(117/127) 86.00-96,16 73.64
(95/129) 65.16-81.01

<76" 316 90,70
(I17/129J 84.31-95.10

78.61
(147/187)

72.03-64^6 92.45
(147/159) 87.19-96,04 74,52

(117/157) 66.96-61,13

B7S 171 88.24
(90/102) во,35-93.77 79.71

(56«9)
68,31-88.44 82,09

(55Л7) 70,80-90.39 86.54
(90/104)

78.45-92.44

8 целом*" 487 89.61
(207/231} 84,94-93,23 78.91

(202/256)
73,39-63,74 89.36

(202/226) 84,81-93.08 79.31
(207/261)

73.88-84.06

Исключающие
Все

1квни|ины
467 98.70

(228/231) 96.25-99.73 50,78
(130/256)

44.48-57.06 97.74
(130/133) 93,55-99.53 64.41

(228/354)
59.17-69.40

95% точный доверительный интермл
'Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет гюсле применения заеисимых от возрасте порогоеых

значений
’** Объединение всех еозрастных групп после применамия зависимых от возресте пороговых значений

возрастная группа 
(годы) N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Подтмрждакмциб
22-<50 60 0,10 0.03-0,38 5,50 2,62-11,53
50-<75 256 0,12 0.07-0,22 4.02 2,97-5,44
<75" 316 0,12 0,07-0.21 4,24 3,20-5.61
й75 171 0,15 0,09-0,26 4.35 2.71-6.98

В целом"’ 487 0.13 0,09-0.19 4.25 3.34-5,41
Исключающие

Все женщины 487 0,03 0,01-0.09 2,01 1,77-2,27
Объединение возрастных групп с возрастом 22~< 50 и 5 0 ^  75 пет после применения зависимых от еозрвета пороговых 

значений

Объединение всех возрастных групп после примен^ия злвисимых от еозрвета пороговых значений
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ИНСТРУКЦИЯ

Характеристики эффективности

Пациенты мухююго пола
возраст* 

н«я группа 
(годы)

N
Чувствите­

льность (%)
CVNJ

9в%ДИ’ (Ч)
Специфич­
ность {%) 

(лЛ1)
9S % ДИ‘ (Ч)

ОПЗ (Ч) 
(ЫН) 95 Ч ДИ* (Ч)

ППЗ (Ч) 
(n/N) 95ЧДИ‘ (Ч)

Падгмрждмои^

22-<S0 В4 100.00
(45/45) 92,13-100.00

71,79
(28/39)

65.13-85.00 100,00
(28/28)

87.66-100,00 80,36
(45/56) 87,57-89,77

50-<Г6 304 91,36
(148/182)

85.93-95,19
74,65

(106/142)
67-81,57 88 33 

(106/120)
81.20-93,47 80.43

(146/184) 73.96-85.90

<76*' зве 93.24
(193'207) 8в.&1-06,25

74,03
(134/181)

67.01-80.25 90.54
(134/148) 84,64-94.73

80.42
(193/240) 74.82-85.24

*75 145 92.36
(97/105) 85.54-98.65

77.50
(31/40)

61,55-89.18 79,49
(31/39) 63.54-00,70 91.51

(97/106) 84.49-06.04

В цепом*” 533 92.95
(290/312)

69.52-95,53 74.65
(165/221) 68.39-60.26

88.24
(165/187) 82.73-92,48 83.82

(290/346)
79.60-87.54

Исключшоцив
Все

мужчины 533
99.36

(310/312) 97.70-99.92
50,23

(111/221)
43,44-57.00 98.23

(111/113) 93.75-99.78
73,81

(310/420) 59,33-77.95

* 95% точный довери1вл(>ный интервал 
"  Объединение воэрастньк групп с еоарестом 22-< 50 и S0-< 75 лет после применения меисииых от во^>аста пороговых 
аначений

Объединение всех еоэрастных групп после применения зависимых от еоараста пороговых значений

I

Возрвстная Группа 
(годы) N LR- 95% ДИ 1Я+ 95% ДИ

Полтмрдкдшои^

22-<50 84 0,00 НЯГ™ 3,55 2,15-5.85
50-<75 304 0,12 0,07-0,20 3.60 2.71-4.80
<75" 388 0.09 0,05-0,15 3,59 2.8СМ.60
й75 145 0,10 0,05-0^0 4.11 2.30-7.32

В целом'” 533 0,09 0,08-0,14 3,67 2.92-4,61
Исключакнциа

Все мужчины 533 0,01 0,00-0,04 2,00 1,75-2,28
'* Объединение возрастных групп с  возрастом 22~< SO и 50-^ 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений
*”  Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений
’*** Н/П — не применимо. Чувствительность составила 100 %
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ИНСТРУКЦИЯ
Хараетеристики эффективности

NBNP2

Все пациенты
Возрвет- 

ней группа 
(годы)

N
Чувствета*
льнвсть(%)

(пЛ<|
В5%ДИ*{%)

Слецнфич* 
ность (%] 

|пЛ/)
95%ДИ*(%)

ОПЗ(%)
(iWN)

»8%ДИ*(%)
ППЭ(%)

{ШН] 95ЧДИ*(%)

Подтмрдидающиа

22-<50 144 97.10
(67/60)

89,62'^.65 77,33
(58Я5)

66,21-86,21 96,67
(58/60) 66.47-89.69

79.76
(67/84) 69.59-87.75

50-<75 560
91.01

(243/267) 86.92>в4.1в 78.11
(223/293)

70.81-60.68
60.28

(223/247]
85,69-93.67

77.64
(243Л313) 72,61-82,13

<75" 704 62.26
(310/336) 88,87-94.66 76,36

(261/368)
71,66-60,61

91,53
(281/307)

87.64-94.39
78,09

(310/367) 73.69-62.06

375 316 90,34
(167/207) 85.47-94.00 78.60

(66/109)
70,04-66,13 81,13

(86/106) 72.36-68,06
69.05

(197/210) 64.02-92.93

в целом*** 1020
91,63

(497/543) 88,86^3.73 76.94
(367/477)

72.89-60.66
68.86

(367/413)
65,42-61.73 81,88

(497/607) 78.56-64.66

Исключающие
Все

пацмнты 1020
99.08

(536/543) 97.66<е9,70 50,52
(241/477) 45,94-55,10

97,97
(241/246) 95.32-99.34

66.51
(538/774) 66.13-72.74

*95% точный доверительный интервал 
** Объединение втрастных групп с воарастш 22-< 50 и 5Р-< 75 пет после применения вееиомых от возраста пороговых 
значений
*" Объединение всех воэрестных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Возрастная гр^па 
(годы) N CR- 35% ДИ LR+ 95% ДИ

Подгаарэадающиб
22-<50 144 0,04 0.01-0,16 4,28 2,81-8,52
50-<75 560 0,12 0.06-0,18 3,81 3.0»-4,69
<75‘* 704 0.10 0,07-0,15 3,90 3,24-4,70
й75 316 0,12 0,06-0,18 4.28 2,97-6.17

В целом"* 1020 0.11 0,08-0,15 3,97 3.36-4.69
Исключающие

Все пациенты 1020 0.02 0,01-0,05 2.00 1.83-2,19
Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возрасте пороговых 

значений

*** Объединение асах возрвстмых групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Оценивалось влияние значений теста VITROS NT-proBNP II в пределах между исключающими и подтверждающими 
пороговыми значениями или "серой зоной* (от& 300 лгАял дек 450 пгАял для пациентов в возрасте 22~<50 лет; от& 
300 пг/мл до< 800 пг/мл для пащгентов в возрасте S0-<7S лет, отг 300 пг/мл до< 1800 пг/мл для пациентов а 
возрасте £ 75 лет) для каждой возрастной группы.
Распространенность, клиническую производительность и двусторонний 95 %  доверительный интервал (ДИ) для 
результата теста VITROS II в равнении с установленным диагнозом определяли с помощью зависимых
от возраста псщтверждагощих (450 пг/мл для пациентов в возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/мл для пациентов в 
возрасте 50-<75 лет, или 1800 пг/мл для пециентов в воэрасте а 75 лет) и независимых от возраста исключающих 
(300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблице ниже:
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Хар81аеристиР1 эффв1стмвност>1

Все пациенты

Везрастнея
групп*
(годы)

Распроетраиа 
нжктъ СН (%) 

|п « |

Интарпратацмя 
ралультатоа 
теста VITROS 
NT*pro8NPH

LR •5% ДИ

Прогностича
ская

цанмостье
отмоимнии
CH(%)(fVN)

в8%ДИ*(Ч)

Прогноетмч
асия

ценность а 
отношении 
состояний, 

м
свнмниых е 

СН (%)(%}
(iVN)

»в%ДИ‘(%)

22-<50
47,92

(69/144)

Попокительно 4,28 2.81-6.52
79.76
(67/84) 69,59-87.75

20.24
(17/84) 12.25-30.41

Серая зона 0,00 НП””
0.00
т 0,00-45.93 1Ю.0

(6/6) 54,07-100,0

Отрицательно 0,04 0.01-0,17
3,70
(2«4) 0.45-lZ7S 96.30

(52Л4) 87.25-99,55

50-«75
47,66

(267/560)

Попожитапьно 3,81 3,09-4.69
77.64

(243/313) 72.61-82,13
22,36

(70/313) 17,87-27,39

Серея зона 0.35 0.22-0,55
24.14
(21/87) 15 .60^ .50 75,86

(в6Л7) 8S.S0-84.40

Отрицательно 0.02 0,01-0.06
1.88

(3/160)
0.39-5.38 96,13

(167/160) 94,62-99.81

<75"
47,73

(336/704)

ПОЛО)КИТвЛЬНО 3.90 3,24-4.70
78.09

(310/397)
73.69-82.06 21,91

(67/Э97) 17.94-28.31

Серая зона 0.32 0,20-0,51 22.58
(21/93) 14.55-32,42 77,42

(72/93) 67.58-85,46

Отрицательно 0.03 o.oi'O.oe
2,34

(5/214) 0.76^.37
97.66

(2091/214) 94.63-99.24

375 65,51
(И17/Э16)

Положительно 4.28 2,97-6,17
89,05

(187/210) 64,02-92.93
10,95

(23/210) 7,07-15,98

Серая зона 0.20 0,12-0.31 27.03
(20/74) 17,36-36.61 72,97

(54ГГ4) 61.39-82,68

Отрицательно 0.00 НЛТ'"
Q.QO
(002) 0,00-10.89

100,0
(32/32) 89.11-100,0

Вс*
пациенты*”

63,24
(543/1020)

Положительно 3.97 3,36-4.69 81.88
(497/607) 78.58-64,88

18.12
(110»07) 15,14-21,42

Серая зона 0.29 0.21-0.40
24.55

(41/167) 18.23-31.80
75.45

(126/167) 68.20-81.77

Отрицательно 0,02 0.01-0,04
2.03

(5*246} 0.66^.68
97,97

(241.'246) 95,32-99.34

95% точный домритвльный интервал
*' ОбъелинАнм возрастных групп с  возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Обмдинвмив всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений 
" "  Н/П — не применимо: отеугствуют образцы с резу1к>татами теста V1TROS NT-p*oBt^ м в этой группе для интерлретвсрти 
результатов

Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соотаетствуккцим клиническим рекомендациям.

Корреляция результатов теста  V IT R O S N T -p roB N P  II с  ф ункциональной классиф икацией НьЮ ' 
Й оркской  кардиологической ассоциации (N YH A) у  пациентов с  диагностированной СН

Клиническую проиэеодительность теста VITROS NT'proBNP И в случае его применения в качестве содействия при 
оценке тяжести СН определяли с помацью образце», полученных в 3 исследовательских центрах в Соединенных 
Штатах Америки. Образцы были взяты у пациентов с диагностированной СН. которые обратились в ОНП или 
амбулаторные медицинские учреждения. Класс по шкале NYHA (t-IV) у пациентов оценивался во время сбора 
образцов.
Результаты теста VITROS NT-proBNP II определялись на основании образцов, полученных у 515 п8Цк1вктоа —
211 женщин и 304 мужчин а возрасте от 25 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста 
VITROS NT-pro8NP It (пг/мл) определялись с учетом попа, и в таблицах ниже представлены обобщенныеданные:
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Х 1 Х Й . Ф ' ^ ’
ИНСТРУКЦИЯ
Харакгаристики эффе1сти1 ности

NBNP2

Пациенты женского пола

Статистика
Функциональная классификация NYHA

Класс I NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA
п 52 72 49 38

Среднее 5660 6450 8960 11 500
СО 16 500 16 000 13 400 14 300

5-*процеитиль 31,0 76,5 258 453
Медиана 1480 2110 3380 4560

95-" проценгиль 26 «30 22 700 36 200 49 000
% > 125 пг/мл 82,7 01,7 95,9 100
% > 300 пг/мл 71,2 84,7 91,8 97.4

Критерий тренда Джоикхиера-Терпстра р <0.0001

Пациенты риужского пола

Статистика
Фунн^иональная классификация NYHA

KnaccINYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA
п 97 64 92 51

Среднее 6610 6010 7920 14 900
СО 21 500 9290 10 300 17 000

5-*процентиль 53,0 42.1 510 1710
Медиана 1380 2260 3680 9010

95-" проценгиль 31 600 28 700 32 500 50 700
% > 125 пг/мл 88,7 85.9 98.9 98.0
% > 300 пг/мл 83.5 84.4 97,8 98.0

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

Вое пациенты

Статистика
Фун1щиональиая классификация NYHA

KnaccINYHA Класс 11 NYHA Класс III NYHA Класс fV NYHA
n 149 136 141 89

Среднее 6280 6240 8260 13 500
СО 19 800 13 200 11 500 15 900

5-"лроцвнтиль 42.3 71.0 398 916
Медиана 1400 2190 3600 8190

95-* процентияь 27 300 28 700 32 500 49 000
% > 125 пг/мл 86.6 89.0 97.9 98.9
% > 300 пг/мл 79,2 84,6 95.7 97.8

Критерий тренда Джонюсиера-Терпстра р <0,0001

Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям. >

С тратиф икация риска
Был выполнен обзор литературы, чтобы продемонстрировать клиническую производительность и валидность теста 
V1TROS NT'proBNP II в качестве содействия в оценке повышенного риска сердечно-сосудистых явлений и 
смертности у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (И6С) и для стратификации риска при 
остром коронарном синдроме (ОКС) и сердечной недостаточности (СН).
Обзор данных опубликованных исследований с участием пациентов со ста^льной ИБО, ОКС и СН постоянно 
демонстрировал, что повышенные уровни NT-proBNP связаны с увеличением частоты смерти, сердечно­
сосудистых явлений и комбинированными исходами в виде смерти и сердечно-сосудистых явлений.
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предоставленные ссылки на литв^туру содержат многочисленные п^ликации. оцененные в ходе обзора 
литературы. *’'ЭТ-5з

П редел обнаружения
предел обнаружения (LoD) для теста VITROS NT-pro0NP It составляет 0.49 пг/мл (0,058 пмоль/я), определенный в 
соответствии сдокумеитом CLSi ЕР17. Предел количественного определения (LoQ) был установлен в 
соответствии с документом CLSI ЕР17. ”  Тест VITROS NT-proBNP II был разработан так, чтобы LoQ был меньше 
или равен 30,0 пг/мл (3,54 пмопь/л) при коэффициенте вариации (КВ) 20 %.  Было подтверждено, что наблюдаемый 
предел количественного определения при КВ 20 % составляет О.^пг/мл (0,066 пмоль/л), а заявленный LoQ был 
установлен на уровне 20,0 пг/мл (2,36 пмоль/л) для поддержания линейности в пределах диапазона измерения.

Предел обнаружения и предел количественного определения
LoD LoQ

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л
0,46 0,056 20,0 2,36

Точность  (правильность). С равнение методов
Точность оценивалась е соответствии с документом CLSI ЕР09. ”  На графиках и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методе», которое проесщилось с использованием образцов пациентов, 
анализируемых в имиунодиагкостической системе VITROS 3600 по сравнению с доступным в продаже 
иммуноанапизом Elecsys^proBNP II. Взаимосвязь между 2  методами определяли при помощи регреехии по 
Пассингу-Баблоку и корреляции Пирсона.

Условные единицы Альтернативные единицы

Метод сравнения: имыуноанализ 
Eieesys proBNP II (пг/мл)

Метод сравнения; иммуноаналиэ 
Eleesys ртоВМР II (пмоль/л)

Система

Коэффици-
ент

п Уклон корреляции

Условные единицы (пг/мл)
Альтернативные единицы 

(пмоль/л)
/^апаэон Пересече- 
образцов ние

Диапазон Педесече- 
образцов ние

VITROS 3600' против 
метода сравнения 153 0.95 0.989 24,5-23 400 *8,46 2.89-2760 -1,00

Показатели произеодителыюсп* для иммунодиагностических систем \ЛТК08 3600 применимы к имыумодиагностнческии 
Сйсгамем VITROS ЕСУЕСЮ и тнефмроеаччыи системам VITROS 560ОХГ 7600.

П рецизионность (повторяем ость и воспроизводим ость)
Прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР05. По два повтора для каждсуо из 
одиннадцати видов жидкости, восьми отдельных или объединенных образцов сыворотки человека и трех 
контрольных образцов анализировали по два отдельных раза в день на протяжении как минимум 20 разных дней 
тестирования. Эксперимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммунодиагностич^жой системе VITROS ECi/ECiQ, одной иммунодт1агностичесхой системе VITROS 3600. одной 
интегрированной системе VП'FЮS

16 из 27 Публ. Ne GEM1317_XUS_RU Версия 3.0



5600 и одной интегрированной системе VITROS XT 7600. Представленные данные отображают 
производительность продукта.

Система

Единицы Единицы «  пг/мл

Число
наблюд.

Число
д н ^

Конц.
NT-proBNP

Точность 8 рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибров"

Точность в рамках 
лаборатории’**

СО %КВ СО %КВ СО % т

30.9 0.61 2,0 1.21 3,9 1.20 3,9 80 20
69.2 2,05 3.0 2.41 3,5 2,63 3,8 60 20
92,6 1,78 1.9 4,11 4,4 4,54 4.9 80 20
206 4.0 1.9 6.1 3.0 6.0 3,9 80 20
355 4.5 1,3 13.5 3.8 17,0 4,8 80 20

ECi/ECiQ 776 15.8 2.0 28,1 3.6 33.6 4.3 80 20
894 18,1 2.0 22.8 2,6 38.1 4.3 во 20
1660 31 1.9 77 4.6 94 5.7 80 20
5460 96 1.8 149 2.7 203 3.7 80 20
10600 180 1,7 300 2.8 400 3,8 80 20
23600 500 2.1 960 4.0 1220 5,1 80 20
33.6 0.52 1.5 1.63 4,9 1.91 5,7 80 20
70,3 1,45 2.1 3.31 4,7 3,87 5.5 80 20
97,8 1.45 1,5 3,90 4.0 4,62 4.7 80 20
214 3.9 1.8 6.4 3,0 7.9 3,7 80 20
365 4,4 1,2 Ю .9 3,0 14,0 3,8 80 20

3600 815 11,6 1.4 26.7 3.5 30,5 3,7 80 20
937 10.1 1.1 26.6 2.8 29,6 3.2 80 20
1730 19 1.1 86 5.0 84 4.8 80 20
5830 60 1.4 155 2.6 159 2.7 80 20
11300 110 1.0 210 1.9 270 2,4 80 20
24600 370 1.5 710 2.9 730 3,0 80 20
32,1 0,42 1.4 1,40 4.4 1,65 5.0 80 20
70,8 1,06 1.5 2.62 3,8 3.07 4.3 80 20
100 1.1 1.2 3.6 3.7 4.3 4.2 80 20
220 2.6 1.2 7.0 3.3 8.7 3.9 80 20
374 4.3 1.2 17,7 4.8 20,4 5.4 80 20

5600 814 9.4 1.2 26,1 3.3 32,9 4.0 80 20
924 11.4 1.3 23.9 2.6 34,7 3.7 80 20
1730 19 1.1 78 4.5 95 5.4 80 20
5720 65 1,2 148 2.6 176 3.0 80 20
11200 140 1.3 200 1.8 240 2.1 80 20
24 300 290 1,2 730 3.1 750 3.0 60 20

>

Версия 3.0 Публ. NBGEM1317_XUS_RU 17 из 27

%



NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Характерисшки эффективности

4

Система

Единицы Единицы ■ пг/мл

Число
иаблюд.

Число
дней

Конц.
МТ-ргоЙ'1Р

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибровки”

Точтюсть в рамках 
лаборатории*”

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
35.0 0.67 1.9 1.61 4.7 2.26 6.4 80 20
72.7 1,90 2.6 3.50 4.9 4.88 6,6 60 20
102 2.2 2.2 3.6 3,6 5.6 5.4 60 20
219 3.6 1.7 6.5 3.0 Ю.О 4.5 80 20
369 5.3 1.5 14.1 3.9 18.2 4.9 80 20

XT 7600 801 10.7 1.3 26,6 3.3 29.4 3.6 80 20
920 12.5 1.4 25.5 2.6 35,7 3,8 80 20
1730 26 1.6 69 4,0 79 4.5 80 20
5830 77 1.3 147 2.5 201 3.4 80 20

11 400 160 1.4 250 2.2 340 3.0 80 20
24 700 370 1.5 550 2.2 780 3,1 60 20

В (МКмах еарии анапизов (поагоряеиосгъ). Точноегъ кжеду двумя вовмплярвми. усредненная для всех серий.
** Точность в рамках хаш^роахи. ОВщая точность оо взвешенными гкжаэатепяии вариации в рамках серии анализов, а разных 
сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. Позволяет оценить холичественно эффект повторной капи(^х>вхи, оказываемый на общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помоирт данных, собренных по меньшей мере для 4 калиброеок.

Система

Единицы Единицы «  тюль/л

Число
наблхщ.

Число
дней

КЬнц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии аналиаоа’

Точность в рамках 
калибровки”

Точность в рамках 
лаборатории”*

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
3.65 0,072 2.0 0,143 3.9 0,142 3.9 80 20
8.17 0.242 3.0 0.284 3.5 0,310 3,8 80 20
10.9 0,210 1.9 0.485 4,4 0.536 4.9 80 20
24.3 0.472 1.9 0.720 3.0 0.644 3.9 80 20
41.9 0.531 1.3 1.59 3.8 2,01 4.8 80 20

ECi/ECIQ 91.6 1.86 2.0 3.32 3.6 3.99 4.3 80 20
105 2.14 2,0 2.69 2.6 4,50 4.3 80 20
196 3.66 1,9 9.09 4.6 11,1 5,7 60 20
644 11.3 1.8 17,6 2.7 24,0 3.7 80 20
1250 21,2 1.7 35.4 2.8 47.2 3.8 80 20
2780 59.0 2.1 113 4.0 144 5.1 80 20
3,96 0,061 1.5 0,192 4,9 0.225 5.7 80 20
6.30 0,171 2.1 0,391 4.7 0,457 5.5 80 20
11.5 0,171 1.5 0.460 4.0 0.545 4.7 80 20
25.3 0.460 1.6 0,755 3.0 0.932 3,7 80 20
43.1 0,519 1.2 1.29 3.0 1.65 3.8 60 20

3600 96.2 1.37 1.4 3,39 3.5 3.60 3.7 60 20
111 1.19 1.1 3.14 2.8 3.49 3,2 80 20
204 2.24 1.1 10.1 5.0 9.91 4.8 60 20
688 9,44 1.4 18.3 2.8 18.8 2.7 60 20
1330 13.0 1.0 24,8 1.9 31,6 2,4 80 20
2 ^ 43.7 1.5 63.8 2.9 86.1 3.0 80 20
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

NBNP2

Сист&иа

Единицы Единицы «  пмоль/л

Число
набтед.

Число
дней

Коиц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибрмни**

Точность в рамках 
лаборатории**'

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
3,79 0,050 1.4 0.165 4.4 0.195 5,0 80 20
8,35 0.125 1.5 0.309 3.8 0.362 4,3 80 20
11.8 0.130 1.2 0,425 3.7 0.607 4.2 80 20
26,0 0.307 1.2 0.826 3,3 1,03 3.9 80 20
44,1 0.507 1.2 2,09 4.8 2.41 5,4 80 20

5600 96,1 1.11 1.2 3.08 3.3 3.68 4,0 80 20
109 1,35 1.3 2.82 2.6 4,09 3,7 80 20
204 2,24 1.1 9,20 4,5 11.2 5.4 80 20
675 7,67 1.2 17.5 2.6 20.8 3.0 80 20
1320 16.5 1.3 23.6 1,8 28.3 2.1 60 20
2870 34.2 1.2 86,1 3.1 88,5 3,0 80 20
4.13 0.079 1.9 0,190 4,7 0,267 6.4 80 20
8,56 0.224 2,6 0.413 4.9 0.573 6.6 80 20
12.0 0.260 2.2 0,425 3.6 0,66 5,4 60 20
25,8 0.425 1.7 0,767 3.0 1.18 4.5 80 20
43.5 0.625 1.5 1.66 3.9 2.15 4.9 ВО 20

XT 7600 94,5 1,26 1.3 3,14 3.3 3.47 3.6 80 20
109 1.48 1.4 3,01 2.8 4.21 3.8 60 20
204 3.30 1.6 8.14 4.0 9.32 4,5 60 20
688 9.09 1.3 17.3 2.5 23,7 3,4 80 20
1350 18.9 1.4 29.5 2.2 40,1 3.0 80 20
2910 43.7 1.5 64,9 2.2 92,0 3.1 80 20

►

В рамках серии аналих» (noaropsMMocrb). Точность между дауыв экэемплирами. усредненная для всех серий.
Точность в рамках калибровки. Общая точность со вмешенными покахатапями вариации я рамах оерми анализов, в разных 

сериях анализов и в разные дни.
*“  В рамках лаборатории. Помопяет оценить яопичаственио аффект лоеторной калибровки, оозымвмый на общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей маре для 4 калибровок.

С п ш ^ф и ч н о сть

Нвинт&рфлрирующив вещества
Тест VITROS NT-proSNP И оценивали не предмет помех в соответствии с документом CLSI ЕР07. одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности > 10 % при проведении теста 
в номинальных концентрациях NT-prc^NP 125 пг/мл (14.8 лиоль/л) и 2000 пг/мл (236 пмог»|/л).

Смесь Концентрация Соединение Концентрация
Ацетаминофен 156 мкг/мл 1030 мкмоль/л Интралипид 2,00 г/дл
Ацетмпцистеин 15,0 мг/дл 920 мкмоль/л L-допа (Леаодопа) 750 мкг/дл 38.0 мкмолМ
Адреналин (алинефрин) 20.0 ММ-/ДЛ 1.09 мкмоль/л Левотиромсин 42.9 мкг/дл 552 нмол^
Алпраэолам 25,8 мю/дл 636 нмоль/л Лидокаин 1,50 мг/дл 64.0 мкмолМТ
Амподипина бесилат 10,5 мкг/дл 184 нмоль/л Метмлдопы сесхвигидрат 2,25 мг/дл 94,4 мкнОЛУ(
Амоксициллин 5.40 мг/дл 148 мкмоль/л Метмлпредниволон 783 мкг/дл 20,9MKMOfltij
Аскорбиновая ««слота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л ••♦ Меттктролола гемитартрат 150 мкг/дл 2,19 мюииЦ
Аторвастатина кальция 
тригидрат 162 икг/дл 1,34 мкмоль/л

♦ «
Метроювдазол 12,3 мг/дл 718 мкмоль!

Бенаэеприл
(гидрохлорид) 44,0 мкг/дл 955 нмоль/л Молсидомин 18.0 мкг/дл 743 кмолмг

Билирубин,
конъюгированный 40,0 мг/дл 474 мкмоль/л Напронсена натрий 39,3 мг/дл 1 ,56 ммоль!

Билирубин,
неконъюгированный 40,0 m lp fi 684 мкмоль/л Никардилина HCL 46.5 нкг/дп 901 HMonbii

Биотин 3510 нг/мл 14,4 ихмолъ/л Нифедипин 58.6 мкг/дл 1.70 мкмотЦ
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Хара1стеристики эффективносго

Смесь Концентрация Соединение Концентрация
Кофеин 10,8 мг/дл 556 мкмоль/л Омепраэол 840 мкг/дл 24,3 мкмоль/л
Карведилол 43,2 МИ-/ДЛ 1,06 мкмоль/л Оксинодона HCI 32.4 ми/дл 0,92 мкмоль/л
Цефтриаксон динатрия 
гвми(гептвгидрат) 100 мг/дл 1510 мкмоль/л Фенобарбитал 69,0 мг/дп 2,97 ммоль/л

Холестерин 400 мг/дл 10.3 ммоль/л Фенпрокумон (Маркумар) 1,50 мг/дл 53,5 мкмоль/л
Клопидогреля
гидросульфат 2,40 MU’/ДЛ 57,2 нмоль/л Пропафенона HCL 72,0 ми/дл 1,91 мкмоль/л

Когинин 240 мкг/дл 13,6 мкмоль/л Псевдоэфедрин HQ 330 ми/дл 16,4 мкмоль/л
креатинин 15,0 мг/дл 1.33 ммоль/л Ревматоидный фактор 1500 МЕ/мл НЯ1
Циклоспорин 180 мкг/дл 1,50 мкмоль/л Рифампиции (рифампин) 4.80 мг/дл 58,3 мкмоль/л

Декстран 2,40 г/дл 600 мкмоль/л
Сакубитрила кальциевая 
соль 0,915 мг/дл 21,3 мкмопь/л

Дигитоксин 7,50 мкг/дл 98,0 нмоль/л Салициловая шслота 2.86 мг/дл 207 мкмоль/л
Дигоксин 3,90 мкг/дл 49,9 нмопь/л Салметерол 1.65 ми/дл 39.7 нмоль/л
Дифенгидрамина HCI 77.4 мкг/дл 2,65 мкмопь/л Азид натрия 100 мг/дл 15.4 иктоль/л
Дипирон ()вК 4-
метиламиноантипиринв
гидрохлорид)

3,30 мг/дл 130 мкмопь/л Соталола гид^юхлорид 510 ми/дл 16,5 мкмоль/л

)!Ц1пиридамоп 1.00 мг/дп 19,8 мкмоль/л Спиронолакт^ 55,5 ми/дл 1,33 мшоль/л
Дсжсициклина гиклат 1,80 мг/дл 35.1 мкмоль/л Стрелтокиназа 150 000 Е/дп Н/П
Эналагрилата дигидрат 81,9 мкг/дл 2,13 мкмоль/л Теофиллин 6,00 мг/дл 333 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 ммоль/л Толбутамид 54,9 мг/дл 2,03 ммоль/л
Фибриноген 1000 мг/дл н/п Общий белок 15.0 г/дл Н/П
Фуросемид 1,59 мг/дл 48,1 мкмоль/л ТАП (альтеплаза) 1,20 мг/дл Н/П
Гентамицина сульфат 3,51 мг/дл 61,0 мкмоль/л Триглицериды 1500 мг/дл 16.9 ммоль/л
Глицерилнитрат
(нитроглицерин) 1,20 MU’/ДЛ 52,8 нмоль/л Вальпроевая кислота 31,8 мг/дл 2,21 ммоль/л

НАМА (человеческие 
антимышиные антитела) 800 ми/л Н/П Валсартан 1,17 мг/дл 26.9 мкмоль/л

Гемоглобин 1000 мг/дл 155 мкмоль/л Ванкомицина гидрохлорид 12,3 мг/дп 82,8 мкмоль/л
Гепарин (натри»1). НФГ ЗЗОЕ/ДЛ н/п Верзгтамила гидрохлорид 160 ми/дл 3,26 мшоль/л
Ибупрофен 21,9 мг/дл 1,06 ммоль/л

Варфарин 8,00 мг/дл 260 мкмоль/лИнсулин 3,12ии/дл 5,37 нмоль/л

П ерекрестная реактивность
Перекрестная реактивность теста V1TROS NT-proBNP II оценивапась путем добавления сле^^юцих веществ в 
образцы сыворотки человека с нулевым содержанием NT-prc^NP.

Ш
ь/л
ь/л
ь/п
ь/л
ь/л
ь/л

ь/л

ь/л

ь/л

ь/л

ь/л
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эф ф »1сгивносш

NBNP2

Вещество, нотс̂ юе 
может вызывать 

пврвфестную реа1щию
Концентрация

С^зедний результат 
ксжтро/ъного 

образца

Средний результат 
для перефвстно- 
реагирующего 

образца

Перефестная
реактивность

(%)
пг/мл пеюль/л пг/мл пмоль/л

ANP„ 3.10мп‘/мл 1 ,01 нмопь/л • • • • •

proBNP
(гликозилироввнныб) 3000 лг/мл Н/П -0,14 •0,02 57,6 6,80 1.9

proBNP
(неглимозилированный) 3000 пг/мл 0.249 нмопь/л -0.13 •0,02 861 105 29.7

NT-proANPt^
(npeiDroANPe-Hi)

3,50 мкг/мл 0.698 мхмоп^л а ■ • • •

NT-proANPii^
(npe-proANP»«) 1.00 нг/мл 0,258 нмоль/л • • ■ • •

NT-praANPfM,
(npe-proANP»faeJ 1.00 нг/мл 0.458 нмоль/л • • • а •

BNP»(Ne(recor^ 3,50 мкг/мл 1.01 мкмоль/л е • е а •

CNPa 2,20 мкг/мл 1,00 мкмапь/л а • е а •

Адреномедуллин 1.00 нг/мл 0,166 нмоль/л • • а •

Альдостврон 0,800 нг/мл 168 нмоль/л е • а •

Ангиотензин 1 0,600 нг/мл 0,463 нмоль/л а « а •
Ангиотензин 2 0,600 нг/мл 0,574 имоль/л а • а а •
Ангиотензин 3 1,00 кг/мл 1,07 нмоль/л е • • • •

Эндотелин 20.0 пг/мл 8,03 пмоль/л • • • а •
Уродилатик 3,60 мкг/мл 0,968 мкмоль/л а * 1 а •

Аргинин-евзопрессин 1,00 мкг/мл 0,922 мкмоль/л • • « а •

Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л е • а а •

Не определяется (НЮ). Концвнгреция выла нижа ди8па.-юна измерения теста, 20.0 • ЭО 000 пг/ыл (2.Эв -  3,540 пмопк/л).

Перекрестная реактивность теста vn’ROS NT-proBNP II оценивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека, содержащие NT-proBNP в концентрации 125 пг/мл {14,8 пмоль/л).
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Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию

Г -

Концентрация

Средний 
результат 

контрогьного 
образца с NT- 

proBNP

Средний результат 
для перекрестно- 

реагирующего 
образца с NT- 

proBNP

Перекрестная
реактивность

(%)

пг/мл ПМОЛЬ/Л пг/мл пмоль/л
ANP„ 3,10 мкг/мл 1,01 нмоль/л 112 13,2 116 13,7 <1.0

proBNP
(гликозилированный) 3000 пг/мл Н/П 105 12.4 183 21,6 2.6

proBNP
(негликоэилироаанный) 3000 пг/мп 0,249 нмоль/л 122 14,4 1310 155 39,6

NT-proANPbJo
(префгоАЫРв-м)

3,50 мкг/мл 0.996 мкмоль/л 105 12.4 774 91.3 <1.0

NT-proANPj».4r
(npe-proANPjMj) 1.00 нг/мл 0.258 нмоль/л 114 13,5 119 14,0 <1.0

NT-proANPjm
(npe-proANP«H-tM)

1,00 нг/мл 0,456 нмоль/л 114 13,5 121 14,3 <1.0

BNP„(Natfecor®) 3,50 мкг/мл 1,01 мюиоль/л 112 13,2 115 13,6 <1.0
CNPjj 2,20 мкг/мл 1,00 мкмоль/л 116 13.7 120 14.2 <1,0
Адреномедуплин 1,00 нг/мл 0,166 нмоль/л 114 13,5 117 13.8 <1,0
Альдостерон 0,600 нг/мл 166 нмоль/л 112 13,2 117 13,8 <1,0
Ангиотензин 1 0,600 нг/мл 0,463 нмоль/л 114 13,5 120 14.2 1.0
Ангиотензин 2 0,600 нг/мл 0.574 нмоль/л 112 13,2 114 13,5 <1.0
Ангиотензин 3 1.00 нг/мл 1.07 нмоль/л 114 13.5 119 14.0 <1.0
Эндотелии 20,0 пг/мл 8,03 пноль/л 113 13.3 113 13.3 <1.0
Уродилатин 3,50 мкг/мл 0.996 мкмоль/л 113 13,3 119 14,0 <1,0
Аргинин-вазопрессин 1,00 мкг/мл 0,922 мкмоль/л 114 13.5 120 14.2 <1,0
Ренин 50,0 нг/мл 28.4 нмоль/л 1Т4 13,5 122 14,4 <1,0

Ссылки

I
Пврефестн^ реактивность выражали как средний реэу1̂ тат, полученный для перекрестно-реатрующего 
образца, минус с р е д н т  результат, полученный для контрольного образца, деленный на концентрацию перекресто 
реагирующих веи^ств в процентах.

Перекрестная реактивность (%) -
(Средний результат для перефвстно^агирующего образца с ̂ Л'-proвNP) -

_________ (Средний результат контрольного образца с NTjyoBNP)_________ х 100
концентрация перефестно реагирующих веществ
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Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть ислольэомкы на этикетках продукта.

I
2

8W I

Не нслользовдть повторно 1
Использовать до даты 
истечения срока пэдновтм 
(год-месяц^%ень) 1
Код тмртии или номер партии

1
Серийный номер □ а
Номер по катало(у или 
код продукта

Осторожно г - г п

Беречь от влаги (зацищать 
от влапт/сыросш}

Г~5Г1

Пронэводиталь
Г ~ » Г 1

Дата iHXMoao/tcTBB
1 с о н ^

Уполиомтенмый пред­
ставитель в Европайоком 
сообщасти

УЧ
Коррозионный

Ф

Опасный для здоровья <^>

Верхний предал ттпературы 

Нижний предел температуры

Офйнмченне темпервтуры

Оэиакомьтесь с версией *п* 
ююгруяций по применению

Вннмвнне| Инструкции по 
применению изменены

Для иепольминия •  штатнее
1 для картриджей с тесг>чипами

Для нспольэоаания е ш ати м
2 для картриджей с  тест-чипами

Мемдународная система 
единиц (СИ)

Условные адиинцы 

Значение

Восплаиеняюцийсй

Очень токсичный

Н—  — Н Диапазон 

/̂ трт'Т ч т Диапазон ерадних значений 

|^м~ммтУ> Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

Устройство маОимьысиои
^j*»»ogFHw » лаборвтор' ш  
условиж

Der GrOne РцпН (тепемм rouici) 
Промвеантель следует 
идриатиепыи треВмамяим 
пая кеатымееяня мекаторы* 
утя'сеоним маггеряапов

Оцененное в лаборетории 
стандартное отклонение

Отекь опасный 
для здоровья

Токсичный в асвиой нли 
окружаютцей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарактмрует. что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 

использования до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований гто хранению, транегтортировке.

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.

2внз27 Публ. № GEM1317_XUS_RU Версия 3.0



NBNP2
Обэор изменений

ч / | 'Т Р ? с В &

ИНСТРУКЦИЯ

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматериалы. как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локальным 

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 ‘Х^нитар»«>*зпидемиологичесмие требования к обращению с медицюкжими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б.

О бзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений

20ЧЯ-2020 Добавлен раздел ■Транспортироамаа 
Добаелен раздел «Гарантии*

Добаелен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного представителя произео;р<теля в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения е форматировании разделов и редактирование

Уполномоченюий гфедставитель производителя на т^>ритории РФ; 

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026. Россия. Московская область, г. Одинцово, деревня 

Сколково, ул. Новая, дом 100. лит.А,А 

Тел; +7 (409) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
ЕС I REPI

Ortho-Ciinicel OtagnosScs 
1500 Boulevard Sebastian Brant 
B.P. 30355 
67411 lllklrch 
CEDEX, France

Ortho-Cllnical Diagnostics 
Pelindre Meadows 
Pencoed 
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom (Великобритания) 

Произведено no лицензии Roche Diagnostics US 5,786,163

VITROS является товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагностике 
Упомянутые в данном документе торговые марки сторонних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам.
О Ortho Clinical Diagnostics, 2019-2020.

Ortho Clinical Diagnostics
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I

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор контролей VITROS NT-proBNP И 
fVITROS NT-proBNP И Controls)

684 4507

Назначение и состав изделия
Предназначается только для диагностиял in  v liro .

VITROS Иммунодиагностические продукты Набор контролей VITROS Ж'-proBNP И (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунсда1агностичеас1ко определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретичеоюго пептида (NT-proBNP) методом 
усиленной хшилюминесценции на анализатт^зах серии VITROS в составе 
1. Контроль 1 -1  флакон, 3.0 мл
2- Контроль 2 -1  флакон, 3.0 мл 
3. Контроль 3 -1  флакон. 3.0 мл

Для подтверждения качества анализа при иммунодаагностическом количественном определении N-KOHtieeoro фрагмента 
мохового натрийуретического пептида (NT-proBNP) в сыворотке и плазме человека (EDTA или гепарин) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECIQ. VITROS 3600, VITROS 5600. VITROS XT7600).

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Обращайтесь с материалом как с источником инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами человеческого 
происхождения. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. Ни один метод тестирования не дает полной гарантии 
отсутствия вируса гепатита В, вируса гепатита С (ВГС), вируса 
иммуюдефицита человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций.
Обращение, использование, хранение и утилизация твердых и жидких 
отходов от образцов и компонентов теста должны проводиться в 
соответствии с процедурами, определенными национальными 
руководствами и нормами в отношении техниюг безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSI М25).'

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!Ф
Материалы в комплекте поставки

1 набор контролей уровней 1.2 и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
чеповека/буферной матрице с ЭДТА и противомикробным средством*.
*0.00027% азида натрия

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
Пипетка, контейнеры для образцов.

Контроли, Хранение, подготовка и использование
Контроли Условия хран^гия Стабильность

Не открытый В замороженном 
виде

До истечения срока годаости

Открытый В охлажденном -  _ 
виде 30 дней

Версия 1.1

Наборы контролей VITROS NT-proBNP II поставляютот в замороженном виде.
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V r r R c f i s
инстркция

Процедура тестирования

Набор контропей vrTROS NT-proBNP II предназначен для использования до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при кранами и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после 
истечения срока годности.
Разморозьте при температуре 15-30 *С и дайте отстояться как минимум 30 минут. Переверните 3 раза, чтобы 
обеспечить перемешивание перед ислользованиши. Не встряхивать!
После оттаивания хранить в оригинальных контейнерах. Не отбирайте меньшие аликвоты.
Тщательно перемешайте контропи переворачиванием и нагрейте до 15-30 *С перед использованием.
Храните контроли в оригинальных контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 
избежание испарения ограничивайте время нахождения контропей в системе. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
После использования как можно оюрее верните реагент назад на хранение при температуре 2-8 *С.
В систему необходимо ввести статистику базового уровня для контролей. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
В систему следует ввести срок годности контролей. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Транспортировка
Морозильник при -20*С.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о процедурах для кштроля качества см. в инструкции по эксплуатации системы. 
Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Исходные статистические данные
Значения для конфетной серии см. а брошюре «Значения для контрольных обраэцовь. поставляемой вместе с 
продуктом.

Процедура тестирования
Загрузите контроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание объем. 
нео&(одимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера). Обрабатывайте таким же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к VITROS имиунодиагностическоиу продуюу 
Реагенты vrTROS NT-pro8NP It в кассете, и инструкции по применению кали^тора.

Ссылки
1. CLSI. P rotection  o f  Laboratory W orlcers from  O ccupationa lly A cq u ired  In fections: A p p ro ved  G uideline  - Р о Ш ) Edition. 

CLSI document M29*A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
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Спедую ц^ символы могут быть использованы на arviKOTKax продукта.

Не использовать л о в н о

Использовать до даты 
нстачвиия ^х>1ш годности 
(год ■месяц-день)

I LOT t Код партии или номер партии

SN I Серийный номер

А

d
d

Нсямр по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель 

Дата производства

Уполномоченный пред- 
ЕС [REP| стовитепь в Европейском 

сообщеогве

Атасны й для вшровья

I
I
I

"5Г

б61<у I

верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с в^юией *п* 
инструкций по применению

Внимание) Инструидти по 
применению изменены

Для использования в шгатнве
1 дги) кфтрнджей с тест>чнлвми

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеияк>щийся 

Очень токсичный

1.------------- н Дивпазпн

_____ ^
Диапазон средних значений

^ ^
............. ...

ш Прмарено

Заменяется

V Достаточно для ‘п* тестов

Устройство MeiSwtCHCNQe
t 1 диеачостмп/ в лабораторных

ушювиж

per Q>una Punkt (млым точа)
Проммедагель сладуат
HOpw«TM»uwu тревокаиияч
п(й> испаг.ьасмм1«  наютарьк

а Оцененное в лаборатории
стандартное отклонение

Огень опасный
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружакмцвй среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 
использовения до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке,

целостности упаковки и процедуре использования, указанных а инструкции по применению.
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ИНСТРУКЦИЯ
Обзор изменений

УТИЛИЗАЦИЯ
Нвобющимо соблюдать осторожность при обращении с материапами, полученными из крови человека или животнь1х. 

Нмбходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локальным 

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790*10 *Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами* 

изделие может быть отнесено к классу В.

Обзор изменений:

дата ОБЗОР Изменений

2(KI8-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел «  Утилизацил»
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер репктрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

♦

Уполномоченный прсщставитель гфоиэесщитепя на территории РФ:

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026. Россия, Московская область, г. Одинцово.

деревня Сюлково, ул. Новая, дом 100. гмт.АЛ

Тел: +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение а РФ:

Условия поставш; все поставш осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Qinical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С €
Ortho-Clinical Diagnostics 1500 
Boulevard Sebastien Brant В.Р. 

ЕС IREPI 30355
87411 liikirch 
CEDEX, France

Ortho-Clinicai Diagnostics 
Felindre Meadows 
Pencoed 
Bridgend 
CF35 5PZ 
United Kingdom 
(Великобритания)

VITROS является товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагноелне 
Ф Ortho Clinical Diagnostics. 2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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Перевод с английского языка на русский язык

t

Я, ФИЛЛИП ДЖ ОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий,

НАСТОЯЩ ИМ  П ОДТВЕРЖ ДАЮ  И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ :

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 
прилагаемого документа, а именно «ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ» от 26 ноября 2020 года, подписанного от имени и по 
поручению компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics) Джейсоном Шихи, старшим сотрудником отдела нормативно­
правового регулирования.

В ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ВЫ Ш ЕИ ЗЛОЖ ЕНН О ГО  я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
ФИЛЛИП ДЖОНС 

Нотариус

4 4  (0 )  1 7 5 3  8 5 1  5 9 1

Пожизненная лицензия

Прошито и скреплено печатью нотариуса:
<Круглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЯ>

ггикс

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



?

< Н а д п и сь  от  р ук и : 2 6  н оя бря  2 0 2 0  г о д а >
<подписано>

Старший сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

<Штамп: Орто-Клиникал Диагностике; 
Пенкоед, Великобритания>
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П ер ев о д  д а н н о го  т ек с т а  вы п ол н ен  т

подпись
)мПСрапдииым Д е н и с о м  А лексан дрови чем

Российская Федерация

Город Москва.
Тринадцатого января две тысячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  21/86-н/77-2021- / / / ^

Уплачено за совершение нотариального де^улвия:_400руб. 00 коп
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Дейнеко

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

ПОДИ

) 1̂ нуровано , 

м скреплено

РоссийскарФедерация 
Горои Москва

Я, Дейнеко Людмила Валеригвча, временно испог.н'’1сшая
обязанности WiOckbui !!рокоо]снкозой клены
EereHbe»i;**,rtfMf^akei57*o варн^ст:. kot,»ih с Гу?дста|пенного


