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I. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты VITROS NT-proBNP Н в кассете (VITROS NT-proBNP И Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии MTROS.

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

1 .
2.
3.
4.
5.
6 .

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

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

( .5

1. Контроль 1 ■
2. Контроль 2 •
3. Контроль 3 ■

1 флакон, 3,0 мл 
1 флакон, 3,0 мл 
1 флакон, 3,0 мл

n a jo a iiH M , n .u iu |jb ic  и у д у ! и с и о л ь зо в и ть ся  лалсс ПО TCKCTv: 
Название Короткое название
Реагенты Vl'I’ROS NT-proBNP И в кассете(У1ТК05 NT-proBNP 
II Reagent Pack) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

Релгенгь! MTROS NT- 
proBNP И S кассете iVHROS 
\T-proBNP И Кг?.ссг.: Рлск

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

Набор ка.шбратороЕ 
VITROS NT-proBNP II 
(VITROS NT-proBNP И 
Calibrators)

Набор контролей VITROS NT-proBNP 11 (VITROS NT-proBNP И 
Controls) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS в составе

Набор контролей VITROS 
NT-proBNP 11 (VITROS NT- 
proBNP И Controls)



Название теста VITROS NT-proBNP II

Аббревиатура производителя для данного теста: NBNP2

2. 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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ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностические продукты 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете 
(VITROS NT-proBNP II Reagent Pack)

С И О  6844452

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II 
MTROS NT-oroBNP II Calibrators^

t m O  6844453

Назначение и состав изделия
Только для диагностики in  v itro .

VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты V1TROS NT-proBNP II в кассета (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) 
для иммунодиагностичеокого определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.

Для количественного определения N-коицевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) в 
сыворотке и плазме человека (EDTA 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 синдрома и сердечной недостаточности.
Тест таюке 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 недостаточности у пациентов с диагнозом сердечной недостаточности. 

VITROS Иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Calibrators) для 
калибровки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении N-концевого фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида (NT-proBNP) 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 -1 шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибратора

Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 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-кoнцввQro фрагмента мозгового натрийуретического пептида.
N-концевые фрагменты мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) и натрийуретические пептиды (NP) В- 
типа (BNP) являются частью сердечно-сосудистой эндокринной системы. Оба высвобождаются в течение 
нескольких минут после синтеза, в эквимолярных количествах, после стресса в стенке левого желудочка (ЛЖ). 
Индукция гена Ьпр ведет к продуцированию прогормона proBNP ,.,os, который расщепляется протеазами на 
биологически активный пептид, состоящий из 32 аминокислот, (BNP) и биологически инертный пептид, состоящий 
из 76-аминокислот (NT-proBNP). Все три пептида (proBNP, BNP и NT-proBNP) циркулируют в организме 
человека. ® BNP вызывает натриурез, диурез и вазодилатацию путем активации рецепторов клеточной 
поверхности белка, расположенных в почках, кровеносных сосудах и сердце. Кроме того, BNP противодействует 
активности ренин—ангиотензин—альдостероновой системы и уменьшает сердечно-сосудистый фиброз. В целом, 
эти эффекты проявляются совместно, чтобы компенсировать 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 крови посредством связывания с 
рецептором и ферментативного расщепления (например, нёприлиэином) ^ ; учитывая различия в механизмах 
клиренса, BNP имеет значительно более короткий период полувыведения (~ 20 минут), чем NT-proBNP (60-120 
минут). ®У здоровых взрослых людей концентрации BNP и NT-proBNP в циркулирующей крови низкие, а у женщин, 
как правило, концентрации NP несколько выше, чем у мужчин. В случаях острой декомпенсации СН (ОДСН) 
концентрации NP обычно значительно увеличиваются, а различия, связанные с полом, становятся менее важными.

пациентов с хронической и симптоматической СН уровни BNP и NT-proBNP изменяются сходным образом в 
зависимости от возраста, фракции выброса ЛЖ (ФВЛЖ) и диаметра ЛЖ. ®

Клинические состояния, не связанные с сердечной недостаточностью, которые могут влиять на уровни NP.
Хотя напряжение стенки при дисфункции ЛЖ является основным фактором, вызывающим высвобождение 
натрийуретических пептидов, повышение уровней BNP или NT-proBNP могут вызывать некоторые другие 
состояния, такие как нарушения функции клапанов, аритмии, заболевания перикарда, острый коронарный синдром, 
болезнь сердечной 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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стороны сердца, приводящими к снижению гр вызвана структурными и/или Функциональными^нГ ^

” . = ir „ T S r , .

со стороны сердца (систоличрг1'^°'^'^’  ̂наблюдаться бессимптомные ctdvktvdhmp , клинические симптомы 
возникновения симптоматической^СН Дисфункция ЛЖ), свямнные с нарушения
колеблется в пределах от б % ло p i Р а с п р о с т р а н е н ^  йррр повышенным риском
Функциональная способност^сеош р'^ “  Увеличивается с возрастом, ’ з- .е бессимптомной дисфункции ЛЖ 
сходными клиническими поизнакяллм °^®^'^ееется по фракции выброса ЛЖ  СФВЛЖ!- r w
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РУО а неотложных с и т у а ц и я Т ^ го н '''’'  NT-proBNP при стратифигац11Гпо n o T “ “ “ ™  Диагностическую 
•наниыоотию (ОПЗ) и о ™ , , . Т н  К  в Г ""•* ”  " "  '  - “ “ « X w "  S S o "  ■""»•
может быть полезны»» рп„ “  ситуациях, которые не othpcp. , , .^ ^  прогностической

при оценке необходимости f l a S S o  симптомы с л е ^ ^ м  с е Г ;  NT-proBNP
этого показателя, зг-ае сыпп игтот кардиологического обследования v паш °®РД®ннои недостаточности, и 
чувствительность и ОПЗ 2% 24. »s "PPProBoe значение NT-proBNP l fs ^ n r /T  °  "°® '” ‘^®еными уровнями
клинической оценки мпжнл,, ^  образом, согласно рекомен™ ,мам , ^  высокую
диагностического анализа у паииенГ^'^'’  концентраций ̂ Т - р ^ Г в " к Г ^  ® Руководстве, после

П родем онстри5^но ,? !о  риска.

ст?ати^Д[иГрГскщ2о"прот^и2^^^^

миокарда таюке может внпит= и повышенными концентоаиия»™ L  повреждения миокарда,

уровнями NT-proBNP вь1ше о п р е д е ^ Г п Г п о ™ " ^ ® Д У О ф о г о  наблюдения 2 ° Т  Ж ! " ® "  
высокую частоту случаев смептм i ; пороговых значений (то есть 500 nr/«»n 2s Пациенты с ОКС и

Г р Г о ^ ;'Г 4 'о ;г = о % .Г " “ ^ ^ ^ ^

1чилась с 0,4 /о у пациентов с уровнями NT-proBNP
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ИНСТРУКЦИЯ
Принципы процедуры

NBNP2

«Р

S 98 нг/л до 27,1 %, когда уровни превышали 4634 нг/л.
Опубликованные исследования и текущие рекомендации показывают, что определение ЫТ-ргоВЫР таюке полезно 
для предсказывания прогноза у пациентов с СН. 'S' зг-42 медиана уровня NT-proBNP 2994 пг/мл была
предиктором смерти и суммарного балла смертности или повторных госпитализации в связи с ухудшением С К  В 
исследовании ICON пороговое значение NT-proBNP > 5180 пг/мл у пациентов с острой СН предсказало 76-дневиую 
смертность о отношением шансов (ОШ) 5,2 (95 % ДИ = 2,2-8,1). ^  Продемонстрировано, что NT-proBNP является 
значимым маркером 30-дневной смертности у пациентов с декомпенсированной сердечной недостаточностью. По 
сравнению с единичными показателями исходного 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 сердца (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 в 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 II HRP вносят в лунку с 
образцом, полученным у пациента. NT-proBNP, присутствующий в образце, связывается с конъюгатом антител, 
меченых пероксидазой хрена, который захватывается биотинилированным антителом к NT-proBNP, связанным с 
микролунками, покрытыми стрептавидином. Лунка инкубируется в течение 8 минут, после чего несвязанные 
вещества удаляются с помощью промывки.
Количество конъюгата, меченного пероксидазой хрена, измеряется с помощью люминесцентной реакции, В лунки 
добавляется содержащий реагент люииногенный субстрат (производное люминола и перкислотная соль) и 
средство для переноса электронов. Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление 
производного люминола, продуцируя свет. Средство для переноса элестронов (замещенный ацетанилид) 
повышает уровень выработанного света и продлевает его излучение. Световые сигналы считываются системой. 
Количество пероксидазы хрена в связанном конъюгате прямо пропорционально концентрации присутствующего 
NT-proBNP.

||

Тип теста Система* Время инкубации

Время до выдачи 
первого 

результата
Температура

теста
Объем образца 

для реакции

Количественный
иммуноанализ

ECI/ECIQ, 3600, 
5600/ХТ 7600

8 минут 15 минут 37 °С 40 мкл

‘ Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах. 

Схема реакции
CrpafirnoHAviM 
nooupKiiecib лунки

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

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 иммунодефицита 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 о процедурами, определенными 
национальными руководствами и нормами в отношении техники безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSI М29).
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ИНСТРУКЦИЯ
Реагенты

ПРЕДУп р Е):<ДЕН!/.Е С е к ,: . - е 300 (CAS 55965-84-9) и ProClin 950 (CAS 2682-20-4)
Реагенте: VlTPvOS NT-proBNP II в кассете содержит 0,5 % ProClin 950, а Набор 
калибраторов VITROS NT-proBNP II содержат 1 % ProClin 300. Н317: может вызывать 
аллергичезкую кожную реакцию. Р280: пользоваться защитными перчатками. Р302 + 
Р352: П Р / 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 Ortho см. на веб-сайте 
www.Orthoclinicalcliagnostics.com.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

✓ Л
f  ! 'з.%

Реагенты
Содержимое упаковки реагентов

1 упаковка реагентов содержит:
• 100 покрытых лунок (мышиные моноютональные антитела к NT-proBNP, 1 мкг/мл);
• 8,7 мл реагента для анализа (бус|5ер с овечьей сывороткой бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробным средством*);
• 8,7 мл конъюгированного реагента (моноклональное овечье антитело к NT-proBNP, меченное пероксидазой 

хрена, 1 мкг/мл в буфере о альбумином бычьей сыворотки и противомикробным средством*).
*0,5% Проклин 950 (Proclin 950)

Правила обращения с упаковкой Реагентов
• Упаковка реагентов поставляется в готовом для использования виде.
• Упаковка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

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

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

Хранение и подготовка упаковки реагентов
Реагент Условия хранения Стабильность
Не открытый В охлажденном 

виде
2-8 “С До истечения срока 

годности
Открытый в системе Система включена S8 недель
Открытый В охлаисденном 

виде
2-8 °С :sa недель

• Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете предназначены для 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 

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

Содержимое калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS NT-proBNP 111, 2 и 3 (рекомбинантный NT-proBNP в буфере с альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробным средством*, 2,0 мл; номинальные значения; 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 калибратора 

*1 % Проклин 300 (ProClin 300).
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П р а в и л а ^ о ^ б р а щ е н и я ^ ^^ ^  же номером серии. Тщательно перемешайте, переворачивая,

и нагрейте до 15-30 °С перед использованием. Каждый набор содержит достаточное количество реагента для
пооведения по меньшей мере 8 калибровок.

. Хпаните калибоатооы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание
2паоения Гранич^^^^^ ^ х о ж д ^ и я  калибраторов в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.
Посш  испол̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  можно быстрее верните калибраторы к температуре 2-8 “С или загрузите объем, 
достаточный только для однократного определения.

Калибратор Условия хранения Стабильность

Не открытый В охлажденном 2-8 ®С 
виде

До истечения срока 
годности

Открытый В охлажденном 2-8 ®С 
виде

S13 недель

• Калибраторы VITROS NT-proBNP li — ------
• Калибраторы VITROS NT-proBNP II предназначены для использования до истечения срока годности, указанного 

нГкоробке при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока

годности. \/1ТОПС
• Тест VITROS NT-proBNP II использует 40 мкл калибратора для каждого определения. Калибраторы v i i киг> 

NT-proBNP II могут использоваться непосредственно в иммунодиагноотических и интегрированных системах 
VITROS В качестве альтернативы внесите аликвоту каждого калибратора в контейнер для образца (принимая ^  
внимание минимальный о ^ е м  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.

Транспортировка
Реагенты и калибраторы: Холодильник 2-8 “С при относительной влажности от 20 до 80%. _____________

Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Плазма (Кг ЭДТА и литиевый гепарин)

Нерекомендуемые образцы
Никаких ограничений, связанных с образцом, не выявлено. См. раздел «Ограничения процедуры».

Особые меры предосторожности
ВАЖНО! Сообщалось, что некоторые устройства для сбора образцов влияют на дру^гие

анализируемые вещества и тесты. Из-за многообразия доступных устройств 
для сбора образцов компания Ortho Clinical Diagnostics не может дать 
окончательное определение производительности своих продуктов с этими 
устройствами. Убедитесь, что используемые устройства для сбора совместимы с 
данным тестом.

Сбор и подготовка образцов
• Проведите сбор образцов с использованием стандартных процедур.
. Образцы следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение этого требования может 

привести к ошибочному результату.
• Тщательно перемешайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 15-30 °С перед использованием.
• Тест VITROS NT-proBNP II использует 40 М1сп 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 инструкции по эксплуатации системы.

Правила обращения 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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ПМАПОгкг.____
Необходимо ограничить время ПНР- *  ̂ ~ ------ Ь -^ Ш Ш тестировда

п Г “ г : : £  =
температуое 2  я - г , м °» н о  хранить до 4  дней пг.,. ™  ^К урв ^ 8 С ИЛИ 12 мбсяирр пг»1- ^  ^^MnepatvDp РЛ—оя огч
Избегайте повторного -зяк ^ температуре s  -20 "С ^э. бо  ̂Дней при

орного эамораживания/оттаивания.

1

Процедура тестирования

^  « т т е  р . , ,  „ „ „ 3

• S I  ^ “ У"ад "̂™°<=™ческие прод уГ  y Z e 7  "  Р« '̂<^ивом
TROS Иммунодиагностические продукты p = ,r промывающий реактив

• — с г ~ : Г

о ф а з З а д о ' '™ * ^

Примечание, t ,  ®хсплуатации системы,

^®з®авленив образцов Н« »СП„„ЗД„ „ „ „  ̂

Калибровка

Процедура калибровки

= p . r ^ s s r ™ ~

« = r s ; r “« > " = r r p S 5 4 S ; r s
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. Качество калибровки 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 калибровки или при 

загрузке другой серии реагентов.
• Результаты калибровки оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого „ „ топыр 

определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.

• Производите калибровку каждые 70 дней.
• Проводите после указанных процедур технического обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибровки
Калибровка теста V1TROS 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 функция логистической кривой с
четырьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодиагностических систем и интегрированных систем VITROS.

Диапазон (регистрируемый) измерения

Система Диапазон (регистрируемый) измерения

ECi/ECiQ, 3600, 5600, XT 7600 20,0-30 000 пг/мл (2,36-3540 пмоль/л)

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

в VITROS Иммунодиагностических системах и VITROS Интегрированных системах рекомендуется использовать 
контрольные образцы, содержащие подходящие уровни NT-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 с другими методами определения 
NT-proBNP, если они содержат высокие концентрации консервантов, стабилизаторов или других 
нефизиологических добавок, либо если они иным образом отличаются от настоящей матрицы образца человека. 
Надлежащий диапазон значений контроля качества необходимо установить для всех материалов для контроля 
качества, используемых с тестом VITROS NT-proBNP II.

Рекомендации по процедуре контроля качества
■ Хорошей лабораторной практикой является проведения контроля качества для проверки 

эффективности теста.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют клинически 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 подачи MicroWell и 

сохранены для последующего 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, утверхщенными в вашей 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.
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Общие рекомендации относительно контроля качества см. в опубликованных 
Более подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

руководствах.

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

Ре̂ зультать, рассчитываются автоматически о помощью иммунодиагностических и интегрированных систем 

Единицы измерения и их преобразование

Ограничения процедуры
Известные интерференты

ЧастЛстр^чающ*^^^^^^  ̂ ® соответствии с документом CLSI ЕР07. еа

Г о 7 п Г т : ° = г : г = ^ ^

Интерферент Концентрация вещества, 
. вызывающего

али помехи, см. в разделе «Специфи 
Концентрация анализируемого 

вещества'

чность».

Систематическая 
погрешность (%)"интеоа еренцию пг/мл пмоль/л

Цефокситина 
натриевая соль

697 мг/дл 15,5 ммоль/л 77,6 9,16 -25,4
878 104 -22  3

281 мг/дл 6,25 имоль/л 107
797

12,6 -10,0
Фенпрокумон
(Маркумар) 1.5 мг/дл 53.5 ммоль/л 85.7 10.1

-10,0
-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 10.9 -1Z5

77.5 мг/дл 11.9 ммоль/л 95.4 11.3 -10
Средняя концентрация при повтооных ог

Оценка максимальной разницы в полученных значениях а процентах.

Примечание. Результаты являются репрезентативными. Степень вырахгенности
интерференции в концентрациях, которые не у к а з а н ь Т ^ с "^ л ь з я  
опрогнозировагь по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вь.зьшающие помехи.

Другие ограничения

тонтактировали с жшотныш или получали првпаоать|'иГшно^™ ” образцах крови лиц, которые регулярно

■ P = .T ™ “ a Z e ? „ X ™ ^
генетического варианта NT-proBNP. ^ (значениж предела обнаружения) из-за

__ ____________ пмоль/л). ^  P'~°̂ NP II не подверхген высокодозовому «хук»-эффв1ау до концентрации 300 000 пг/мл (35 400

Ожидаемые значения и интерпретация результатов ~  ~
Референтный интервал

указанные в таблице. Добровольцев. Анализ на уровне OSSJ доверительного интервала дал диапазоны,
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ИНСТРУКЦИЯ NBNP2

стики эффектиЕ 

Возраст

ЗНОС1И

Пол п
Нижний предел 

РИ
(пг/мл)

Верхний 
предел РИ 

(пг/мп)

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

S75 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

>75 Мужчины 123 <20,0 326 <2,36 38,5

В Ц(ЗЛОМ 756 <20,0 217 <2,36 25,6

J

Интерпретация результатов
Ранее были определены независимые от возраста и зависимые от возраста пороговые значения, 
оценивалась производительность анализа, и они были подтверждены в таких исследованиях, как PRIDE, ICO и 
ICON R e l o a d e d , Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, результатов 
других диагностических обследований и согласно соответствующим клиническим рекомендациям.
Проверенные пороговые значения следует интерпретировать, как указано в таблице ниже:

Результаты теста VITROS NT-proBNP II 
(пг/мп)

Возрастная группа (годы) Интерпретация результатов

<300 Все
Отрицательный; сердечная недостаточность 

маловероятна

2300-<450 22-<50 Серая зона: сердечная недостаточность 
менее вероятна- Рассмотрите другие 

причины повышения уровня NT-proBNP
г300-<900 50-<75

£300-<1800 а75

5450 22-<50
Положительный: значительная вероятность 

сердечной недостаточностигЭОО 50-<75

al800 >75
Получение значении уровня натрииур«>ичиикиА ма1ми««о а  ч-аруи -------------------- -------

вызвано несколькими состояниями. Увеличивать уровень NT-proBNP могут такие клинические состояния, как нарушения 
функции клапанов, острый коронарный синдром, болезни сердечной мышцы, эмболия легочной артерии, паточная гипертензия, 
сепсис, инсульт, кардиотоксичеокие препараты и нарушение функции почек; со снижением уровня NT-proBNP связаны такие 
состояния, как ожирение, острый отек легких, тампонада сердца и констриктивный перикардит.

Характеристики эффективности
Клинические характеристики производительности метода

Информацию по клинической производительности следует использовать только в качестве ориентира. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала и подтверждала диагностические пороговые значения, 
подходящие для обслуживаемого населения.

Содействие в диагностике сердечной недостаточности
Для определения характеристик производительности теста VITROS NT-proBNP II проводилось многоцентровое, 
проспективное исследование с участием 20 исследовательских центров, 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 одышкой (острой или ухудшающейся) и подозрением 
на сердечную недостаточность (СН). К участию в исследовании не допускались пациенты с терминальной стадиен 
почечной недостаточности, регулярно проходившие диализ, и пациенты с отдышкой, которая, несомненно, была не 
связана с СН. Окончательный клинический диагноз СН оценивался независимыми кардиологами или врачами ОНП, 
имеющими опыт диагностики СН.
Результаты теста VITROS NT-proBNP II определялись у 1020 пациентов —■ 487 женщин и 533 мужчин в возрасге от 
22 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста VITROS NT-proBNP II (пг/мл) 
определялись с учетом пола в зависимости от возрастной группы, и в таблицах ниже представлены обобщенные 

данные:

Версия 3.0 Публ. N9 GEM1317_XUS_RU 9 из 27
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффеетивноети

Все пациенты
Исследуе­

мая
популяция Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностью

20,0
6980 I 23 400

ROC r r r . ” ™  '''™=

Возрастная rovnna froabO М " 1 Т Г Г Г — ____ ___________________
2 2 -< 5 0
5П~<7^

144 ------------------------ L___  95% Д14
0,95 ~ ~ 7 rZ T ~ ~ ----------------------_

<75
560

704
0,92

0 ,9 0 -0 ,9 4
__________________^575

316

1 0 2 0  ■

0,92
______  0 ,9 0 -0 ,9 4

-___  В целом — — ■ 0,93

~  0 9 3  ~1
__________________0 ,9 0 -0 ,9 6  ~ ~

________  0 ,9 1 -0 ,9 4  ~ ~ ~
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Кшиичюкую от «oiiMcsmoi rpjnciu

4 Ь

Пациент
Возраст­

ная группа 
(годы)

гы же

N

некого пола
Чувствите­
льность (%) 

(n/N)

95 % ДИ' (%)
Специфич­
ность (%) 

(n/N)

95 % ДИ' (%)
ОПЗ (%) 

(n/N)
95 % ДИ* (%) ППЗ(%) 95о/.ди*(»Л) 

(n/N)

22-<50 60
91,67
(22/24)

73,00-98,97

Подтв
83,33
(30/36)

67,19-93,63
93,75
(30/32)

79,19-99,23
78,57

(22/28)
59,05-91,70

50-<75 250
90,48

(95/105)
83,18-95,34

77,48
(117/151)

69,98-83,87
92,13

(117/127)
86,00-96,16

73,64
(95/129)

65,16-81,01

<75* 315
90,70

(117/129)
84,31-95,10

78,61
(147/187)

72,03-84,26
92,45

(147/159)
87,19-96,04

74,52
(117/157)

66,96-81,13

£75 171
88,24

(90/102)
80,35-93,77

79,71
(55/69)

68,31-88,44
82,09

(55/67)
70,80-90,39

86,54
(90/104)

78,45-92,44

В целом*** 487
89,61

(207/231)
84,94-93,23

78,91
(202/256)

73,39-83,74
89,38

(202/226)
84,61-93,08

79,31
(207/261)

73,88-84,06

Все
женщины

! 38'70 
I (228/231)

90,25-99,73

йен
50,78

(130/256)
44,48-57,06

97,74
(130/133)

93,55-99,53
64,41

(228/354)
59,17-69,40

■’■ Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Возрастная группа N LR- 1 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Подтверждающие

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

3:75 171 0,15 0,09-0,26 4,35 2,71-6,98

R мрппм’** 487 0,13 0,09-0,19 4,25 3,34-5,41

Исключающие

Все женщины I 487 ............1___ ------------ 2,01 1,77-2,27 
:та поооговых

' Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Версия 3.0
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Характеристики эффективности

Пациенты мужского пола
Возраст­

ная группа 
(годы)

N
Чувствите­
льность (%) 

(n/N)
95 % ДИ" (%)

Специфич­
ность (%) 

(n/N)
95 % ДИ’ (%)

ОПЗ {%) 
(n/N)

95 % ДИ' (%)
ППЗ (%) 

(n/N)
95 % ДИ* (%)

Подтверждающие

22-<50 84
100,00
(45/45)

92,13-100,00
71,79

(28/39)
55,13-85,00

100,00
(28/28)

87,66-100,00
80,36

(45/56)
67,57-89,77

50-<75 304
91,36

(148/162)
85,93-95,19

74,65
(106/142)

66,67-81,57
88,33

(106/120)
81,20-93,47

80,43
(148/184)

73,96-85,90

<75*‘ 388
93,24

(193/207)
88,91-96,25

74,03
(134/181)

67,01-80,25
90,54

(134/148)
84,64-94,73

80,42
(193/240)

74,82-85,24

й75 145
92.38

(97/105)
85,54-96.65

77,50
(31/40)

61,55-89,16
79,49

(31/39)
63,54-90,70

91,51
(97/108)

84,49-96,04

В целом*** 533
92,95

(290/312)
89,52-95,53

74,86
(165/221)

68,39-80,26
88,24

(165/187)
82,73-92,48

83,82
(290/346)

79,50-87,54

Исключающие
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)
69,33-77,95

95% точный доверительный интервал
"  Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

4 т

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

Подтверждающие
22-<50 84 0,00 Н/П"" 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 2,80-4,60
&75 145 0,10 0,05-0,20 4,11 2,30-7,32

В целом”' 533 0,09 0,06-0,14 3,67 2,92-4,61
Исключающие

Все мужчины 533 0,01 0,00-0,04 2,00 1,75-2,28
Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 пет 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 %

12 ИЗ 27 Публ, № GEM1317_XUS_RU Версия 3.0
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ИНСТРУКЦИЯ
NBNP2

••• о П и е н и е  всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

1 зависимых от возраста пороговых 

•"Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значении

Х Т “ в" * о “  • “ Г” ™ """" ‘
возрасте г  75 лет) для каждой в°зрастнои группь^^^ двусторонний 95 % доверительный интервал (ДИ) для 

(300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблице ниже.

Версия 3.0
Публ. N19 GEM1317„XUS„RU

13 из 2.7



NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Все пациенты

Возрастна!
группа
(годы)

1 Распростране 
нность СН {%  

(n/N)

Интерпретаци 
результатов 

теста VITROS 
NT-proBNP II

ч

LR 95% ДИ

1------------

Прогностиме
ская

ценность в 
отношении 
СН (%)(n/N)

95% ДИ’ (%)

Прогностич
еская

ценность в 
отношении 
состояний, 

не
связанных с 
СН (%)(%) 

(n/N)

95% ДИ“ (%)

22-<50 47,92
(69/144)

Положительно 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 Н/П"'* 0,00
(0/6) 0,00-45,93 100,0

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

Отрицательно 0,04 0,01-0,17
3,70
(2/54) 0,45-12,75

96,30
(52/54) 87,25-99,55

50-<75 47,68
(257/560)

Положительно 3,81 3,09-4,69 77,64
(243/313) 72,61-82,13

22.36
(70/313) 17.87-27,39

Серая зона 0,35 0,22-0,55 24,14
(21/87) 15,60-34,50 75,86

(66/87) 65,50-84,40

Отрицательно 0,02 0,01-0,06
1,88

(3/160) 0,39-5,38
98,13

(157/160) 94,62-99,61

<75'*
47,73

(336/704)

Полохгительно 3,90 3,24-4,70
78,09

(310/397) 73,69-82,06
21,91

(87/397) 17,94-26,31

Серая зона 0,32 0,20-0,51 22,58
(21/93) 14,55-32,42 77,42

(72/93) 67,58-85,45

Отрицательно 0.03 0,01-0,06 2,34
(5/214) 0,78-5,37 97.66

(209/214) 94,63-99,24

а75

Положительно 4,28 2,97-6,17
89,05

(187/210) 84,02-92,93
10,95

(23/210) 7,07-15,98
65,51

(207/316) Серая зона 0,20 0,12-0,31 27,03
(20/74) 17,35-38,61 72,97

(54/74) 61,39-82,65

Отрицательно 0,00 Н/П^"* 0,00
(0/32) 0,00-10,89

100,0
/ЗР/ЗР) 89,11-100,0 1

Все
пациенты***

Положительно 3,97 3,36-4,69
81,88

(497/607) 78,58-84,86
18,12

(110/607) 15,14-21,42
53,24

(543/1020) 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) 0,66-4,68

97,97
(241/2461 95,32-99,34

з н т  ° ^ применения зависимых от возраста пороговых

•••Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

рез^ьтГтов Р^У^ьтатами теста V1TROS NT-pro8NP II в стой группе для интерпретации

согласно с о о т в е т с т ^ ю щ Т м ^ л Г н и ч т  Диагностических тестов и

Клиническую производительность теста \/1ТРП9 мт nr̂ DMD It  ̂ ^

? Г ж е н щ и У и  3 0 4 ^  основании образцов, полученных у 515 пациентов -

VITROS NT-PTOBNP „  (пг/«п) спределяпись "о учетом п о п Т и Г а б п ^ х '̂ Г ^
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Характеристики з(|

NBNP2

Пациенты женского пола

Статистика

Среднее
СО

б-^^процентиль

Медиана

95-“ процентиль 

% > 125 пг/мл
% > 300 пг/мл

Класс I NYHA

52

16 500

31,0

1480

26 400

82,7

Функциональная классификация NYHA 
Класс III NYHAКласс II NYHA

72
6450 

16 000

78,5

2110

71,2

22 700 
91,7

Класс IV NYHA

49
8960 

13 400

258

3380

84,7

36 200 
95,9
91,8

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

38

11 500 
14 300

453

4560

49 000
100
97,4

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

П ациенты  муж ского  попа _____________ "—

Статистика
Функциональная классификация NYHA

Класс 1 NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA

п 97 64 92 51

г.рйднев 6610 6010 7920 14 900

со 21 500 9290 10 300 17 000

5-“процентиль 53,0 42,1 510 1 1710

Медиана 1380 2260 3680 9010

95-й процентиль 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

Функциональная классификация NYHA
Статистика Класс 1 NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA

п 149 136 141 89

6280 6240 8280 13 500

со 19 800 13 200 11 500 15 900

5-“ процентиль 42,3 71,0 398 916

Медиана 1400 2190 3600 8190

95-“ процентиль 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 Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

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

*^''^*^Был'^ыпол^нен чтобы продемонстрировать клиническую производительность и валидность теста
VITROS NT-oroBNP II в качестве содействия в оценке повышенного риска сердечно-сосудистых явлении 
ш е р тн о ^и  ^пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС) и для стратификации риска при

остром коронарном синдроме (ОКС) и сердечной недостаточности р и  постоянно
Обзоо ланных опубликованных исследований с участием пациентов со стабильной ИБС, ОКС и СИ постоянно 
S S o L n ,  что^Г^^^ уровни NT-proBNP связаны с увеличением частоты смерти, сердечно­
сосудистых явлений и комбинированными исходами в виде смерти и сердечно-сосудистых явлении.

Версия 3.0
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Характеристики эффективности

Предоставленные ссылки на литературу содержат многочисленные публикации, оцененные в ходе обзора 
литературы. 21,27-53

Предел обнаружения
Предел обнаружения (LoD) для теста VITROS NT-proBNP II составляет 0,49 пг/мл (0,058 лмоль/л ), определенный в 
соответствии с документом 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 пмоль/л) при коэффициенте вариации (КВ) 20 %. Было подтверждено, что наблюдаемый 
предел количественного определения при КВ 20 % составляет 0,56пг/мл (0,066 лмоль/л), а заявленный LoQ был 
установлен на уровне 20,0 пг/мл (2,36 пмоль/л ) для поддержания линейности в лределах диапазона измерения.

Предел обнаружения и предел количественного определения
LoD LoQ

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л
0,49 0,058 20,0 2,36

Точность (правильность). Сравнение методов
Точность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР09. На графиках и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов пациентов, 
анализируемых в иммунодиагностической системе VITROS 3600 по сравнению с доступным в продаже 
иммуноанализои Elecsys® proBNP II. Взаимосвязь между 2 методами определяли при помощи регрессии по 
Пассингу-Баблоку и корреляции Пирсона.

Условные единицы Альтернативные единицы

(Л
о

У '

_. ?Тм

и

S000 10000 1‘iIWU 30(ХЮ

Метод сравнения: иммуноанализ 
Elecsys proBNP II (пг/мл)

со
соо
К
t
>

юзй Ш) гссй 3S00 зшо

Метод сравнения: иммуноанализ 
Elecsys proBNP II (пмоль/л)

Система

Коэффици-
ент

п Уклон корреляции

Условные единицы (пг/мл)
Альтернативные единицы 

(пмоль/л)
Диапазон Пересече- 
образцов ние

Диапазон Пересече- 
образцов ние

VITROS 3600* против 
метода сравнения 153 0,95 0,989 24,5-23 400 -8,46 2,89-2760 -1,00

Показатели производительности для иммунодиагностических систем VITROS 3600 применимы к иммунодиагностическим 
системам VITROS ECi/ECiQ и интегрированным системам VITROS 5600/ХТ 7600.

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)
Прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР05. По два повтора для каждого 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 
иммунодиагностической системе VITROS ECI/EC1Q, одной иммунодиагностической системе VITROS 3600, одной 
интегрированной системе VITROS
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Характеристики эффективности

NBNP2

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

Единицы Единицы = ПТ/МЛ

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории"* Число Число

Г.мг.тйма NT-proBNP СО %кв СО % КВ СО % КВ наблюд. дней

30,9 0,61 2,0 1,21 3,9 1,20 3,9 80 Ии

69,2 2,05 3,0 2,41 3,5 2,63 3,8 80 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 8,0 3,9 80 20

355 4,5 1,3 13,5 3,8 17,0 4,8 80 20

776 15,8 2,0 28,1 3,6 33,8 4,3 80 20

894 18,1 2,0 22,8 2,6 38,1 4,3 80 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 10,9 3,0 14,0 3,8 80 20

3600 815 11,6 1,4 28,7 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 80 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 80 20
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Характеристики эффективности

#

Система

Единицы Единицы = пг/мл

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки"

Точность 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 4,86 6,6 80 20
102 2,2 2,2 3,6 3,6 5,6 5,4 80 20
219 3,6 1,7 6,5 3,0 10,0 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 2,8 35,7 3,8 80 20
1730 28 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 80 20

Точность в рамках калибровки, Общая точность со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов в разных 
сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно эффект повторной калибровки, оказываемый на общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калибровок.

Система

Единицы Единицы » пмоль/л

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов'

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 0,944 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 80 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
8,30 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 1,8 0,755 3,0 0,932 3,7 80 20
43,1 0,519 1,2 1,29 3,0 1,65 3,8 80 20

3600 96,2 1,37 1,4 3,39 3,5 3,60 3.7 80 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 80 20
688 9,44 1,4 18,3 2,6 18,8 2,7 80 20
1330 13,0 1,0 24,8 1,9 31,9 2,4 80 20
2900 43,7 1,5 83,8 2,9 86,1 3,0 80 20

ч
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Характеристики эффективности NBNP2

*1

Л

Система

Единицы Единицы = пмоль/л

Конц.
NT-praBNP

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в ра.мках 
лаборатории’”  u .,rn^

С О  %  кв С О  % КВ
--------------- .. ЧИСЛО Число

с о  КВ набп(пл ливй

5600

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 2П
11,8 0,130 1,2 0,425 3,7 0.507 4.2 ' 80 2(1
26,0 0,307 1,2 0,826 3,3 1.03 3.9 80 2044,1 0,507 1,2 2,09 4,8 2.41 5.4 80 2096,1 1,11 1,2 3,08 3,3 3.88 4.0 80 20
109 1,35 1,3 2,82 2,6 4,09 3.7 80 20204 2,24 1,1 9,20 4,5 11,2 5,4 80 20675 7,67 1,2 17,5 2,6 20,8 3,0 80 201320 16,5 1,3 23,6 1,8 28,3 2,1 80 202870 34,2 1,2 86,1 3,1 88,5 3,0 ЯП 20

4,13 0,079 1,9 0,190 4,7 0,267 6,4 80 208,58 0,224 2,6 0,413 4,9 0,573 6,6 80 2012,0 0,260 2,2 0,425 3,6 0,66 5,4 80 2025,8 0,425 1,7 0,767 3,0 1,18 4,5 80 2043,5 0,625 1,5 1,66 3,9 2,15 4,9 80 20XT 7600 94,5 1,26 1,3 3,14 3,3 3,47 3,6 80 20109 1,48 1,4 3,01 2,8 4,21 3,8 80 20204 3,30 1,6 8,14 4,0 9,32 4,5 80 20688 9,09 1,3 17,3 2,5 23,7 3,4 80 201350 18,9 1,4 29,5 2,2 40,1 3,0 80 20

' В рамках се
2910

ВИИ анализов Гпон
43,7 1,5 64,9 2,2 92,0 3,1 80 20

o l Z l Z l n Z : ' : :  показателям. ва 'риа^Т ^м ГхГеГиГаТ лпзов, л разных

рассчитан%ю1Гл^1реа^ХГлрГлГо” н̂ ,̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^

Специфичность

Нвинтврфврирующие вещества

:г г ™ г :::г г г .= г = ^ ^ ^
в ношнальных концентрациях NT-proBNP 125 пг/мл (14,8 лмоль/л) иТоОО п г /Г (2 3 6  проведении теста

Смесь

Ацетаминофен 156 мкг/мл
нтрация

1030 мкмоль/л
Ацетилцистеин 15,0 мг/дл 920 мкмоль/л
Адреналин (эпинефрин) 20,0 мкг/дл 1,09 мкмоль/л
Алпразолам 25,8 мкг/дл 836 нмоль/л
Амлодипина бесилат 10,5 мкг/дл 184 нмоль/л
Амоксициллин 5,40 мг/дл 148 мкмоль/л
Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л
Аторвастатина кальция 
тригидрат 162 мкг/дл 1,34 мкмоль/л
Бенаэеприл
(гидрохлорид) 44,0 мкг/дл 955 нмоль/л

Билирубин,
конъюгированный 40,0 мг/дл 474 мкмоль/л
Билирубин,
неконъюгированный 40,0 мг/дл 684 мкмоль/л
Биотин 3510 нг/мл 14,4 мкмоль/л

Соединение
Интралипид

Конце 
2,00 г/дл

нтрация

Н/П
L-допа (Леводопа) 750 мкг/дл 38,0 мкмоль/л
Левотироксин 42,9 мкг/дл 552 нмоль/л
Лидокаин 1,50 мг/дл 64,0 мкмоль/л
Метилдопы сесквигидрат 2,25 мг/дл 94,4 мкмоль/л
Метилпредниэолон 783 мкг/дл 20,9 мкмоль/л
Метопролола гемитартрат 150 мкг/дл 2,19 мкмоль/л

Метронидазол 12,3 мг/дл 718 мкмоль/л

Молсидоиин 18,0 мкг/дл 743 нмоль/л

Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1,56 имоль/л

Никардипина HCL 46,5 мкг/дл 901 нмоль/л
Нифедипин 58,8 мкг/дл 1,70 мкмоль/л

Версия 3.0
Публ. № GEM1317_XUS_RU
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NBNP2

Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию

Концентрация

Средний результат 
контрольного 

образца

Средний результат 
для перекрестно- 
реагирующего 

образца

Перекрестная
реактивность

(%)

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л
.

ANP28
proBNP

3,10 мкг/мл 

3000 пг/мл

1,01 HMOJlb/Ji

н/п -0,14 -0,02 57,6 6,80 1,9

proBNP 3000 пг/мл 0,249 нмоль/л -0,13 -0,02 891 105 29,7

NT-proANP,.3o 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л • • • * *

ЫТ-ргоАМРз1-€7 1,00 нг/мл 0,258 нмоль/л • • •
__ ___

NT-proANP7s-G3 1,00 нг/мл 0,458 нмоль/л
• ■

3,50 мкг/мл 1,01 мкмоль/л •

СМРгг 2,20 мкг/мл 1,00 мкмоль/л • «

* •

Адреномедуллин 1,00 нг/мл 

0,600 нг/мл

0,166 нмоль/л 

166 нмоль/л
• I •

0,600 нг/мл 0,463 нмоль/л
*

0,600 нг/мл 0,574 нмоль/л • *

----- ------------ — -------------
1,00 нг/мл 1,07 нмоль/л * t (

------- - —
- Эндотелии ______ 20,0 пг/мл 

3,50 мкг/мл

8,03 пмоль/л 

0,998 мкмоль/г

«

•

•

*

*

* :

------------------------------------- 1— ----------------
0,922 мкмоль/г

«

Ренин 1 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л •

Л

Версия 3.0
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Пояснение условных обозначений

Не попользовать повторно

2 Использовать до даты
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

- I партии или номер партии

.1 Серийный номер

ГРЕР'~| каталогу или
------ ' код продукта

А  Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
W ОТ влаги/сырости)

^ j j j j  Проиэводигбль

d Дата производства

"ЁС I dcpI ^ ' ' “ 'чомоченный пред-
----- 1----- 1 ставитель в Европейском

сообществе

Коррозионный

Ч, •  J ' ° ' ’Я'̂ чьгй для здоровья
S . - /

/ | ^  Верхний предел температуры

^  Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "п" 
инструкций по применению

?  Внимание! Инструкции по 
bJ применению изменены

I S1 1 Дея использования в штативе
1 для картриджей о тест-чипами

С Ю  Для использования в штативе
2 для картрид^кей о тест-чипани

С Ю  Меяадународиая система 
единиц (СИ)

] Условные единиць)

___1
Ц)!Чтгтттг) Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

п—  — ч Диапазон 

rFTrT iTm Диапазон средних значений 

П2Ш1ПТ1 Средняя точка 

]щ 1  Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

I— д~ . .  Уотройогво медицинской

I------- 1 диагност ики в п аборат орнш
условиях

© Der Griine Punkt (зепеная точка) 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании иекоторы). 
упаковочных материалов

Оценоиноз в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для одоровья

V "  в водной или
Хч окружающей среде

ГАРАНТИИ

“"°"“”“"“”®»»"огосГоГ,адоГГГ,ТГмГДГ””'“ '°"“ * ^
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Обзор изменений
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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 о 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 Б.

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений

2C-0S-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного предаавителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 

ООО Орто-Клиникал Диагностике

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

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

Тел: +7(499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
ЕС IREPI

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B.P. 30355 
67411 IllWrch 
CEDEX, France

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

Произведено по 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.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2019-2020.

Ortho Clinical Diagnostics
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ИНСТРУКЦИЯ NBNP

y - t

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор контрол ей VITROS NT-proBNP II 

JVITROSJ^Kgro^l^^^

I REF 684 4507

Назначение и состав изделия
Предназначается только для диагностики in  v itro .

VITROS Иммунодиагностические продукты Набор контролей VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах 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 ил

Для подтверждения качества анализа при иммунодиагностическом количественном определении N-концевого фрагмента 
мозгового 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 
иммунодефицита 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 техники безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSI М29).  ̂

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

4 ч .
V

Материалы в комплекте поставки
1 набор контролей уровней 1 ,2  и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
человека/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 хранения j Стабильность

Не открытый В замороженном .«  
виде “  ^ До истечения срока годности

Открытый в охлажденном „  „  „ „  
виде ^ 30 дней

Версия 1,1

Наборы контролей VITROS NT-proBNP II поставляются в заморо:::енном виде.

Публ. № GEM5317_WW_RU 1 из 4



NBNP2
\ / | Т " Р = { ф Э “

ИНСТРУКЦИЯ
П р о ц е д у р а  те с ти р о в а н и я

Набор контролей VITROS NT-proBNP II предназначен для использования до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении 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 использованием. Не встряхивать!
После оттаивания хранить в оригинальных контейнерах. Не отбирайте меньшие аликвоты.
Тщательно перемешайте контроли 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 контролей в системе. См. инструкцию по эксплуатации 
системы. ^

После использования как можно скорее 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.

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 контейнера). Обрабатывайте таким же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к VITROS иммунодиагностическому продукту 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете, и инструкции по применению калибратора ^

П рим ечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

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

Исходные статистические данные
Значения для конкретной серии см. в брошюре «Значения для контрольных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.

Ссылки

 ̂ Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition.
CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
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ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

NBNP2

Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

«

ф He попользовать повторно 1
Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день) 1

[ \ г
1 LOT I Код партии или номер партии лл
Г ~ й Г П Серийный номер С®
сшз Номер по каталогу или 

код продукта т '-
А Осторожно 1 S1 1

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

r ~ S 2 ~ l

d Производитель
1 s T l

d Дата производства
1 CONV 1

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

ГГ'Г'П
1 ЕС 1 r e p I

\ /
Коррозионный

y ' i \
f  ^  Опасный для здоровья

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "п" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей о тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

!«.—  — ^  Диапазон 

fj r i x p y r n  Диапазон средних значений 

МЧ >*| I Ч | Средняя точка 

Проверено 

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

Устройство м е б и ц и н с н о й  

д и а г н о с т и к и  в лабораторных 
условиях

Der GrOne Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

а
А-V

Токсичный в водной или 
окружающей среде

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

использования до указанного срока годности и в случав соблюдения всех требований по хранению, транспортировке,

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

Версия 1.1 Публ. № GEM5317_WW_RU 3 из 4



NBNP2

I «'Г-;
y i X S S p s *

ИНСТРУКЦИЯ
Обзор изменений

УТИЛИЗАЦИЯ

Нбобходимо соблюдать np.i обращении с материалами, полученными из крови человека или животных.

Необходимо рассматривать все -б-.-с.-зтериалы. как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов доли,-на Ов т= = ;зо-ветотвии с международными требованиями, федеральным и j
законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.27S:.-'D Са^.-аоно-: 

изделие может быть отнесе-с ■: к.-а:су Е.

Обзор изменений;

1 локальным

•эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»

Дата OS30P Из.'.'енений --------------------------------------------—--------------- — ,

20-08-2020 i - - .3=. г - C5-C3.- сз"спортировка» --------------------------—

С г о г т 'з -  E 5 3 I;-  "гса -ти и »

Z Z Z z t - i -  Z i t Z i r  л-'л-изация»

_ : : з = -5 = о т ; :  .-Д '^-'с-.юченного представителя производителя в РФ 
- с с з з . 'з -  се-.-стсационногоудостоверения

С с = " - :  -£? - = . ,-б ,-=на е изменения в форматировании разделов и оедактиоованир

Уполномоченный предстааитель производителя на территории РФ:

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026. Россия. Г/осковаая обгаоти -. Сдиниозо.

деревня Сколково, ул. Новая, дом 10Э. л;'.т.А.А

Тел :+7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

2  у е л о .,™ , O r tto C In lc I  DIagooMcs

С€
Ortho-Clinical Diagnostics 1500 
Boulevard Sebastien Brant B.P.

EC iREPi 30355
67411 lllkirch 
CEDEX, France

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

товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагностике 
© Ortho Clinical Diagnostics, 2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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П еревод с английского язы ка на русский  язы к

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

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ;

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность
^ 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  ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

А

<подписано> 
ФИЛЛИП ДЖ ОНС  

Нотариус

44 (0) 1753 851 591

Пожизненная лицензия

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

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



<Надпись от руки: 26 ноября 2020 года>
<подписано>

Старший сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

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

А
2020



Перевод данного текста выполнен переводчиком К̂аплиным Денисом Александровичем

,4Российская Федерац

Г ород Москва.
Тринадцатого января две тысячи двадцать первого года.
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Приложение 3

«СОГЛАСОВАНО»
Г енеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

•К. Сергеенко
'«ЗО» января 202\x's. ,- . . С !  - . •
М Л .

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор направления 
"Клиничеекие исследования"
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова

ИНСТРУКЦИЯ
по применению  медицинского изделия

«Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) 
для иммунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового 

натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции 
на анализаторах серии VITROS», производства Ortho-Clinical Diagnosti, United

Kingdom
№ ИНОКИ 590/2020



ко пи я

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 
laffixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
iMonday, 30th November 2020.
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I. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) для 
иммунодиагностичсского определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии \TTROS.

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

К а л и б р а т о р  I - 1  ф л а к о н , 2 ,0  м л  

К а л и б р а т о р  2  - 1 ф л а к о н , 2 ,0  м л  

К а л и б р а т о р  3  -  1 ф л а к о н , 2 ,0  мл  
К а л и б р о в о ч н а я  к арта - 1 ш т.
П р о т о к о л  карта -  1 ш т.

Э т и к ет к и  с о  ш т р и х -к о д о м  к а л и б р а то р о в  -  п о  8  ш т  н а  к аж ды й  у р о в е н ь  к а л и б р а то р а

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

1. К о н т р о л ь  1 -  1 ф л а к о н , 3 ,0  м л
2 .  К о н т р о л ь  2  - 1 ф л а к о н , 3 ,0  м л
3 . К о н т р о л ь  3 -  1 ф л а к о н , 3 ,0  м л

Название Короткое название
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете(У1ТК08 NT-proBNP 
11 Reagent Pack) для иммунодиагиостического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

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

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

Набор калибраторов 
VITROS NT-proBNP II 
[VITROS NT-proBNP 11 
Calibrators)

Набор контролей VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II 
Controls) шгя иммунодиагиостического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесцетши на 
анализаторах серии VITROS в составе

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



Название теста V IT R O S  N T - p r o B N P  I I

Аббревиатура производителя для данного теста: NBNP2

2. 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
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I
Инструкции 

(Instruction for Use)

- инструкции на

Реагенты VITROS NT-proBNP U в кассете (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) для
“"Раделения N-концевого фрагмента мозгового 

натрниуретинеского пептида (NT-proBNP) методом усилевной хемцлюминесценцнп на
анализаторах серии VITROS.

Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Calibrators) для
T o lT o r n  "P** иммунодиагностическом определении N-

teBoro фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом 
усиленной хемилюминесценции в составе

Набор контролен VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового 

натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом усиленней хемилюГинесценции на
анализаторах серии VITROS в составе



ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностические продукты 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете 
rviTROS NT-proBNP II Reagent Pack)

E s iO  6844452

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II 
rviTROS NT-prnBNP II Calibrators) ------------------------ ----

1' ВКГ 1 6844453

Назначение и состав изделия
VtTROS VITROS NT-pmBNP II в песете (VITROS NT-proBNP И W  P ^ )

Н-«>нЦввого фрашента мозгового натрийуретического пептида CNT-P«BNP)
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS. ^ ,,м т п т н ы р \р

Для количественного определения N-концевого фрагмента мозгового 
шворотке и плазме человека (НОТА или гепарин) на анализаторах серии VITROS
VITROS 5600, VITROS XT T600) для диагностики сердечной недостаточности и для стратификации риска р

наоушений и смертности у пациентов со стабильными формами ишвмиче<жой болезни сердца. Тест также 
использовать для оценки тяжести сердечной недостаточности у пациентов с диагнозом сердечной недостаточности.

VITROS Иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS hfT-proBNP II
»ш и6мвки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении N-кшцевого фрагмента мозгового 
натрийуретического потида (NT-proBNP) метещом усиленной хемилюминесценции в составе

1. Калибратор 1 -1  флакон, 2,0 мл
2. Калибратор 2 -1  флаадн, 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 8 шт на каждь^й уровень калибратора

для калибров ™ л Г з а Х в  ии VITROS (VITROS ECi/EClQ. VITROS 3600. VITROS 5600, VITROS XT7600 
количеотенном определения N-коицевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 

_____ в сыворотке и плазме человека (с EDTA или гепарином).______________________________________ —--------------------

Обзор и описание теста
Биохимические характеристики Ы-концевого фрагмента мозгового натрийуретичешаго пептида.
Ы-концевые фрагменты мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) и натрийуретические пептиды (N ) 
тиги (BNP) являютет частью сердечно-сосудистой эндофинной системы. Оба высвобождаются в течение  ̂
нескольких минут после синтеза, в эквимолярных количествах, после стресса в стенке левого желудочка (ЛЖ), • 
Индукция гена Ьпр ведет к продуцированию прогормона proBNP который расщепляется протеазами на 
биоти чески  активный пептид, состоящий из 32 аминокислот, (BNP) и биологически инертный пептид, состоящий 
из 76-аминокислот (NT-proBNP). Все три пегттида (proBNP, BNP и NT-proBNP) цирг^лируют в организме^ 
человека. ^  ’  BNP вызывает натриурез, диурез и вазодипатацию путем активации рецепторов клеточной _ 
поверхности белка, расположенных в почках, кровеносных сосудах и сердце. Кроме того, BNP п^тиводеиствует 
активности ренин-ангиотензин-вльдостероновой системы и уменьшает сердечно-сосудистый фиброз.̂ В целом, 
эти эффекты проявляются совместно. чтЛ ы  юмпенсировать и минимизировать последствия _ов(адечнои 
недостаточности (СН). ‘••'BN P и NT-proBNP выводятся пассивно многими органами и в равной степени с  помощью 
фильтоации почками.’ -*-» Кроме того, BNP активно выводится из циркулирующей 1фОви посредством связывания с 
рецептором и ферментативного расщепления (например, неприлизином) s-?; учитывая разли>«я ® 
клиренса BNP имеет значительно более короткий период полуаыведения ( -  20 минут), чем NT-proBNP (60-120 
м и н ^).» У здоровых взрослых людей концентрации BNP и NT-proBNP в циркулирующей крови низкие а у женщин, 
как правило, концентрации NP неоколыю выше, чем у мужчин. В случаях острой деюмпенсации СН (ОДСН) 
юнцентрации NP обычно значительно увеличиваются, а различия, связанные с полом, становятся менее важными.
* У пациентов с хронической и симптоматичесшй С Н давни BNP и W B N P  изменяются сходным образом в 
зависимости от возраста, фракции выброса ЛЖ (<PBfWQ и диаметра Лж.

Клинические состояния, не связанные с сердечной недостаточностью, которые могут влиять на у ^в н и  NP.
Хотя напряжение стеню! при дисфункции ЛЖ является основным фактором, вызывающим высвобождение 
натрийуретических пептидов, повышение уровней BNP или NT-proBNP могут вызывать некоторые другие^ 
состояния, такие как нарушения функции югапанов, аритмии, заболевания перикарда, острый 
болезнь сердечной 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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Терминология и определение сердечной надоогаточности.
СН — это клиничесшй синдром, харастеризующийся типичными симптомами (например, одышка, отекж даж ех и 
усталость), которые мо(ут сопровождаться другими признагами (например, повышенное давление в яремной вене, 
хрипы в легких и периферичесше отеки). Она вызвана структурными и/или функциональными нарушениями со 
стороны сердца, приводящими к мижению сердечного выброса и/или повышенному внутрисердечному давлению в 
покое или при напряжении.
8 зависимости от течения и симптомов различают острую ("de novo"), острую декомпвншроаанную (когда 
усугубляется хроническая стабильная СН) или хроническую стабильную С Н . Д о  того как клинические симптомы 
станут очевидными, у пациентов могут наблюдаться бессимптомные структурные или функциональные нарушения 
со стороны сердца (систоличеС1ая или диастолическая дисфункция ЛЖ), связанные с повышенным риском 
возийшовения симптоматической СН и смертности. *1̂  « •«  Распространенность бессимптомной дисфуищии ЛЖ 
колеблется в пределах от 6 % до 21 % и увеличивается с возрастом.
Функциональная способность сердца оценивается по фракции выброса ЛЖ (ФВЛЖ); СН охватывает пациентов со 
сходными клиническими признаками и симптомами и широким диапазоном показателей Ф8ЛЖ :г 50 % (СН с 
(с!Тнед)Т°“̂  (СНсФВ)], 40 % - 49 % [СН с умеренно сниженной ФВ (СНусФВ)) и< 40 % [СН со сниженной ФВ

Тяжесть сердечной недастаточности.
Дополнительная информация, гясаюцаяся наличия и тяжести сердечной недостаточности, предоставляется в 
зависимости от стадии СН (A-D) согласно классификации ACCF/AHA, юторая характеризует структурные 
изменения, и согласно более субъективной, но широко используемой функциональной классификации NYHA (HV) 
которая фокусируется на тяжести симптомов, w*"  Продемонстрировано, что повышение уровней NT-proBNP 
коррелирует с увеличением тяжести С Н . 1»

Анализ на NT-proBNP для содействия в диагностике.
Химическая ц е н и с ь  анализа на NT-proBNP для содействия в диагностике или исключении СН в неотложных или 
других ситуациях была установлена в многочисленных исследованиях и привела к рекомендациям по 
использованию его в етиничесюй практике. ” ■ ̂  Исследсюание N-концевого фрагмента Pro-BNP при отдышке в 
отделении неотложной помощи (N-tenminal Pro-BNP Invesilgalion of Dyspnea In the Emergency Department, PRIDE) 
продемонстрировапо, 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 
мешданародное сотрудничество по NT-proBNP) и ICON-RELOADED дополнительно улучшили диагнмяическую 
точность за счет проверки предельных уровней NT-proBNP при стратификации по возрасту, и был сделан вывод 
что в неотлож н^^туациях пороговое значение< 300 пг/мп с высокой отрицательной прогностической 
значимостью (ОПЗ) исключает С Н .' - гг g ситуациях, которые не относятся к неотложным, опрвдепение NT-pro8NP 
п™ являются ли новые симптомы следствием сердечной недостаточности, и

® кардиологического обследования у пациентов с повышенными уровнями
2  значение NT-proBNP 125 пг/мл имеет высокую

чувствительность и ОПЗ. “  ^STaiafM образом, согласно решмендациям, указанным в руководстве, после 
(шинической оценки можно использовать определение концентраций NT-proBNP в гачестве первоначального 
диагностического анализа у пациентов с риском возникновения СН или с подозрением на СН, а также для

" “ Чиентов. « .»  Пациенты с уровнями NT-proBNP ниже указанного порогового 
значение (300 пг/мл в нетложных ситуациях и 125 пг/мл в других ситуациях) вряд ли имеют СН. «

Анализ на NT-proBNP для стратификации риска.
Продемонстрировано, что повышенные уровни NT-prc«NP. когда это не связано с сердечной недостаточностью

функциональный статус сердечно-сосудистой системы и представляют собой бесценный инструмент для 
стратификации риска. Прогностическая информация, получаемая на основании определения натрийуретического 
пептида при остром кородарном синдроме (ОКС), объясняется «язью  между степенью повреждения миокарда 
последующей желудочковой дисфункцией и повышенными концентрациями этих пептидов в кровотоке Ишемия 
миокарда таш е может вызывать увеличение образования сердечных натрийуретичес^х пептидов L -за 

рушения расслабления желудочков, что может стать стимулом для синтеза и высвобождения NT-proBNP 
Многочисленные исследования продемонстрировали, что NT-proBNP имеет (умулятивную прогностическую 
ценность для стандартных подходов оценки риска, независимо от изменчивости пороговых уровней NT-proBNP, 
моделей прогнозирования риска и продолжительности последующего наблюдения. ^  а« Пациенты с ОКС и 
уровнями NT-proBNP выше определенных пороговых значений (то есть, 500 пг/мл “  или выше) имеют более 
ВЫСО10ЛО частоту ^ а е в  смерти и/»ши сердечно-сосудистых явлений. исследовании GUSTO IV повышение 
уровня NT-proBNP у пациентов с-О КС  без подъема сегмента ST было сильным предиктором долгосрочной 
смертности, как самостоятельно, так и при использовании его в сочетании с другими биомаркерами (клиренс 
фватинина, сердечный тропонин): 1-годичная смертность увеличилась с 0,4 % у пациентов с  уровнями NT-pro8NP
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ИНСТРУКЦИЯП р и н ц и п ы

NBNP2

S 98 кг/n ДО 27,1 %. когда уровни "Р^^ышапи 4634 определение NT-proBNP т а ^ е  полезно
опубликованные исследования и Р ® № М ^  ^  „  NT-proBNP 2994 лг/ыл была
ппя поедоказывания прогноза у пациентов с СН. „„нтооиых госпитализаций в связи с ухудшением СН. В
W ^ P O M  смерти и суммарного „ г,„ Г у  пациентов о острой СН

^ Г Г о  — % ДИ
Г и м ы м м а р к ^ м ^ ^ ^ ^ ^ ^
'ш ео^м сяь  о отношением шансов (ОШ) о ./ ^во т» «к, ~ -  „;;^;^рованной сердечной недостаточностью. По 
значимым маркером 30-дневной смертности у  пациентов с УР^чвй NT-ргоВЫР в плазме в
сравнению с единичными показателями ^ ” а;ься для повышения прогностической ценности NT-
тяивинй 12 часов посде госпитализации могут использоваться ^I S n p  т а  Р > и » « «  n P U ” » " ” '  '  N T - i » « i N P  « . п « . т с «
; Х . Г .  » “  б .п ь « *  » . » « » «  =“ “ Г

= ; = - г . = . 9 1 ~ Е ^ ^ ^

таких явлений. ___ __________ ___________

П р и н ц и п ы ^ ^ т о д а ^ ^ ^ _ ^ ^ ^ е м Р ^ ^

п ^^е н н ы м  у лациента. NT-pnoBNP. "Р « ° 5 ^ ^ ^ Х л  ® NT-proBNP. связанным с
2 ,ш ь Г п д а д а з о й  хрена, который захватывается после чего несвязанные
Z oo^ hS  побыть,ми стрептавидином. Лунка инкубируется а течение минут.

вещества удаляются с помощью .  измеряется с помощью люминесцентной реакции. В лунки
Количество шнъюгата, меченного ” ® P °'® ^ff ^ ^ ^ а т  (производное люминола и леркиспотная соль) и
добавляется содержащий реагент катализирует окисление

S E ' . r j r r r n . " : » . - " .

NT-proBNP. __________--------------------------------------------------

Количественный
иммуноанализVlWiynWC*r»«*‘'~  -

• продукция И системы могут быть недоступны а некоторых странах.

Схема реакции

Версия 3.0
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ПРВДУПРЕЖДЕНИЕ

О
Реагенты

ки

Содержимое упаковки реагентов
1 упашака реагентов содержит:

• 1М  покрытых лунок (мышиные моноклональные антитела к NT-praBNP. 1 мкг/млУ

сыворотки сывороткой бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей

1 ° № '’в°6уф ^^ б ы ^ с ы в о ™ ^ ^ ^  NT-proBNP, меченное пероксидаэой
0,5% Проклин 850 (Prodin 950) сыворотю! и противомикробным средством*).

Правила обращения с упаковкой Реагентов
! реагентов поставляется в готовом для использования виде.

перемешивания^тТр^д М ф у^^^^ реагенть(. которые не требуит встряхивания или

-  вспенивания реагентов:
-  встряхивания упаковки.

Хранение и подготовка упаювки реагентов
Реагент __________ Условия хранения Стабильность
Не открытый В охлажденном 2 ^ ‘ С 

виде До истечения cpoia 
годностиОткрытый а системе Система вкпшмякч S8 недель

Открытый 

• Реагенты VIT
8ИД8 £8 недель

ж»*«

1ия.Все
метод 
^ти та С  
1мнфекций. 
toT образцов 
|деленными
[при работе с

J П« лириимз, при хранении и СЮОЙИ1АМии 13 r-nrr-rnn-ri-i-r.-,  ̂ • s-TcnwTt ГаДНОСТИ,
истечения срока годности. ^  ветстаии о угазаниями. Не использовать после

Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.

кондшсата. ̂  непосредственна из холодильника, чтобы свести к минимуму образование

упаковки регентов ^M neHaTaX*^^^^^ влажности. Храните вскрытые охлазеденные
продуктов V1TROS с сухим влагопоглотителт упавдвок реагентов для иммунодиагностических

Содержимое калибратора

сыворотки и п р о т2 ш р (5 н ы м  2 о мл-^<2ина'̂ ” ^ ” ™“ ^ NT-proBNP в буфере с альбумином бычьей
• Калибровочная карта -1  шт. ' » °«»«"ьны в значения: 0; 450; 20 000 пг/мл.)

• Протокол карта - 1  шт.

• Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень каяибратооа
1 % Прокпин 300 (Proain 300). ьилиоратора

Зиэ27 4 ИЗ 27
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ИНСТРУКЦИЯ
NBNP2

Правила обращения с Калибратором гении Тщательно перемвшайгв, переворанивал.

■ ;г р й С ™

испарения ограничивайте “ Р ® !: 2%  »С или загрузите объе««.
После испопмоваиия как можно быстрее верните калибраторы темнен тн
достаточный топь» для однократного определения.

1нение и подт1
Условия хранения Стабильность

Не открытый В охлажденном 2-8 ’'С 
виде

До истечения срока 
годности

Открытый 

---------------------- -

В охлажденном 2-8 "С 
виде

S13 недель

WTROS NT-proBNP И использует 40 мкл истом ах
NT-proBNP 11 M ovr калибратора в контейнер доя образца (принимая во
V , T R O S . B _ « a n ^ ^ ^

VJO LU IUWA Лы̂ЦМ***» • «'■'Mf»*»'»» . j . ~  , ,
образцов CM. в инструкции no эксплуатации системы.

^ '’ ^ рГ гдоГ иГ лТбраторы: Холодильник 2-8 -С  при относительной влажности от 20 до 80%

Сбор, ПОДГОТОВ1Ш и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
. Плазма (К* ЭДТА и литиевый гепарин)

” ° Г Г Г Г . ~ ' Й . — “»— ■
Особые меры предосторожности

ВАЖНО! Сообщалось, ч то н е ко то р ы е устр о й стд о д о я сб о ^д а
анализируемые вещества и тесты,
пля сбора образцов компания Ortho ainfeal Diagnostics не может Дать 
о»нчатепьное определение производительности м оих с
устройствами. Убедитесь, что используемые устройстаа доя сбора совместимы с

данным тестом.

K i

S7 .5 8
Сбор и подготовка образцов

• тест V1TROS NT-proBNP И использует 40 f  ^  и'̂ формацию о минимальном объеме
объем заполнения выбранного контейнера доя обдазцоа П д а  
заполнения чашек или контейнеров доя образцов см. в инструкции по з»плуатации сис

Поавила обращения и условия хранения

лаборатории.

вваи

Версия 3.0
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1чивая, 
га для

«а
«стены .
ем,

Необходимо ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 
испарения. См. инструкцию по эксплуатации системы.
После использования как можно быстрее вернитесь к температуре 2-8 “С или загрузите достаточный объем для 
однократного определения.
Образцы сыворотки и плазмы можно хранить до 4 дней при температуре 20-25 "С, до 4 дней при 
температуре 2-8 'С  или 12 месяцев при температуре s  -20 *С 

Избегайте повторного замораживания/оттаивания.

(Указанного
кия срока 

V1TROS
системах 
((принимая во
1нную этикетку 
ров для

Процедура тестирования
Материалы в комплекте поставки

• VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS NT-pro8NP II в кассете
• VITROS Иммунодиагностические продукты Набор Калибраторов VITROS NT-proBNP II

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
VITROS Иммунодиагностические продукты Упаковка с сигнальным реактивом 
VITROS Иммунодиагнодтичесше продукты Униводсальный промывающий реактив

• VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель В пробы вышшй концентрации
• Материалы для контроля качества.

VITROS Иммунодиагностические продукты, Бокс для хранения реагентов с влагопоглотителем (дополнительно)

Инструщии по эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с цепью шнтроля реагентов и обеспечения додтаточного количества 
сигнального реагента VITROS, универгального промывающего реагента VITROS и серий откалиброванных 
реагентов для запланированных работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема 
образца достаточно для запрошенных тестов.
Подробную информацию см. в инструкции по эжплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с  видимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотки или плазмы (с ЭДТА или гепарином) с концентрацией выше диапазона измерения перед

разводиться в иммунодиагностических системах VITROS и интегрированных системах 
VITROS до 10 (на 1 часть образца приходится 9 частей разбавителя) при помощи упаковки реагентов для 
разоааителя В VITROS пробы высокой концентрации. См. инструкцию по применению VITROS Разбавителя В 
пробы высокой концентрации.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пациента тесту по умолчанию пригааивается название NT-proBNP II. В меню выбора теста и 
лаодраторных отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование NBNP2. При необходимости эти настройки 
по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка

|фмыс

^0  требования может 

1ВВНИ8М.
Гучтен минимальный
Цельном объеме 

И -

Процедура калибровки
Кали6(^ка осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и юлибратор связаны по номеру 
серии. Упаковки реагентов из одаой серии могут использоваться для одной калибровки.
Главную капибровку (построение дозоэависимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 
для каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибраторов определяют по 
результатам главной калибровки. ^

Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
06)мботайте калибраторы таким же образом, как и образцы. Если используются этикетки со штрих-кодами, нет 
необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в произвольном порядки, калибровка 
начнется автоматически.

При обработке калибраторов сигнал, ожидаемый для каждого калибратора, сравнивается с фактическим 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровшл, чтобы продемонстрировать разницу между 
фактическими и ожидаемыми сигналами. Правильность этой галибровочной кривой оценивается по нескольким 
параметрам качества, и если кривая приемлема, она сохраняется для использования с любой упаковкой 
реагентов из этой серии.

|̂ вержденным в вашей
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ИНСТРУКЦИЯ
Контроль 1ачества—

NBNP2

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

• Повторная калибров® необзддима после предварительного определения интервала калибровки или при 
загрузке другой серии реагентов.

• Результаты калибровки оцениваются по нескольким параметрам ючества. Несоответствие любого из 
определенньи диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу ®яибровки см, в инструкции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• производите калибровку при изменении серии упаков»! реагентов и калибратора.
• Производите ®либровку каждые 70 дней.
• Проводите после у®занных процедур технического обслуживания,
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по э(сплуатации системы.

Прослеживаемость калибровки
Калибров® теста VITROS NT-proBNP II имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными ®  ли6раторами.
которым было присвоено значение, коррелирующее с  другим имеющимся в продаже тестом.

Калибровочная модель
Для построения кривой главной ®либровки используется модифицированная функция логистической кривой с 
четырьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить 
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодиагностичеоотх систем и интегрированных систем VITROS.

Диапазон (регистрируемый) измерения

Система Диапазон (регистрируаиый) измерения

ECI/ECIQ, 3600, 5600, XT 7600 20,0-30 000 пг/мл (2,36-3540 пмоль/л)

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

в VITROS Иммунодиагностических системах и VITROS Интегрированных системах рекомендуется использовать 
контрольные образцы, содержащие подходящие уровни NT-proBNP, Производительность доступных в продаже 
жидаих контролей необходимо оценивать на совместимость с данным тестом до использования для контроля 
®чества.
Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами определения 
NT-proBNP, если они содержат высокие концентрации консервантов, стабилизаторов или других 
нефизиологических добавок, либо если они иным образом отличаются от настоящей матрицы образца челове®. 
Надлежащий диапазон значений тонтроля ®чества необходимо установить для всех материалов для контроля 
®чества, иаюльзуемых с  тестом VITROS NT-proBNP II.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• Хорошей лабораторной практикой является проведения контроля ичества для провер® 

эффективности теста.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют ®иничвс® значимые юнцентрации.
• Чтобы проверить производительность системы, проанапизируйте тонтрольные материалы:

-  после ®либроа®;
-  если система вытючена в течение более чем 2 часов;
-  после перезагрузи упаиеок реагентов, юторые были удалены из отделения для подачи MicroWell и 

сохранены для пооледающего использования;
-  в соответствии о местными нормативами или по меньшей мере один раз ®ждый день, когда проводится тест; ------ -
-  после проведения у®эанных процедур техничесшго обслуживания. О ж и д ,

Если в соответствии с процедурами шнтропя ®чества. утвержденными в вашей лаборатории, требуется более
частое использование контролей, следуйте этим процедурам.
• Анализируйте материалы для ®нтроля ®чества таким же образом, « к  и образцы пациентов.
• Если результаты юнтроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
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Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о пояготоаш, хранении и стабш,ьности см. в документации производителя о продукте.

Результаты

Единицы измерения и их преобразование

v f X a  ™  автоматически с помощью иммунодиагностических и интегрированных систем

#
Альтернативные

пг/мл (пмоль/л X 8,475) пмольф (пг/мл X 0,118)

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Часто б стм ча ^и е ся^вт предмет интерференций а соответствии о документом CLSI ЕР07.
B p Z  S Z X l Z a ^ o  ™ У-®®” »»® соединение вор ,МИ геетированйя вызывало систематическую погрешность в указанных концентрациях.

Интерферент Концентрация вещества, 
вызывающего 

интерфв|»нцию

али пим ехи. ш , в разделе «спецйсри

Концентрация анализируемого 
вещества'

чность».

Систематическая 
погрешность (% )"пг/мл пмоль/л

Цефокситина 
натриевая соль

697 мг/дл 15,5 ммоль/л
77,6 9.18 -25.4
878 104 -22.3

281 мг/дл 6,25 ммоль/л
107 12,6 -10,0
797 94,0 “ 10,0

(Маркумар) 1.5 мг/дл 53.5 ммопь/л 85.7 10.1 -10,6
1.38 мг/дл 49.2 ммоль/л 86,3 10.2 -10

Азид натрия

" Средняя шмивнтоа

100 мг/дл 15.4 ммоль/л 92.7 10.9 -12.5
77.5 мг/дл 11.9 ммоль/л 95.4 11.3 -10

ест;

Оценка максимальной разницы а  полученных змачания* в  процентах.

Примечание. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности
интерференции в концентрациях, которые не уйзаны  в списке, нельзя 
прогнозировать м  имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

Другие ограничения

антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать интерференцию в 

r Z ^ S e a r r ^ 'r ^ M H  присутствовать в образцах крови лиц, которые регулярно

тестирования наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного

^  миллионов) пациенты могут иметь несоответствующие

NTiJroBNP II не подвержен высоводоэовону енувл-эффеету до еонцентрарии 303 000 пг/мп (35 400

О жидаемы е значения и интерпретация результатов 

Референтный интервал

-е о н .„ .„ н ., „ е е ,, . . . S  S ^ T S J . Z T h

у » » .н « " ,’ е " 5 Г  Дненн, н . ,рое«, 9 5 * «зеернтеньного rn i.p .en e  деп дн„2.оны .
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики зффе1сгивности

NBNP2

Возраст Поп п
Нижний предел 

РИ
(пг/мп)

Верэо4ий 
предел РИ 

(пг/мп)

Нижний предел 
РИ

(пмоль/л)

Верхний
предедРИ
(пмоль/л)

22-<50 Женщины 129 <20,0 95.3 <2.36 11,2

50-<75 Женщины 127 <20.0 221 <2,38 26,1

£75 Женщины 129 <20,0 296 <2,36 34,9

22-«50 kilvAtfUUiJUt 131 <20,0 125 <2,36 14.8

50-<75 Мужчины 120 <20.0 299 <2,36 35.3

£75 IVI згЛх •I'f̂ »см 123 <20,0 326 <2,36 38,5

В целом 756 <20,0 217 <2,36 25.6

Интерпретация результатов
Ранее Выли определены независимые от возраста и зависимые от возраста пороговые значения, при юторых 
оценивалась производительность анализа, и они были подтверждены в таких исследованиях, как PRIDE, ICON и 
ICON Reloaded. Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, результатов 
других диагностических обследований и согласно соответствующим клиническим рекомендациям.
Проверенные пороговые значения следует интерпретировать, как указано в таблице ниже:

Результаты теста VITROS NT-proBNP II 
(nr/мя) Возрастная группа (годы) Интерпретация результатов

<300 Все
Отрицательный: сердечная недостаточность 

маловероятна

£300-<450 22-<50 Серая эсжа: сердечная недостаточность 
менее вероятна- Рассмотрите другие 

причины повышения уровня NT-proBNP*
£300-<900 50-<75
£300-<1800 £75

£450 22-<50
Положительный: значительная вероятность 

сердечной недостаточности£900 50-<75
£1800 £75

■ Получение значений уровня натрийуретических пептидов в серой зоне, помимо сердечной неджтаточносги, может быть 
вызвано несколькими состояниями. Увеличивать уровень NT-proBNP могут такие клинические соаояния, как нарушения 
функции клапанов, острый коронарный синдром, болезни садвчной мышцы, змболия легочной артерии, легочная гипертензия, 
сепсис, инсульт, кардиотокоические препараты и нарушение функции почек: со снижением уровня NT-proBNP связаны такие 
состояния, как ожирение, острый отек летш к, тампонада сердца и констриктивный перикардит. »

Характеристики эффективности
Клинические характеристики производительности метода

Информацию по клинической производительности следует использовать только в качестве ориентира. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала и подтверждала диагностические пороговые значения, 
подходащие для обслуживаемого населения.

Содействие в диагностике сердечной недостаточности
Для определения характеристик производительности теста VITROS NT-pfoBNP II проводилось многоцентровое, 
проспективное исследование с  участием 20 исследовательских центров, проводящих сбор образцов, на всей 
территории Соединенных Штатов Америки. В исследование включались пациенты в возрасте 22 пет и старше, 
которые поступали в отделение неотложной помощи (ОНП) с одышкой (острой или ухудшающейся) и подозрением 
на сердечную недостаточность (СН). К участию в исследовании не допускались пациенты с терминальной стадией 
почечной недостаточности, регулярно проходившие диализ, и пациенты о отдышкой, которая, несомненно, была не 
связана с СН. Овдичательный кпиничес»1й диагноз СН оценивался недавиоимыми кардиологами или врачами ОНП, 
имеющими опыт диагиостида СН.
Результаты теста VITROS NT-pro8NP II определялись у 1020 пациентов — 487 женщин и 533 мужчин в возрасте от 
22 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста VITROS NT-proBNP II (nr/м л) 
определялись с учетом пола в зависимости от возрастной группы, и в таблицах нише представлены обобщенные 
данные:
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NBNP2 инстркция
Характеристики эффективности

Пациенты женосого пола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 St75 Все 22-<50 50-<75 <75 i7 5 Все

N 24 105 129 102 231 36 151 187 69 256
Среднее 15 800 7910 9380 9930 9620 258 921 794 1130 885

СО 42 900 9350 20 300 14 300 17 900 433 2510 2280 1390 2080
Медиана 2130 4690 3700 5820 4850 58.5 254 209 631 290

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 23400

Пациенты мужского пола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 й75 Все 22-<50 60-<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 11 400 10 000 10 900 907 2510 2270 1460 2150
Медиана 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
Макс. 43 000 86 500 86 500 60 600 86 500 4020 18 500 18 500 6440 18 500

Все пациенты
Исследуе­

мая
популяфвд

Сердечная недостаточналь Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 г75 Все 22-<50 50-<75 <75 Й75 Все

N 69 267 336 207 543 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
Медиана 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. 167000 18 6  500 167 000 99 200 187 000 4020 23 400 23 400 6980 23 400

Были л с ^ ^ н ы  ROC-криаыв (рабочие характвристичесжив кривы е)Диагностическая точность теста VITROS 
NT-proBNP I в^ичественном  выражении на основе плоцадей под ROC-кривыми (рабочие характеристические 
кривые) (AUC) в пределах и между возрастными группами варьирована в 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 (года)' N AUC 95% ДИ

22-<50 144 0.95 0.91-4).9д
50-<75 560 0,92 0,90-0,94

<75 704 0,92 0,90-0,94
£75 316 0,93 0,90-0,96

В целом 1020 0.93 0,91-0.94
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

NBNP2

Клиническую производительность и двусторонний 95% доверительный интервал ЩИ) для теста VITROS NT- 
proBNP II в сравнении с установленным диагнозом определяли с учетом попа в зависимости от возрастной группы 
с помощью зависимых от возраста подтверждающих (450 пг/мп для пациентов в возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/мл 
для пациентов в возрасте 50-<75 лет. или 1800 пг/мп для пациентов в воэ[ЯСте 2s 75 лет) и независимых от 
возраста исключающих (300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблицах ниже:

Пациенты женского попа
Возраст­

ная группа 
(годы)

N
Чуаствите- 
льность (%) 

(n/N)
95% ДкГ(% )

Специфич­
ность (%) 

(n/N)
98% ДИ*(% )

ОПЗ(Ч)
(nWj

95% ДИ*(% )
ППЗ {%) 

(ЫЫ)
98% ДИ*(%)

Подтверждаю1цие

2 2 ^ 5 0 60
91,67
{22<24)

73,00-Ш ,97
83.33

(30/36)
67,19-93.63

93,75
(30/32)

79,19-99,23
78,57

(22/28)
59,05-91,70

50»<Г5 25в
9 0 . 4 8

(95/105)
83,18-95.34

77,48
(117/151)

69,98-83.87 92.13
(117/127)

88,00-96,16
73,64

(95/129)
65,16-61,01

<7б" 31S
90,70

(117/129)
84,31-95,10

78.61
(147/187)

72,03-84,26
92,45

(147/159)
87,19-96,04

74,52
(117/157)

66.96-81,13

й75 171
88,24

(90/102)
80.35-93,77

79,71
(55«9)

68,31-88,44
82,09

(55/67)
70,«3-90,39

86,54
(90/104)

78,45-92.44

В целом*” 487
89,61

(207/231)
84.94-93,23

78.91
(202/256)

73.39-83,74
89.38

(202/226)
84,61-93,08

79,31
(207/261)

73,86-84,06

Исютючающие
Все

женщины
487 98.70

(228/231)
98,25-99.73 50,78

(130/256)
44,48-57,08

97,74
(130/133)

93.55-99.53
64,41

(228/354)
59,17-69,40

96% точный доверительный интервал
"  Овьедвивииа возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 пет после применения зависимых от возраста пороговых
ямяиоиыи

Овьадинение всех возрастных групп (юсле применения зависимых от возраста пороговых значений

Возрастная группа 
(годы) N LR- 95% ДИ LR* 95% ДИ

Подтверждающие
22-<50 80 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
as75 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 вшрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после

ЯиаиАиЫЬ!
завиогмых от возраста пороговых 

Объединение всех возрастных групп лоопе применения зависимых от возраста порстовых значений
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Пациенты мрсского пола

май группа
(ГОДЬ()

N пьность {%]
(nflvj)

95% ДИ*(% )
Специфич­
ность (%) 

(n/N)
85% ДИ‘ (%)

ОПЗ(%)

(n/NJ »5%ДИ'(%) ППЗ(%)

(n/N) 95% ДИ '(% )

Падтвврждающив
22-<50 84 10 0 .0 0

(45/45) 92.13-100,00 71,78
(28/39) 55,13-85,00 10 0,00 

(28,>28) 87,66-100,00 80,36
(45/56) 87,57-89,77

50-<75 304 91.38 
(148/162) 85.93-95,19 74,65

(106/142) 66.67-81,57 88.33
(106/120) 81,20-93.47

80.43
(148/184) 73,96-85.90

<7S" 388 93.24
(183(207) 88,91-96,25 74,03

(134/181) 67,01-80,25 90,54
(134/148) 84,64-94.73 80,42

(193/240) 74.82-85.24

т 145 92.38
(97/105) 85.54-85,85 77.50

(31/40) 61.55-89,16 79,49
(31/39) 63.54-00,70 91,51

(97/10S) 84,49-96,04

в целом"' 533 92,95
(290/312) 89,52-95,53 74,66

(165/221) 68,39-80.26 88.24 
(185/187) 82,73-92,48

33.82
/290/3481 79.50-87,54

................  Исключающие
Bi:̂

Мужчины 533 99.3S
(310/312) 97.70-99,92 50,23

(1 1 1 /2 2 1 ) 43,44-57,00 98,23
(111/113) 93.75-99,78 73,81

(310/420) 69,33-77,95
_ ш  я 1 очный доверительный интервал ............. .
■ Объединение вадресгных

значений
групп е возрастом 22-<  50 и 50-с 75 лет поела применения зевжимых от возраста пороговых

Объединение всех воарастных групп после применения зависимых от вшраста пороговых значений

Возрастная группа 
(годы) N 1 LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

22-<50 84 0.00 Н/П"* 3,55 2,15-5,8550-<75 304
<75"
г?5

388
145

0.07-0,20 3,80 2.71-4.80
0.09 0,05-0.15 3,59 2.80-4.60

В целом*" S33 0,09
0,05-0,20
О.Ов-0,14

4.11

3,67
2,30-7,32
2,92-4.61

— — ------------------ Исключающие

Г ^ 5 : 5 4 --------- ^ ----------! 1,75-2,28

2 ^ е д и н *н и е  всех возрастных трупп по.а,е применения зав.»и««х от возраста пороговых значений 
Н Л - не применимо. Чувствитвпънооть составила 100% ^Роговых значений

12ИЭ27
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

NBNP2

Версия 3.0

L

Все пациенты

кая группе 
(годы)

N
Чувствите­

льность {%} 
(n/N)

8 8 % ДИ-(%)
Специфич­
ность 1%) 

Ш )
95% ДЙ‘ (%)

ОПЗ (%) 
(п/М) 98% Д И '(Ч )

ППЗ (%) 
(n/N)

96 % ДИ‘ (%)

Подтверждающие

22-^50 144 97,10
(67/69) 8 9 ,9 2 -^ ,6 5 77,33

(58Я5) 6 6 ,2 1 - 8 6 ,2 1
96,67

(58/60) 88,47-99.59 79,78
(67/84) 69.59-87,75

50-<75 580
91,01

(24^267) 86,92-94,16 76,11
(223/293) 70,81-80,88

90,28
(223/247) 85.89-93.67

77.64
(243/313) 72,61-82,13

<75*" 704 82.26
(31Ш336) «8,87-94,88 76.36

(281/368) 71.68-60,81 91,53
(281/307) 87,84-94,39 78,09

(310/397) 73.69-82,06

275 316 90,34
(187/207) 85,47-94.00 78,Ж)

70,04-86,13 81,13
(86/108) 72,38-88.08 89,05

(187/210) 84.02-92,93

в цепом™ 10 2 0
91,53

(497/543) 88.85-93.73 76,94
(367/477) 72,89-80,65 88,86

(387/413) 85,42-91,73
81,88

(497./607) 78,58-84.86

Исключающие
Все

ПВЦИ9НТЫ 
* QW« т

10 2 0
99,08

(538/543) 97,86-98,70 50,52
(241/477) 45,94-65,10

97,97
(241/248) 95,32-99.34

69.51
(538Я74)

66,13-72,74

1 возрастных групп с возрастом 22-< SO и 50-<  75 лет после применения м »«а,м ы х от «ареста пороговых
значений

Объединение всех возрастных трупп после применения зависимых от вмрвота пороговых значений

Возрастная группа 
(годы) N LR- 95% ДИ LR*t* 95% ДИ

Подтверждающие
22-«50 144 0.04 0,01-0,16 4,28 2,81-6.52
50-<75 S60 0,12 0.08-0,18 3,81 3,09-4,69
<75" 704 0,10 0,07-0,15 3,90 3,24-4,70
й75 316 0,12 0.08-0,18 4.28 2,97-6,17

В целом'" 1020 0,11 0.08-0,16 3.97 3,36-4,69
Иослючающие

Все пациенты 1020 0.02 0,01-0.05 2.00 1,83-2,19
значений-----  ичзрж ш м  хх-Е  OU и г я х  /ь  лет после применения зависимых от возраста

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возреста пороговых значений

пороговых

Оценивалось влияние значений теста VITROS NT-proBNP II в пределах между исключающими и подтвеожляюшммм 

мГп?/мл л1< "®Чиентов в возрасте 22-<50 л е г ста

Распространеннос^едииическую производительность и двусторонний 95 % доверительный интервал ШИ) для 
о Г в ш ^ Г ^ в ™ ^  сравнении с установленным диагнозом определяли с помоцьЗависимых
в ^ о ? гт е ^ Г < ^  п о т ^ и  пациентов в возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/шт для пациентов а
fenn f  ’ ДЛЯ пациентов в возрасте г  75 лет) и независимых от возраста^ю чаю щ их
(300 лг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблице ниже;
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Все пациенты

Возрастная
группа
(годы)

Распростране 
нность СН (%) 

(ПГЫ)

Интерпретаиия 
результатов 

теста VITROS 
NT.proBNP П

LR 95% ДИ

Прогностичв
Ская

ценность в 
отношении 
СН (%Hn/N)

95% ДИ-(% )

Прогностич 
еская 

ценность в  

отношении 
состояний, 

не
связанных с 
СН(%И%) 

(n/N)

»5% ДИ '(% )

гг-< 5о 47,92
(59/144)

Папожитвпьно 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 Н /П "" 0,00

(0/6) 0,00-46,93
10 0,0

(6/63 54,07-100,0

Отрицательна 0,04 0.01-0,17
3,70
(2/54) 0,45-12,75

96.30
(52/54) 87,25-й ,55

50-<75 47,68
(267/560)

Положительно 3,81 3,09-4,69
77.64

(243/313) 72.61-82.13
22,36

(70/313) 17.87-27,39

Серая зона 0,35 0,224),55 24,14
(21/87) 15,60-34,50 75,86

(66/37) 65.50-84.40

Отрицательно 0,0 2 0,01-0.06
1,8 8

(3/180) 0,39-5,38 98,13
(1S7/160) 94,62-99,61

<75**
47,73

(3367704)

Положительно 3.90 3.24-4.70 78,09
(310/397) 73,69-82,06

21,91
(87/397) 17.94-26,31

Серая зона 0,32 0,20-0,51 22,58
(2 1 т е ) 14,55-32,42 77,42

(72/93) 67,58-85.45

Отрицательно 0,03 0,01-0,06 2,34
(5«14) 0,76-5,37

97.66
(209/214) 94,83-99,24

Й75

Положительно 4,28 2,97-6,17 89,05
(187/210) 84,02-92,93

10.95
(23/210) 7,07-15,98

65,51
(207/316) Серая зоне 0 ,2 0 0,12-0,31 27,03

(20/74) 17.35-38,61 72,97
(54/74) 61,39-82,65

Отрицательно 0.0 0 Н Г Г " 0,00

(0/32) 0,00-10,89
10 0 ,0

(32/32) 89.11-100,0

Все
пациенты*”

Положительно 3,97 3,36-4,69 81,88
(497/607) 78,58-84.86 18,12

(110/607) 15.14-21,42
53,24

(543/1020) Серая зона 0,29 0,21-0.40 24,55
(41/167) 18.23-51,80

75,45
(126/167) 68,20-81.77

Отрицательно 0.0 2 0.01-0,04
2,03

(»246) 0.66-4.68
97,97

(241/246) 95.32-99.34
 ̂»э'?ь точный доверитепьный йнтврйал

г возраста пороговых= «“ ( » « «  22-< 50 и 50-« 75 пет поспе применения зависимых от в

Отъединение всех возрастных групп после прш еивиия «висимы х от возраста пороговых значений 

» т а т ш  оф азцы с (ш упы атам и теста VITROS NT-proBW  Н в этой группе дая интерпретаций

Результаты этого теста спе^^ет использовать с учетом клинической xanTuui-i г,.
согласно соответствующим клиническим реш меедацияГ ДОУптх диагностических тестов и

Корреляция результатов теста ViTROS NT-proBNP II с функциональной классификацией Нью 
Йоркской кардиологической ассоциации (NYHA) у пациентов с диагностированной СН

® применения в качестве содействия при
JIJ д рвделяли с помои|^ю образцов, no/ученных в 3 исследовательсмих иентоах в

viFROS NT-proBNP II (ПГ/МЛ) определялись c учетом пола, и в таблицах ниже предсташтень, обо^еннь,еданны ?
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

NBNP2

Статистик
функциональная классификация NYHA

Класс I NYHA Кпасю П NYHA Класс Ш NYHA Класс IV NYHA

п 52 72 49 38

Среднее 5660 6450 8960 11 500

СО 16 500 16 000 13 400 14 300

6-"процентиль 31,0 78.5 258 453

Медиана 1480 2110 3380 4560

95-*процентиль 26 400 22700 36 200 49 000

% > 125 пг/мп 82,7 91,7 95,9 100

% > 300 пг/мп 71.2 84.7 91,8 97.4

Критерий тренда Джоикхиера-Терпстра р <0,0001

Статисти!®
Функциональная классификация NYHA

Класс 1 NYHA Класс II NYHA Класс Ш 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-*процентиль 31 600 28700 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-Тврпстра р <0,0001

Статистика
функциональная классификация NYHA

Класс I NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA

п 149 136 141 89

Среднее 6280 6240 8280 13 500

СО 19 800 13 200 11 500 15 900

5-“процентиль 42,3 71.0 398 916

Медиана 1400 2190 3600 8190

95-" процентиль 27 300 28 700 32 500 49 000

% > 125 пг/мл 88,6 89,0 97,9 98.9

% > 300 пг/мл 79,2 84,6 95.7 97,8

Критерий тренда Джонкхиера-Тврпстра р <0,0001

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

Стратификация риска
Был выполнен обзор литературы, чтобы продемонстрировать и1иничвскую производительность и валидность теста 
VITROS NT-proBNP II в качестве содействия в оценка повышенного риска сердечно-сосудистых явлении и 
смертности у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС) и для стратификации риска при
остром коронарном синдроме (ОКС) и сердечной недостаточности (СН).
Обзор данных опубликованных исследований о участием пациентов со стабильной ИБС, ОКС и ОН постоянно 
демонстрировал, что повышенные уровни NT-proBNP связаны с увеличением частоты смерти, сердечно- 
соедистых явлений и «мбинироваиными исходами в виде смерти и сердечно-сосудистых явлений.

Версия 3.0 Публ. № GEM1317_XUS_RU 15 из 2: 16 и



т

На

Предел обнаружения
Предал обнаружения (LoD) для теста VITROS МТ-огоВЫР и ,
соответствии с документом CUSI ЕР17 Поеяеп тпм и °о*^8вляет 0,49 пг/мл (0,058 пмоль/л), определенный в 
соответствии с документом CLSI ЕР 7.' ”  t L  У Т О Ш  Установлен в
или равен 30,0 пг/мл (3,54 пмоль/л) при ш а ^ и ^  S e  1 Г и и и ^ т  да Г Г ^“ 0  был меньше 
предел количественного определения пои КВ 20^% гп -п , 20 %, Было подтверждено, что наблюдаемый
установлен на уровне 20.0 пг“  6 nZnW nTJ^a л ~  ^ “ «««й Ю ^ ы л

лы л ) для поддержания линейности в пределах диапазона измерения.

Е= т

1ста

LcD
-------цир^зделени

LoQ
пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л0,49 0.068 20,0 2,36

^„рввильмость;. иравненив методов
Точность оценивалась в соответствии с документом CLSi fpoq т2
исследования, посвященного сравнению методов котовое поовплип ® таблице приведены результаты
анализируемых в иммунодиагностической системе V1TTOS 361М п Г Д  °  использованием образцов пациентов, 
иммуноанализом Elecsys*proBNP II В за и м о г» !!!. VITROS ЗвОО по сравнению с доступным в продаже 
Пассингу-Баблоку «  и корреляции Пирсона. ^  ̂  методами определяли при помощи регрессии по

Условные единицы
Альтернативные единицы

Система

VITROS ЗвОО'против 
метода сдавнания

Коэффици-
ент

УКЛОН корреляции

153 0,95 0.989

Условные единицы (пг/мп1 Апьтернатианые единицы 
(пмоль/л^

Диапазон
Образцов

Пересече­
ние

Диапазон
образцов

Пересече-

24,5-23 400 -8,46 2,89-2760 - 1,00

--4-14,1 и иншфнровачиым CXCTSMIU VITROS 5вО»ХТ 76G0 * " “ “ УяОДИягностическим

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)

^ р о л ь н ы х  образцов анализировалиТдаа ipex
тестирования. Эксперимент был проведен с ® на_ протяжении как минимум 20 раэньгх дней
иммунодиагностической системе VITROS ECi/ECiO серий реагентов на одной
интегрированной системе VITROS ' ’̂ ^ “ Уисдиагностической системе VITROS 3600, одной

№27 16 из 27
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5600 и одной интегрированной системе VITROS XT ?600. Представленные данные отображантт

Версия 3.0
Публ. NS GEM1317_XUS_RU

“ ■ Единицы Единицы = пг/Ш) ■

Число Число 
шблкзд. дней

1 Точность в р а м к^ 
серии анализов*

Точность 8 рамках 
капибрсжхи"

Точность в рамгах 
лаборатории*"

КОНЦ. 1 --------------- —-----
NT-proBNP 1 СО % кв СО % кв СО % КВ 1

30 9 0.61 2,0 1,21 3.9 1,20 3,9
80 20

й» ? 2,05 3,0 2,41 3,5 2,63 3,8

92 6 1.78 1.S 4,11 4,4 4,54 4.9 80 20

9П6 I 4.0 1.8 6,1 3,0 8,0 3,9 80 20

355 4,5 1.3 13.5 3,8 17.0 4,8 80 20

776 15,8 2,0 28,1 3.6 33.8 4,3 80 20
ECi/EQQ

894 18,1 2,0 22,8 2,6 38,1 4,3 80 20

1660 31 1.9 77 4.6 94 5,7 80 20

5460 I 96 1,8 149 2,7 203 3,7 80 20

10600 1 180 1,7 300 2,8 400 3.8 80 20

23600 500 2,1 960 4,0 1220 5,1 30

3600

33 6 I 0,52 1,5 163 4.9 1,91 5,7 80 20

7Л 3 1.45 2,1 3.31 4.7 3,87 5.5 80 20

Q7 й 1 145 1.5 I 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 I 4.4 1.2 10,9 3,0 14,0 3,8 80 20

815 1 11,6 1.4 28,7 3,5 30,5 3.7 80 20

Я37 1 10,1 1,1 26.6 2,8 29,6 3,2 80 20

1730 1 19 1.1 86 5,0 84 4,8 80 20

5830 80 1,4 155 2,8 159 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

5600

32.1 I 0,42 1,4 1,40 4.4 1,65 5,0 80 20

70 8 I 1,06 1.5 2,62 3,8 3,07 4.3 80 20

100 I 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

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 I 19 1,1 78 4,5 95 5,4 80 20

5720 I 65 1,2 148 2.6 176 3.0 80 20

11200 I 140 1,3 200 1.8 240 2,1 80 20

24 300 1 290 1.2 730 3,1 750 3,0 80 20

17иэ27
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Хараетеристики эффективности

Система

XT 7600

ЕДИНИф! Единицы = пг/мл

Число Число
Конц.

NT-ptoBNP

Точность в рам1шх 
серт  анализов*

Точность в рамгах 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории*"

СО % кв СО % ® 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 4.86 6,6 80 20
102 2.2 2.2 3,6 3,6 5,6 5.4 80 20219 3.6 1.7 6.5 3.0 10,0 4,5 80 20
369 5,3 1,5 14,1 3.9 18,2 4,9 80 20
801 10.7 1.3 28.6 3.3 29.4 3,6 80 20
920 12,5 1,4 25.5 2,8 35,7 3,8 80 20
1730 28 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 80 20'Т о ч н о с т * ,й ш ..« » » ,« „ ,ж  усрадненивя для 80вх серий.

„« « .а тш я м я  8ари»ц« » р а« « х  ш рии анш ,«оя, а разных

*'* 8  рамках лабшатооии П т«ппа«х _________
onejinwue и в разные дни.

о»азы»ввмый на общую точность,

Система

Единицы Единицы = пмоль/л

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов’

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории*"

СО % кв СО % кв СО %КВ

ECl/ECiQ

3,65 0.072 2.0 0,143 3,9 0,142 3.9 80 208.17 0,242 3.0 0,284 3,5 0,310 3,8 80 2010.9 0.210 1,9 0,485 4,4 0,536 4,9 80 2024.3 0,472 1.9 0.720 3,0 0,944 3 9 80 20 
80 20

41,9 0.531 1,3 1.59 3,8 2.01 4,8
91,6 1,86 2,0 3,32 3.6 3,99 4,3 80 20105 2,14 2,0 2,69 2,6 4.50 4,3 80 20196 3.68 1.9 9.09 4.6 11,1 5,7 80 20644 11.3 1.8 17,8 2,7 24.0 3.7 80 201250 21.2 1,7 35,4 2,8 47,2 3.8 80 202780 59,0 2,1 113 4,0 144 5,1 80 20

3600

3,96 0,061 1,5 0,182 4,9 0.225 5,7 80 208,30 0,171 2,1 0.391 4,7 0.457 5.5 80 2011,5 0,171 1,5 0,460 4.0 0.545 4,7 80 2025,3 0.460 1,8 0,755 3,0 0,932 3.7 80 2043,1 0.519 1,2 1,29 3.0 1,65 3.8 80 2096,2 1,37 1,4 3.39 3,5 3.60 3.7 80 20111 1.19 1,1 3.14 2.8 3,49 3,2 80 20204 2,24 1,1 10,1 5,0 9,91 4,8 80 20688 9,44 1,4 18.3 2,6 18,8 2,7 80 201330 13,0 1,0 24,8 1.9 31.9 2.4 80 20
2800 43,7 1,5 83,8 2,9 86,1 3,0 80 20
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ИНСТРУКЦИЯ
Харакг0ристи1»1 зффв1сгивности

NBNP2

Система

Единицы Единицы пмоль/л

Число
набпюд.

Число
дней

Конц.
NT-preBNP

Точность в рам»сах 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибровш"

Точность 8 рам1шх 
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 0,507 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 3,88 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 ВО 20
1320 16,5 1.3 23,6 1,8 28,3 2,1 80 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
8,58 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 80 20
25,8 0,425 1.7 0,767 3,0 1,18 4,5 80 20
43,5 0.825 1.5 1.66 3.9 2,15 4,9 80 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 80 20
204 3,30 1.6 8.14 4,0 9,32 4,5 80 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 аиапимв (повторяемость). Точность между двумя экземплярами, усредненная для всех серий.
"Точность в рамках «агаЛровки. Общая точность со взвешенными пшазатвлями вариации в рамках серии анализов, в разных 
серн« аналижв и в разные дни.

В рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно эффект повторной калибровки, оказываемый на общую точность, 
рассчигшную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калибровок.

Специфичность

Неинтврферирующт вещества
Тест VITROS NT-proBNP II оценивали на предмет помех в соответствии с документом CLSI ЕР07. ® Ни одно из 
протестированных озединений не вызвало появления систематической погрешности > 10 % при проведении теста 
в номинальных концентрациях NT-proBNP 12S пг/мл (14,8 пмоль/л) и 2Q0Q пг/мл (236 пмоль/л).

Смесь Концентрация Соединение Концентрация .
Ацетаминофен 156 мкг/мл 1030 мкмоль/л Интралипид 2,00 г/дл
Ацетияцистеин 15,0 мг/дп 920 мкмоль/л L-допа (Лееодопа) 750 мкг/дл 38,0 мт
Адреналин (зпинефрин) 20,0 мкг/дл 1,09 мкмоль/л Левотироксин 42,9 мкг/дл 552 НПО
Аллразолам 25,8 мкг/дл 836 нмоль/л Лидокаин 1,50 мг/дл 64,0 МШ
Амлодипина бесилат 10,5 мкг/дл 184 нмоль/л Метилдопы сесмигидрат 2,25 мг/дл 94,4 мкм(
Амоксициллин 5,40 мг/дп 148 мкмоль/л Метилпреднизолон 783 мкг/дл 20,9 мки'
Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л Метопролола гемитартрат 150 мкг/дл 2,19 мкм!
Аторвастатина кальция 
тригидрзт 162 мкг/дл 1,34 мкмоль/л Метронидазол 12,3 мг/дл

------- ------^

718 МШ

Беназелрил
(гидрохлорид) 44,0 мкг/дл 955 нмопь/л Молсидомин 18,0 мкг/дл 743 нм

Билирубин,
конъюгированный 40,0 мг/дл 474 мкмоль/л Налроксена натрий 39,3 мг/дл 1,56 ш

Билирубин.
неконъюгированный 40,0 мг/дп 684 мкмоль/л Никардипина HCL 46,5 мкг/дл 901 н«

Биотин 3510 нг/мл 14,4 мкмоль/л Нифедипин 58,8 мкг/дл 1,70 МВ
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NBNP2
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Смесь Кон1фнтраций Соединение Концекграция
Кофеин 10,8 мг/дл 556 мкмоль/л Омепразол 840 мкг/дл 24,3 мкмоль/л
Карведилол 43,2 МИ-/ДЛ 1,06 мкмопь/л Оксикодона HCI 32,4 мкг/дл 0,92 мкмоль/л
Цефтриаксон динатрия 
гвми(гептагидрат) 100 мг/дл 1510 мкмоль/л Фенобарбитал 69,0 мг/дл 2,97 ммоль/л
Холестерин 400 мг/дл 10,3 ммоль/л Фенпрокуион (Маркумар) 1,50 мг/дл 53,5 мкмопь/л
Клолидогреля
гидросульфат 2,40 м г/дл 57,2 нмоль/л Пролафенона HCL 72,0 мкг/дл 1,91 мкмопь/л
Котинин 240 мкг/дл 13,6 мкмоль/л Псевдоэфедоин HCI 330 мкг/дл 16,4 мкмоль/л
Креатинин 15,0 мг/дл 1,33 ммоль/л Ревматоидный фактор 1500МЕ/МЛ Н/П
Циклоспорин 180 мкг/дл 1,50 мкмоль/л Рифампйцик (рифампин) 4,80 мг/дл 58,3 мкмоль/л

Декстран 2,40 г/дл 600 мкмоль/п Сакубш-р1̂ ла кальциееая 
соль 0,915 мг/дл 21,3 мкмопь/л

Дигитоксин 7,50 мкг/дл 98,0 нмоль/л Салициловая кислота 2,86 мг/дл 207 мкмопь/л
Дигоксмн 3,90 мкг/дл 49,9 нмоль/л Салметерол 1,65 мкг/дл 39,7 нмоль/л
Дифенгидрамина HCI 77,4 мкг/дл 2,65 мкмоль/л Азид натрия 100 мг/дл 15,4 ммоль/л
Дипирон (как 4-
метиламииоантипирина
гидрохлорид)

3,30 мг/дл 130 мкмоль/я Соталола гидрохлорид 510 мкг/дл 16,5 мкмоль/л

Дипиридамоп 1,00 мг/дл 19,8 мкмоль/л Спиронолактон 55.5 мкг/дл 1,33 мкмоль/п
Доксицикпина гикпат 1,80 мг/дл 35,1 мкмоль/л Стрелтокиназа 150 000 Е/дл Н/П
Эналаприлата дигидрат 81.9 мкг/дл 2.13 мкмоль/я Теофиялин 6,00 мг/дл 333 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 ммоль/л Толбутамйд 54,9 мг/дп 2,03 ммопь/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 (альТеппаэа) 1,20 мг/дл Н/П
Г ентамицина сульфат 3,51 мг/дл 61,0 мкмоль/л Триглицериды 1500 мг/дл 16,9 ммоль/л
Глицериянитрат
(нитроглицерин) 1.20 мкг/дл 52,8 нмопь/л Вальпроевая кислота 31,8 мг/дл 2,21 ммоль/л
НАМА (человеческие 
антимышиныв антитела) 800 мкг/л Н/П Валсартан 1,17 мг/дл 26,9 мкмоль/л
Г емоглобин 1000 мг/дл 155 мкмоль/л Ванкомицина гидрохлорид 12,3 мг/дл 82,8 мкмоль/л
Г Опарин (натрий), НФГ ЗЗОЕ/дл Н/П Вераламила гидрохлорид 160 мкг/дл 3,26 мкмоль/л
Ибупрофен 21,8 мг/дл 1,06 ммоль/л

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

Перекрестная реактивность
Перекрестная реактивность теста VITROS NT-proBNP II оценивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека с нулевым содержанием NT-proBNP.

Н/П 
моль/л

|нмоль/л
ш оль/л
цшопь/л
ккмоль/п
мшоль/л

(йшопь/л
>------------
|нноль/л
i------------
I имоль/л

I нмопь/л 

икмоль/л
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NBNP2

Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию
Концентрация

Средний результат 
юнтрольного 

образгщ

Средний результат 
для перекресгно- 
реагирующего 

образца

Перекрестная
реактивность

(%)
пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

ANP» 3.10 ммг/мл 1,01 нмоль/л • • * •

proBNP
(гликозилироааниый) 3000 пг/мл Н/П -0,14 -0,02 57,6 6,80 1,9

proBNP
(негликозилированный) 3000 пг/мл 0,249 нмоль/л -0,13 -0,02 891 105 29,7

NT^iroANPijo
(npe-proANPjws)

3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л • « • • •

NT-proANPj,^
(npe-pnoANPjMo)

1,00 нг/мп 0,258 нмоль/л • • ■ • •

NT-pcoANP/g-M
(npe-praANpKH-ia)

1,00 нг/мл 0,458 имоль/я • • • • ‘

BNP»(Natrecor®) 3,50 мкг/мл 1,01 мкмоль/л * • • • •

CNPa 2,20 мкг/мл 1,00 мкмопь/л * * •

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

Альдостерон 0,600 нг/мл 166 нмопь/л • • *

Ангиотензин 1 0,600 нг/мл 0,483 имоль/л . *

Ангиотензин 2 0,600 нг/мл 0,574 нмоль/л • » *

Ангиотензин 3 1,00 нг/мл 1,07 нмопь/л * • * *

Эндотелин 20,0 пг/мл 8,03 пмоль/л ‘ * *

Уродилатин 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л * * • *

Аргинин-аазопрессин 1,00 МИ-/МЛ 0,922 мкмопь/я * • * *

Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмопь/л • • * ■
■ Не определяется (НЮ ). Концентрация была ниже диапазона из1<ерения теста, 20,0 - 30 (ХЮ пг/мл (2,36 -  3,540 пмопь/л).

Перекрестная реактивность теста VITROS NT-proBNP Н оценивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека, содержащие l^-proB N P  в концентрации 125 пг/мл {14,8 пмоль/л).

I
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Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реаи^ю
Концентрация

Средний 
результат 

контрольного 
образца с NT- 

proBNP

Средний результат 
для перефестно- 

реагирующего 
образца с NT- 

proBNP

Перефестная
реактивность

(%)
пг/мл пмоль/л пг/мя пмоль/л

ANP,, 3,10 мкг/мл 1,01 нмоль/я 112 13,2 116 13,7 <1.0
proBNP
(гликозилированный) 3000 пг/мл Н/П 105 12,4 183 21,6 2.6
proBNP
(кегликозилироаанный) 3000 пг/мл 0,249 нмоль/я 122 14,4 1310 155 39,6
NT-proANPws
(npe-proANPjM:) 3,50 мкг/мя 0.9S8 мкмоль/я 105 12,4 774 91,3 <1,0
NT-proANPjMT
(npe-proANP«^2) 1,00 нг/мл 0,258 нмоль/л 114 13,5 119 14,0 <1,0
NT-proANP,j^
(пре-ргоАЫР,м.из) 1,00 нг/мл 0,458 нмоль/л 114 13,5 121 14,3 <1,0
BNPjj(Natrecor*) 3,50 мкг/мл 1,01 мкмопь/л 112 13,2 115 13,6 <1,0
CN Pjj 2,20 мкг/мл 1,00 мшоль/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
Апьдостерон 0,600 нг/мл 166 нмоль/л 112 13,2 117 13,8 <1,0
Ангаотензмн 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 нмопь/л 114 13,5 119 14,0 <1,0
Эндотелии 20,0 пг/мл 8,03 пмоль/л 113 13,3 113 13,3 <1,0
Уродилатин 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л 113 13,3 119 14,0 <1,0
Аргинин-аазопрессин 1,00 мкг/мл 0,922 мкмопь/л 114 13,5 120 14,2 <1.0
Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л 1Г4 13,5 1 122 14,4 <1,0

выражали етксредаий реэультат, полученный для пврвфвстно-реатрующего 

р е а г и р ^ /в е щ Г Г в  ™ концентрацию перефестно

Перекрестная реактивность (%) =
(Средний результат для первкрестно-реагируюцего образца с NT-proBNP) -

_________ (Средний результат контрольного образца с NT-proBNP)_________ 100
шнцентрация перекрестно реагирующих веществ
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Пояснение УСЛОВНЫХ обозначений

Следующие символы могут быть шюльэованы на этикетках продукта.

LOT

I SN 1

Не использовать noeropifo 1
Использовать до даты 
иотвчвнтя срока годности 
(год-мйсяц-д«нь) 1
Код партии ипй номер парттти 1
Серийный н<л«р □а
Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно r  s i •' 1

Беречь от влаги (затдищать 
от втщги/сырости)

( S2 t

Производитель
1 SI 1

Дата производства
1 ftONV 1

Уполно140чен(^Й пред­
ставитель в Европ^ском  
соебществе

Коррозионный ф
Опаотый для здоровья

В ^хниЯ  предел температуры 

Нижний предел температуры

Оф 8»ичеш*е температуры

Озаагамьтесь с версией *п" 
вивг(^»цпй по применению

Внимание! Ииструю рт по 
прикимеяию иаменаны

Для ирполиовакия в штативе
1  для картриджей с тесг-чипами

Для испотооаамия в илативе
2  для квртриджай с тест-чипами

№ жауиероднея система 
единиц (СИ)

Условные единицы

ВосплеменяюциЯся

Очень токеттчный

Н------------- И Днапааон

j^ H T T ifi Диапиои средних значений 

I* ч "Т''!т 1"т| '1 Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для V  тестов

ш

W
_______  Устройство шдщштоВ
I IVO I &я«зоте*и1лаборатср|«кх

усповиж

@

а
ф

D«f G t a m  РцпИ 
Преи»«дкт«ль ся«дувт

при X

О1^неино$ в лв^рдггэрии 
стандартио© отш окейив

Очень опасный 
для здоровья

ТоьсичиыЙ в водной или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникап Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 

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

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.
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г
NBNP2
Обзор изменений

Ч / | Т Р = 5 ф Э *

ИНСТРУКЦИЯ

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожмость 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 "Санитарно-эпидемиологические требования кобращению с медицинскими отходами» 
изделие может быть отнесено к классу Б.

Обзор изменений:

Дата о ^ р .И э м е н е н и й  .............  “ ■

204)8-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»

Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя а РФ 
Добавлен номер режстрациомного удостоверения

Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Упапжшочвнный представитаг*. производителя на территории РФ; 

ООО Орто-Клиникал f^arH ocrexc

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

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

Тел; +7 (499) 951-26-12

Регистрац1«жнов удосго^зенда в РФ;

с с
Ortho-Clinical Diagnosecs 

ЕС IREPI Boulevard Sebastien Brant
-------------- ' B.P. 30355

67411 lllkirch 
CEDEX, France

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

Произведено по лицензии Roche Diagnostics US 5,786,163

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

Ortho Clinical Diagnostics
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ИЯ

их.

Ми»

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор контролей VITROS NT-proBNP II 
(VITROS NT-proBNP II Controls)__________

684 4507

Назначение и состав изделия
Предназначается топью для диагностики от v/tm .

VITROS Иммунодиагностические продукты Навор контролей Vm ^OS NT-proBNP П (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунодиагностичесжого определения N-iroHpeaoro фрагмента мозгового натрийуретического пептида {NT-ptteNP) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS в составе
1. Контроль 1 -1  флаюн, 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-юнцевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) в сыворотке и плазме человека (EDTA или гепарин) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS EGi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT7800).

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Обращайтесь с материалом как с источником инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами человечесюго 
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 
иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций.
Обращение, иотользование, 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 безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSI М29). ’ 

ПРЕДУПРЕМОДЕНИЕ!Ф
Материалы в комплекте поставки

1 набор контролей уровней 1 ,2  и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
человека/буферной матрице с ЭДТА и противомифобным средством*.
*0.00027% азида натрия

Щ Диагностике.
«
W,

из 27

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

Контроли, хранение, подготовка и использование
Контроли Условия зфанения Стабильность

Не открытый В замороженном ^ “с  
виде

До истечения срока годности

Открытый 8 охла)*щенном 2 ,^  ^  
виде

30 дней

Версия 1.1

Наборы контролей VITROS NT-proBNP II поставляются в замороженном виде.
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NBNP2
yi,XS.£P'
ИНСТРУКЦИЯ

Процедура тестирования

набор контролей VrTROS NT-proBNP II предназначен для использоаания до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после 
истечения срока годности.

Р^морозьте при температуре 15-30 *С и дайте отстояться как минимум 30 минут. Переверните 3 раза чтобы 
обеспечить перемешивание перед использованием. Не встряхивать! ^
После оттаивания хранить в оригинальных контейнедах. Не отбирайте меньшие аликвоты.
Тщательно перемешайте коктроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 *С перед использованием.
)^аните контроли в оригинальных контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во

нахождения контролей в системе. См. инструкцию п^экседуатации

После использования как можно скорее верните реагент назад на хранение при температуре 2-8 *С.

статистику базового уровня для контролей. См. инструкцию по эксплуатации

В систему следует ввести ф ок гадности контролей. См. инструищю по эштпуатации системы.

Транспортировка
Морозильник при -20 “С.

Процедура тестирования
Загрузите контроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание объем 

проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера). Обрабатывайте таким же
Й ге н ш  VITRO прилагающейся kVITROS иммунод^гностическому продукту
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете, и инструкции по применению калибратора. '

Не используйте с  видимыми повреждениями.

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

Исходные статистические данные
юнкретной серии см. в брошюре «Значения для контрольных образцов*, поставляемой вместе с

Ссылки

Wort(em fivm  OccupatkmallyAcqumc!Infections: AppmvBdGukidtim  - Fourth Eetfgon
CLSI dooiment M29-A4, Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute: 2014.
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Следующие символы могут быть использованы на этикетках прсздукта.

LOT

Не использовать повторно

Использовать до даты 
иствчания срока годности 
(гад -м ж яц-д виь)

Код партии или номер партии

I SN I Серийный номер

I— — I Номер по каталогу или 
'— — ■ I код продукта

Осторожно

Беречь от влага (защигцать 
от впаги/оырости)

Производитель

Дата произюдетаа

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

> Коррозионный

г Опасный для здоровья

I

I

т '-

S2

CONV I

Верхний предел темперагуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь о версией ”л" 
HHCTWKipiH по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для иепольаоевния в игативе1 дпв картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе2 для картриджей о тест-чнпами

Международная система 
единиц (СИ)

У итвиы а единицы 

Значение

Воспламеняющийся 

Очень токсичный

П ' | | | | | ‘ ||

iT m i'T m

1
■ i

V
1~>ур' i

Диапааои 

Диапазон средних значений

Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п* тестов

Устройство ш д и ц и ^ т а  

д и т ю т ш и  в лабораторных 
усутовйях

Der GiQne Punkt {змешнзя точва}. 
Промзводагепь ? ^ у в т

при использовании нешторьа

Оцененное а п^о|иатснзии 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный 8 в с ^ о й  или 
окрулшюцей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заязленного назначения. Все изделия готовы для 

использования до указанного срока годности и а случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке,

целостности упаковки и процедаре использования, указанных в инструкции по применвиинэ.
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ЫШР2 ИНСТРУКЦИЯ
Обзор изменений

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

Необходимо рассматривать все гемоматериалы. как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть а соответствии с меадународиыми требованиями, федеральным и локальным 
законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2Г80-10 "Санитарно-эпидемиологические требования кобращению с медицинскими отходами» 
изделие может быть отнесено к классу Б.

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений ~  ~  ----- -- ----------------------------------------------

20-08-2020 дооавлен раздел «^рзнспортировм»
Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»

Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании рэзлвяпа и редактирование

Улолномочаншй предстшигвпь прошводигапя на территории РФ:
ООО Орто-Клиникап Диагностике

143026, Россия, Московская область, г. Одинцово,

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

Тел: +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостежерение i РФ;

или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запрей;: Ortho-Clinical Diagnostics
Условия поставю^; все посп'авки осуществляются в соответствии с 
‘лиее дистр ^ ...................

С€
Ortho-ainioat Diagnostics 1S00 

, Boulevard Sebastien Brant B.P. 
EC I REP I 30355

67411 [llkirch 
CEDEX, France

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

VITROS является товарным знаком компании Орто-Кпиникал Ди 
© Ortho Clinical Diagnostics. 2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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Перевод с английского языка на русский язык

Я

я , ФИЛЛИП ДЖОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий,

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ 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 ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
ФИЛЛИП ДЖОНС  

Нотариус

44 (0) 1753 851 591

Пожизненная лицензия

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

^агностике

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского

11



<Надпись от руки: 26 ноября 2020 года>
<подписано>

Старший сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

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

i
2020



Перевод данного текста выполнен переводчиком Краплиным Денисом Александровичем
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Российская^ёдерация

Город Москва.
Тринадцатого января две тысячи двадцать цервого 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.
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