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N U G L U M I Anti-CCP (CLIA) 

Q uality Control Information

Not*»:

f 1
Nam# Lot UnK 1 Target Valua Rang*

1

Corsrol2 125190911012 UAnTl 100 70.0-130

1. Abov* targ*( v*lue onty u**d for »p*eifte kA LOT. й m*y vary wb*rt r**o*rit lot chartg*».
2. R*auRs may «Я*г among laboratort** tfu* to vartaoon* in *xp*nm*nt condibom and маау malariai. 

Each laboratory shoiid aatabiih й» ovm r*lar*r< * rartg* for it» guaWy control syatom.
3 To ensure atabi* pwlormano*» 0# th* analyzers artd accural* reaulti of the testa, oniy the reagent» and

conaumebfea from SNI8E are аррЬсаЫ* to be uaed on KtAGLUMI »en«a Fi^y*auto chemAjminesoerKe 
immunoasaay analyzer. SNIBE not take resporwtiWy of th* cortoequeneea tf any »r>d 1лег doe* rvot 
fottow Ihis regulrement Indtoatod In MACLUMI product pecfcag* toaerta.

4. MAOLUMI totemal quaMy control most b* ed**d as XONTROL* to m ao u u m i user *x*. А Л  teehntoian 
for detarfs if hav* any quastton about this

Stablilty:
Uftopenad Stable unM Ih* expiratton dale at 2-в *C.
Opened; Stable fore week» when property stored at 2-e*C.
It Is racommandad to aaparate th* control into several anquota by 500 pL per vM  and freeze at *20 C. The 
frozen control is stable for 3 months. The controls may not be frozen and thawed more than 3 tifhe*.

2, E xterna l Q ua lity C ontro l
Anb-CCP (CUA) usas BtO-RAD Llqulchak Immunology Control (REF: 691f692/5»3) as third-party 
refarer>ce control.

■ T--------
Laval and Lot j Unit Target Vatu* Rang*

Levell aot;ee911> | ЦЛпС 8.61 5.17-12.1

IMnL 62.6 37.0-66.6

level 2 (lot: 66913) илш 66.8 60.8-113
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Набор реагентов in vitro для определения антитела к циклическому 
цитруллипнрованному пептиду (MAGLUMI® Anti-CCP (CLIA)), 
методом нммунохемилгомипесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения.

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор pcai'eHTOB (MAGLUMI® Anti-CCP (CLIA)) представляет собой изделие in vitro диагностики, 
предназначенное для полуколичественного определения аутоантител IgG к циклическим 
цитруллинированным пептидам (Anti-CCP) в сыворотке и плазме человека на анализаторах 
MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики ревматоидного артрита 
(RA) в комбинации с другими клиническиьти и лабораторньпии данньпии. ^

Требования к квалификации пользователей
Изделие может использоваться .только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной диагностики, медицинским 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ревматоидный артрит (RA) рассматривается как системное аутоиммунное заболевание с основной 
характеристикой хронического воспаления суставов, которое в конечном сч*5те приводит к 
разрушению суставов. RA затрагивает 1% населения мира и может привести к тяжелой 
инвалидности. Полученные за последние несколько лет данные свидетельствуют о том, что 
агрессивная терапия на ранних стадиях заболевания обладает наибольшим терапевтическим 
потенциалом. Современное лечение RA смещается в сЮрону агрессивной антиретровирусной 
терапии в ранней фазе заболевания'.
Диапюстируют RA в первую очередь по проявлениям клинических заболеваний и ссролотчсской 
поддержке рев.чагоидного фактора (RF). Наличие RF является одним из критериев Американского 
колледжа реачатологии (ACR) для классификации RA. Хотя радиочастотный тест имеет хорошую 
чувствительность к RA, повышешп>1Й уровень RF может быть обнаружен в 50% -80% сыворотки 
RA, но также встречается в сьгооротке пациентов с другими заболеваниями соединительной ткани, 
пациентов с инфекционньши заболеваниями и пожилых здоровых лиц. Эта неполная 
чувствительность и специфичность радиочастотных тестов для RA ограничивает их 
дпагностическое использование^.
Недавно была проведена идентификация цитруллина как мишени целого набора аутоантятел, 
таких как аптнперинуклеарный фактор (APF), анти-кератиновые антитела (АКА), 
анти-филштриновые антитела (AFA) и др. Было показано, что все эти антитела направлены на 
цитруллинсодержащие эпитопы. Цитруллин является нестандартной аминокислотой, так как нс 
включается в белкн во время синтеза белков. Но он можгг быть получен путем 
постгрансляциоипой модификации остатков аргинина ферментом пептидил-аргинин-дсиминаз^’*. 
В 1998 году Schellekcns и коллеги сообщили, что линейные пептиды, содержащиощитруллин (СР), 
очень специфичны для RA антител (96%) в анализе па основе ELISA. Последующие работы 
показали, что циклические варианты этих пептидов, называемые циклическими цитрутшиновьши 
пептидами (ССР), были одинаково специфичными для RA, но с более высокой чувствительностью, 
чем линейные пeптиды^ ^ Различные псслсдоваиия показали чу'вствнтелыюсть 41% ~ 89% и 
специфичность 89% • 99% anti-CCP для диагностики
В 2007 голу Европейская лига против рев-матизма (EULAR) опу'бликовала руководящие принципы 
диашостики ргшней RA, и измерение антител к anti-CCP бьшо включено в качестве 
ссрологачсского маркера. Л затем, в 2010 году, Американский колледж-ревметолопш (ACR) также
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Набор реагентов in vitro для определения антитела 
к циклическому цитруллинированному пептиду 

(MAGLUMr Anti-CCP (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMl®,
100 тестов, в составе:
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MAGLUMI Anti-ССР (CLIA) 

Quality Control Information

Name Lot Unit Target Value Range

Control 1 125191015011 U/mL 10.0 7 .0 0 -1 3 .0

Control 2 125191015012 U/mL 100 7 0 .0 -1 3 0

2.

3.

Notes:
1. Above target value only used for specific kit LOT. rt may vary when reagent lot changes.

Results may differ among laboratories due to variations in experiment conditions and assay material. 
Each laboratory should establish Its own reference range for its quality control system.
To ensure stable performances of the analyzers and accurate results of the tests, only the reagents and 

consumables from SNIBE are applicable to be used on M AOLUM l series Fully-auto chemiluminescence 
immunoassay analyzer. SNIBE will not take responsibility of the consequences if any end user does not 
follow this requirement indicated in MAGLUMI product package inserts.
MAGLUMI internal quality control must be edited as 'CONTROL* in M AGLUM I user.exe. Ask technician 

for details if have any question about this.

Stability;
Unopened: Stable until the expiration date at 2-8 *C.
Opmed: Stable for 6 weeks when property stored at 2-8 *C.
It is recommended to separate the control into several altquots by 500 pL per vial and freeze at -20*C. The 

frozen control is stable for 3 months. The controls may not be frozen and thawed more than 3 times.

2. External Quality Control
Anti-CCP (CLIA) uses BIO-RAD Llqulchek Immunology Control (REF; 691/692/693) as third-party 

reference control.

Level and Lot Unit Target Value Range

Level 1 (Lot: 68911) U/mL 8.61 5 .1 7 -1 2 .1

Level 2 (Lot 68912) U/mL 52.8 3 7 .0 -6 8 .6  1

Level 2  (Lot: 88913) U/mL 88.8 6 0 .8 -1 1 3  '
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Набор реагентов in vitro для определения антитела к циклическому 
цнтруллшшровапному пептиду (MAGLUMI® Anti-CCP (CLIA)), 
методом иммунохемнлюминесцентпого анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения.

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов (MAGLUMI* Anti-CCP (CLIA)) представляет собой изделие in vitro диапюстики, 
предназначенное для полуколичественпого определения аутоантител IgG к циклическим 
цитруллинированным пептидам (Anli-CCP) в сыворотке и плазме человека на анализаторах 
MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для диагностики ревматоидного артрита 
(RA) в комбинации с др>тими клиническими и лабораторными данными.

Требования к  кпалификащш пользователей
Изделие может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной диагностики, к»едицинским 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ревматоидный артрит (RA) рассматривается как системное аутоиммунное заболевание с основной 
характеристикой хронического воспаления суставов, которое в конечном счете приводит к 
разрушению суставов. RA затрагивает 1% населения мира и может привести к тяжелой 
инвалидности. Полученные за последние несколько лет данные свидетельствуют о том, что 
агрессивная терапия па ранних стадиях заболевания обладает наибольшим терапевтическим 
потенциалом. Современное лечение RA смещается в сторону агрессивной антиретровирусной 
терапии в раиией фазе заболевания'.
Диагностир)тот RA в первую очередь по проявлениям клинических заболеваний и серологической 
поддержке ревматоидного фактора (RF). Наличие RF является одним из критериев Американского 
колледжа рснма'голопш (ACR) для классификации RA. Хотя радиочастотный тесгимсст хорошую 
чувствительность к RA, повышенный уровень RF может быть обнаружен в 50% -80% сыворотки 
RA, но также встречается в сьторотке пациентов с другими заболеваниями соединительной ткани, 
пациентов с ипфскциошгыми заболеваниями и пожилых здоровых лиц. Эта неполная 
чувствительность и специфичность радиочастотных тестов для RA ограничивает их 
диагностическое использование^
Недавно была проведена идентификация дитруллина кшс мишени целого набора аутоаитител, 
таких как аитиперикуклеариый фактор (APF), апти-кераткновыс антитела (АКА), 
анти-филаггрнновые аптитела (AFA) и др. Было показано, что все эти антитела направлены на 
цитруллинсодержащие эпитопы. Цнтруллин является нестандартной аминокислотой, так как не 
включается в белки во время синтеза белков. Но он может быть jiOHyHeii п>тем 
посттрапеляциошюй модификации остатков врги!!ииа ферментом пептидил-аргинин-деиминаз^’̂  
В 1998 году Schcllckcns и коллеги сообщили, что линейные пептиды, содержащие цитруллин (СР), 
очень специфичны дтя RA антител (96%) в анализе на основе ELISA. Последующие работы 
показали, что циклические варианты этих пептидов, называемые циклическими цитруллииовыми 
пептидами (ССР), были одинаково специфичными для RA, но с более высокой чувс7вителыюстью, 
чс.м линейные пеппщы^'®. Различные исследования показали ч>'вствптсльность 41% -  89% и 
специфичность 89% ~ 99% anti-CCP для диагностики RA’’' .̂
В 2007 1\)лу Европейская лига против рсв.матизма (EULAR) оп>'бликовала р\тсоводящие принципы 
диап}остики ранней RA, и измерение антител к anli-CCP было включено в качестве 
серологического маркера. А затем, в 2010 году, Американский колледж ревматологии (ACR) также
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