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Набор реагентов для определения 
высокочувствительного тропонина I 
(ADVIA Centaur HIgh-Sensitivity Troponin I 
(ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии 
ADVIA Centaur
Текущ ая редакция и дата^ Rev. F, 2020-03

Название продукта Набор реагентов для определения высокочувствительного 
тропонина 1 (ADVIA Centaur High-Sensitivity Troponin 1 
(ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии ADVIA Centaur 
(100 тестов)

ISMl 10994774

Набор реагентов для определения высокочувствительного 
тропонина 1 (ADVIA Centaur High-Sensitivity Troponin 1 
(ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии ADVIA Centaur 
(500 тестов)

[sI eI 10994775

Системы Система ADVIA Centaur XP 
Система ADVIA Centaur XPT

Необходимые материалы, 
не входящие в комплект  
набора

Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) 
(2 X 1500 мл)

[ ^ 0 1 1 3 7 1 9 9
(112351)

Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) 
(2 X 2500 мл)

1 ^ 0 3 7 7 3 0 2 5

Типы образцов Человеческие сыворотка, плазма (литий-гепарин)

Интервал измерений 2 ,5 0 -2 5  000,00 пг/мл (нг/л)

Хранение реагентов 2 -8  “С

Стабильность реагентов  
в системе

28 дней

 ̂ в Rev. В или более поздних вертикальная черта на полях обозначает техническое обновление предыдущей 
версии.
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ADVIA Centaur XPTTnIH Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

Н а з н а ч е н и е
Набор реагентов  ADVIA C entaur H igh-Sensitivity Troponin I (ADVIA C entaur TN IH) 
предназначен для диагностики  in vitro и используется для количественного  определения  
содерж ания сердечно го  тро понина I в сы воротке и плазм е (л итий-гепарин ) 
крови человека на анализаторах им м унохем илю м инесцентны х серии ADVIA C entaur. Тест 
м о ж н о  использовать в процессе д иагностики  острого инф аркта м иокарда (О И М ).

К р а тко е  о п и сан и е  и п о я сн ен и е
Тропонин I (Тп1) сущ ествует в трех разны х изоф орм ах; в сердечной мы ш це, 
в м едл ен носо кращ аю щ ей ся скелетной м ы ш це и в бы стросокращ аю щ ейся скелетной  
мышце.^ Кажды й изоф орм а кодируется с пом ощ ью  специального гена, кажды й из 
которы х им еет уникальную  последовательность ам ин окислот, в результате чего  
создается 4 0  % различие м е ж д у  и зо ф о р м а м и .’ -''

Сердечны й тро понин  I (сТп1) является инги б ир ую щ им  белком  тр о п о н и н -тр о п о м ио зин о го  
ком пл екса  и единственны м изотипом  Тп1, присутствую щ им в м иокард е  и невы раж енны м  
ни на одной из стадий развития скелетной мышцы.^  ̂® Кром е того , его  м олекулярная  
масса составляет 2 4  0 0 0  дальтон.''

Уникальность сердечной ф ормы  тро понина  Тп1 та кж е  заклю чается в том , что он им еет  
остатки ещ е 31 ам инокислоты  в N -ко н ц ево й  части, которы е отсутствуют в скелетны х  
ф орм ах, что обеспечивает развитие спец и ф и ческих  м оноклональны х антител.^ Сердечны й  
характер  данно й  изоф орм ы  повы ш ает точность об н ар уж ен и я  иш ем ии  сердечной мышцы  
у пациентов с острой или хрони ческо й  травм ой скелетны х м ы ш ц и во зм о ж н о  
одноврем енны м  п о в р еж д ен ием  м иокард а, и является причиной использования ее в 
качестве серд ечно го  м ар кер а  в процессе д иагностики  ®

В третьей редакции универсального  определения инф аркта м иокарда М еж д унаро дной  
рабочей группы  по инф аркту  м иокарда О И М  определяется ка к  п р и зн ак некр о за  м иокарда, 
наблю даемы й в кли ни ческих  условиях и связанны й с острой иш ем ией  м иокарда.^ В таких  
условиях следую щ ий критерий м о ж н о  использовать для д иагностики  О И М :

О б н ар уж ен и е  повы ш ения и/или падения зн аче н ий  сердечно го  б и о м ар кер а  
(предпочтительно, сердечно го  тр о п о н и н а ), когда, ка к  м и н и м ум , одно зн ач е н и е  
превы ш ает 99 -й  процентиль в ерхнего  р еф ер ентно го  предела (URL), и когда  
сущ ествует, по кр ай н ей  м ере, одно из следую щ их условий;

о Симптомы  иш ем ии .

о И зм ен ения новой или п редп олагаем ой  новой зн ачи м о й  волны 5Т-сегм ента-Т  (ST-T) 
или новая блокада левой н о ж ки  пучка Гиса (LBB).

о Развитие патологических Q -волн на эл ектр о кар д и о гр ам м е (ЭКГ).

о Визуализация при зн аков  новых потерь ж изн есп о со б н о го  м иокард а или новых 
аном алий в региональны х д в и ж ен и я х  стенок.

о О пределение и н тр а ко р о н а р н о го  тром боза  методом а н гио гр аф и и  или аутопсии.

Определение высокочувствительного метода
In ternationa l Federation o f Clinical Chem istry (IFCC) Task Force on Clinical Applications o f Cardiac 
Bio-Markers относит метод определения тро понина к вы сокочувствительны м, если он 
соответствует следую щ им кр и тер и я м :’°

• общ ая погреш ность  (КВ) на уровне 9 9 -го  процентиля не долж на превы ш ать 10  %;

• должны  быть достигнуты  изм ерим ы е концентрации  выше предела о б нар уж ени я  (LoD) 
по край ней  м ер е  у 5 0  % здоровы х добровольцев.

Значения тро понина следует использовать в контексте  клинической  картины  пациента. 
Последовательны й отбор проб реком ендуется для об наруж ени я вр ем ен н о го  повы ш ения и 
падения уровней тро понина , характерны х для О И М . Выявление в р ем ен н о го  повы ш ения и
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Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur XPT TnlH

I

падения тропонина необходим о для д иф ф ер енцирования О И М  от повы ш ения уровней  
тро понина, связан ного  с заболеваниям и, не связанны ми с О И М  (н ап р и м е р , почечная  
недостаточность, аритм ии, эмболия легочно й  артерии, хроническая  почечная  
недостаточность, м иокардит и кардиотоксичность).

П ринципы  п р о в ед ен и я  теста
Анализ ADVIA C entaur TNIH представляет собой им м унны й сэндвич-анализ с 3 сайтами  
связы вания на основе прям ой хем и л ю м ин о м етр и ческо й  технологии . Ф ун кц и ю  реагента  
твердой фазы вы полняю т м агнитны е частицы латекса, конъ ю гированны е со 
стрептавидином  и двумя связанны ми биотинилированны м и м оноклональны м и  
антителам и, каж д о е  из которы х и м еет уникальны й эпитоп сТп1.

Реагент Lite содерж ит конъю гат, чья архитектура состоит из за патен тов анн ого  эф ира  
акрид иния и ре ко м б и н ан тн о го  анти чел о в еческо го  тро понина сТп1 с овечьим  
Fab-ф р а гм е н то м , ковалентно прикрепленны м  к бы чьему сы вороточном у альбум ину (BSA) 
для целей хем и лю м ин есцен тн о го  о б н ар уж ен и я . Н акопленны й световой сигнал  
непосредственно связан с образцом  ко н ц ен тр и р о в ан н о го  тро понина  сТп1.

Реагенты
Реагент Описание Хранение Стабильность реагентов

Упаковка основных 
реагентов 
ADVIA Centaur 
TNIH ReadyPack®; 
реагент Lite

8,0 мл/упаковка 
Бычий сывороточный альбумин 
(БСА), конъюгированный 
с рекомбинантным моноклональным 
Fab-античеловеческим тропонином 
сТп1 (прибл. 0 ,2 -0 ,4  мкг/мл), 
меченным эфиром акридиния в 
буферном растворе HEPES со 
стабилизаторами и консервантами

2-8 °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

В системе: 28 дней

Упаковка основных 
реагентов 
ADVIA Centaur 
TNIH ReadyPack; 
реагент твердой фазы

13,0 мл/упаковка 
0,45 мг/мл, покрытые 
стрептавидином магнитные частицы 
латекса с 2 биотинилированными 
(мыши и овцы) моноклональными 
антитропониновыми (1) антителами 
в буферном растворе со 
стабилизаторами и консервантами

2 -8  °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

В системе: 28 дней

ADVIA Centaur 
TNIH High Calibrator 
(калибратор 
c высокой

1,0 мл/флакон после растворения 
человеческая сыворотка 
с человеческим тропонином сТп1 
и консервантами

2 -8  °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

концентрацией) 
1 1 ■ 1

(лиофилизированная) 2 -8  °С 

< -20 °С

Растворенный: 4 часов 

Растворенный: 30 дней 

В системе: 4 часов

ADVIA Centaur 
TNIH Low Calibrator 
(калибратор c низкой 
концентрацией)

1,0 мл/флакон
Буферный раствор FIEPES с бычьим 
сывороточным альбумином (BSA), 
поверхностно-активными

2 -8  °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

1 «И И веществами и консервантами 
(жидкость)

2 -8  “С 

< -20 °С

Вскрытый: 4 часов 

Вскрытый: 30 дней 

В системе: 4 часов
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Реагент Описание Хранение Стабильность реагентов

Промывочный 
раствор 1 
(ADVIA Centaur 
Wash 1=)
1 WASH 1 1 1

1500 мл/упаковку 
солевой буферный раствор 
с добавлением натрия азида (<0,1  %) 
и поверхностно-активного вещества

2 -2 5  “С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

В системе: 1 месяц

Промывочный 
раствор 1 
(ADVIA Centaur 
Wash 1 )̂
1 WASH 1 1 1

2500 мл/упаковку солевой 
солевой буферный раствор 
с добавлением натрия азида (< 0,1 %) 
и поверхностно-активного вещества

2 -2 5  °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

В системе: 1 месяц

Упаковка 
дополнительных 
реагентов 
ADVIA Centaur 
ReadyPack; 
Мультидилюент 11 
(Multi-Diluent 11 *')
|M-0IL|n|

5,0 мл/упаковку 
Трис-буфер и сыворотка козла 
с протеиновыми стабилизаторами 
и консервантами

2 -8  °С Невскрытый: стабилен до 
истечения срока годности, 
указанного на продукте

В системе: 28 дней подряд 
после прокалывания 
упаковки дополнительных 
реагентов

I
 ̂ Cm . «Необходимые, но не поставляемые материалы»
См. «Дополнительные материалы»

Предупреждения и предостережения
Паспорта безопасности (MSDS/SDS) доступны по адресу s iem ens.com /healthcare.

^  О С ТО Р О Ж Н О ! П О ТЕН Ц И А Л Ь НА Я  БИ О ЛО ГИ ЧЕСКА Я  О ПАСНО СТЬ

С одерж ит материал чел ов еческого  про исхож дения. Кажды й д о норски й  образец  
человеческой крови или ком пон ента  крови был протестирован с п р и м е н ен ие м  
утверж денны х FDA методов на наличие антител к вирусу им м унодеф ицита человека  типа 1 
(В И Ч -1) и типа 2 (В И Ч -2), а т а к ж е  на наличие поверхностного  антигена гепатита В (HBsAg) и 
антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты теста были отрицательны ми (повторное  
отсутствие р е акц ии ). П оскольку ни один метод тестирования не м о ж е т дать полной гарантии  
отсутствия данны х или других  инф екцион ны х агентов , с этими м атериалам и следует 
обращ аться в соответствии с установленны ми правилам и надл еж ащ ей лабораторной  
практики  и общ им и м ерам и  предосторож ности.

А О С ТО РО Ж Н О !

В устройстве содержатся материалы  ж ив о тн о го  про исхож д ения, поэтом у с ним  следует 
обращ аться ка к  с потенциальны м носителем и п е р ен о счи ко м  заболеваний .

Содержит натрия азид в качестве консерванта. Натрия азид м о ж е т вступать в р е акц ию  с 
медны ми и свинцовы ми трубам и, образуя взры воопасны е азиды металлов. В ходе  
утилизации смы вайте реагенты  больш им количеством  воды, чтобы предотвратить  
нако пление  азидов. Утилизация в канал изац ио нную  систему д о лж на  производиться в 
соответствии с действую щ им и норм ативны м и требованиям и.

Утилизируйте опасны е или биологически  загрязненны е материалы  в соответствии  
с приняты ми в у чр еж д ен и и  правилам и. Утилизируйте все материалы  безопасны м и 
прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и норм ативны м и требованиям и.

О с то р о ж н о ! Согласно ф едеральном у законодательству США д ан н о е  устройство м о ж е т  
быть продано только и м ею щ и м  л ицен зию  м еди ц инским  работн иком  или по е го  у казан и ю .

Для проф ессионального использования.

Для д иагностики  in vitro.
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Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur XPT TnlH

Подготовка реагентов
Все реагенты  ADVIA Centaur TNIH  ReadyPack поставляются в ж ид ко й  ф орм е и готовы к 
использованию . И звлеките все реагенты  из холодильника и п е р ем еш а й те  все упако в ки  
основны х реагентов  вручную . П еред за гр у зко й  в систем у визуально проверьте дно  
у п ако в ки  реагентов, чтобы убедиться, что все частицы распределились в объем е и 
ресуспендировались. Для получения подробной инф орм ации  о подгото вке  реагентов  для 
использования см. инструкции по эксплуатации системы.

П римечание

• У п ако в ки  основны х реагентов  утилизирую т по истечении периода стабильности на 
борту анализатора.

• Запрещ ается использовать реагенты  с истекш им  сроком  годности.

Хранение и стабильность
Хранить реагенты  в вертикальном  п о л ож ен ии  при тем пературе  2 - 8  °С. Защ ищ айте  
у п ако в ки  реагентов  от источников  тепла и света. З агруж енны е в систему упаковки  
реагентов  защ ищ ены  от света.

Реагенты стабильны в случае хранения при тем пературе  2 - 8  °С до истечения срока  
годности, у ка за н н о го  на продукте.

В зятие образц ов  и работа с н им и
Реком ендованны м и для этого анализа типам и  образцов являются человеческие  
сы воротка и плазма (л итий-гепарин ).

Реком ендации по об р ащ ен и ю  с пробам и крови и их х р ан ен и ю  вклю чаю т инструкции, 
разработанны е Clinical and Laboratory Standards Institute  (CLSI).^®“2°

Взятие образца
Сы воротку и плазм у м о ж н о  получить при п ом ощ и реко м енд ован ны х процедур сбора  
образцов крови для д иагностики  путем венепункции.^®

И спользование одного  типа образца (к а к  л итий-геп ари на , так  и сы воротки) 
реком ендуется для анализа на тро понин при сборе последовательны х проб у одного  и 
того  ж е  пациента.

Следуйте инструкциям , предоставленны м с устройством для забора образцов, при  
использовании и обработке.^®

Полное ф орм и ров ание  сгустка в образце сы воротки д о л ж н о  произойти до начала  
центриф угирования. Сы воротку следует ф изически  отделить от клеток  
в м аксим ально  ко р о тки е  сроки после взятия.^о

Всегда д ер ж и те  пробирки  закры ты ми и в вертикальном  п о л ож ен ии .

В образцах д олж ен отсутствовать ф ибрин или д ругие  м е ха н и чес ки е  прим еси . Н аличие  
ф ибрина, красны х клеток крови или взвеш енны х частиц м о ж е т привести к неточны м  
результатам. Образцы  плазмы , с о дер ж ащ и е взвеш енны е частицы ф ибрина или строму  
эритроцитов, необходим о снова центриф угировать перед тестированием .

Если врем я сверты вания крови увеличивается под действием  тро м болитической или 
антико агулянтной  терапии , образцы  плазмы позволят ускорить обработку образцов и 
снизить риск образования м икросгустков , ф ибрина или м е хан и чески х  прим есей.

В отн ош ен ии  образцов плазмы крови следует не допускать переноса л ейкоцитов  или 
тром боцитов  из слоя, р а спо лож енного  непосредственно над эритроцитам и.

Если угловой ротор используется для центриф угирования, не следует допускать  
ресуспендирования клеточно го  м атериала (тром боцитов) после извлечения  
из центриф уги .
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Хранение образца
• Образцы  стабильны в течен и е  8 часов, если они хранятся плотно закры ты ми в 

условиях ком натной  тем пературы .

• Образцы стабильны в течение  2 4  часов, если они хранятся плотно закры ты ми при 
тем пературе 2 - 8  °С.

• Образцы  м о ж н о  зам орозить  при тем пературе не выше -2 0  °С на срок до 4 0  дней в 
морозильной кам е р е , не и м ею щ ей  ф ун кции  «без образования инея».

• Образцы  м о ж н о  зам орозить  при тем пературе  не выше -7 0  °С на срок до 1 года.

• Пробы допускается зам ораж ивать  не более 1 раза; после оттаивания они подлежат  
тщ ательном у п е р ем еш и в ан и ю . Перед началом  анализа за м о р о ж е н н ы е  образцы  
следует центриф угировать со скоростью  2 2 0 0  х г в течен и е  10 м инут после 
разм о р аж и вани я .

И нф орм ация об обработке  и хранении  образцов предоставляется пользователям в 
качестве реко м енд аци и . Каждая отдельная лаборатория в случае утверж дения  
альтернативны х критериев  стабильности, отв ечаю щ их определенны м  потребностям , 
обязана использовать все доступны е справочны е материалы  и/или результаты  
собственны х исследований.

Транспортировка образца
Образцы  отправляю тся в за м о р о ж е н н о м  состоянии.

При у п ако в ке  и м а р ки р о в ке  образцов для транспортиро вки  соблю дайте все прим еним ы е  
государственны е и м еж дународны е требования , р егул ирую щ ие транспортировку  
кли ни ческих  образцов и этиологических агентов.

Процедура

Предоставленные материалы
Предоставляются следую щ ие материалы :

Содержимое Количество тестов

10994774

10994775

1 упаковка основных реагентов ReadyPack, содержащая 100
реагент ADVIA Centaur TNIH Lite и твердофазные реагенты 
1 флакон ADVIA Centaur TNIH Low Calibrator 
(калибратора с низкой концентрацией) I I И
1 флакон ADVIA Centaur TNIH High Calibrator 
(калибратора с высокой концентрацией) [ Ж Н  
Вкладыш со штрих-кодом МС TDEF для ADVIA Centaur TNIH 
Карта значений и этикетки со штрих-кодами
ADVIA Centaur TNIH Calibrator

5 упаковок основных реагентов ReadyPack, содержащих 500
реагент ADVIA Centaur TNIH Lite и твердофазные реагенты
2 флакона ADVIA Centaur TNIH Low Calibrator 
(калибратора с низкой концентрацией) 1™1И 
2 флакона ADVIA Centaur TNIH High Calibrator 
(калибратора с высокой концентрацией) [Ж В  
Вкладыш со штрих-кодом МС TDEF для ADVIA Centaur TNIH 
Карта значений и этикетки со штрих-кодами ADVIA Centaur TNIH 
Calibrator
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Необходимые материалы, не входящие в комплект набора
Следую щ ие материалы  необходимы  для проведения д ан н о го  анализа, однако  не входят в 
состав набора:

Позиция Описание

[ ^  01137199 ADVIA Centaur Wash 1 ____
(112351) (Промывочный раавор 1 ) if^ L ilJ

03773025 ADVIA Centaur Wash 1
(Промывочный раствор 1) I I' I

2 упаковка x 1500 мл

2 упаковка x 2500 мл

Дополнительные материалы
Следую щ ие материалы  м огут быть использованы  при проведении д ан н о го  анализа, 
однако не входят в состав набора:

Позиция Описание

П н ] 10994776 ADVIA Centaur TNIH Master Curve Material L““ J  
Лист значений параметров пота ADVIA Centaur 
TNIH MCM

5 X 1,0 МЛ

[Rirl 05699280 Мультидилюент 11 (ADVIA Centaur Multi-Diluent 11) 2 упаковки дополнительных
(117228) Im-dilI i i I реагентов ReadyPack по 5,0 мл

Процедура анализа
Для получения подробны х инструкций по про ведению  процедуры  см. инструкции по  
эксплуатации системы.

Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия:

1. Внесение 1 0 0  мкл пробы в кю вету.

2. Внесение 1 3 0  мкл реагента твердой 4)азы и 8 0  мкл реагента Lite и и нкуб и ров ан ие  в 
течен и е  8 ,2 5  минуты при тем пературе  37  °С.

3. С епарация, аспирация и пром ы вание кю вет с пом ощ ью  ADVIA Centaur Wash 1 
(Пром ы вочны й раствор 1).

4 . Внесение 3 0 0  мкл ADVIA C entaur Acid Reagent и 3 0 0  мкл ADVIA Centaur Base Reagent для 
инициир ования хем илю м ин есцентно й  реакции .

5. С ообщ ение результатов согласно заданны м парам етр ам  в соответствии с 
инструкциям и по эксплуатации системы.

М е ж д у  количеством  тро понина  I в образце пациента и количеством  относительны х  
световых единиц (RLU), зарегистрированны х системой, сущ ествует прям ая зависим ость.

Подготовка системы
Проследите, чтобы в системе было достаточно у п а ко в о к  основны х реагентов. Для 
получения подробной инф орм ации  о подготовке  системы см. инструкции по эксплуатации  
системы.
Загрузите у п ако в ки  основны х реагентов  ReadyPack в отсек для основны х реагенто в, при 
разм ещ ени и  учиты вая направление стрелок на у п ако в ках . Система автом атически  
пе р ем еш а ет у п ако в ки  основны х реагентов  до получения го м о ген н о й  взвеси реагентов. 
Для получения подробной инф орм ации  о за гр у зке  реагентов  см. инструкции по 
эксплуатации системы.
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Если необходим о автом атическое разведение образца, загрузите  ADVIA Centaur 
M u lti-D ilu en t 11 (М ультидилю ент 1 1 ) в отсек для дополнительны х реагентов.

Подготовка образцов
Для получения одного результата в р ам ках  этого анализа требуется 1 0 0  мкл образца.
В этот объем не входит неиспользуемы й объем пробирки  для образцов  
и дополнительны й объем, необходимы й при проведении повторны х или иных тестов с 
п р и м ен ен ием  одного и того  ж е  образца. Для получения подробной инф орм ации  об 
определении м и ним ал ьного  необходим ого  объема см. инструкции по эксплуатации  
системы.

П рим ечание. Объем пробы, необходимы й для разведения в системе, отличается от 
объема пробы, достаточного  для од нократного  определения. Для получения подробной  
и нф орм ации  см. «Разведения».

Перед установкой образцов в анализатор проверьте их соответствие следую щ им  
характеристикам ;

• В образцах д олж ен отсутствовать ф ибрин или д руги е  м е ха н и чес ки е  прим еси .

• В образцах не д о лж но  быть пузы рьков.

П рим ечание. Удалите прим еси с пом ощ ью  центриф угирования в соответствии с 
руководством CLSI и ре ко м ен д а ци ям и  производителя устройства для забора.

Стабильность на борту анализатора
Реагенты теста ADVIA Centaur TNIH  стабильны на борту анализатора в течен и е  2 8  д н ей , а в 
невскры том состоянии — до истечения срока годности, у ка за н н о го  на продукте. У п ако в ки  
реагентов  утилизирую т по истечении периода стабильности в анализаторе (2 8  д н ей ). 
Запрещ ается использовать реагенты  с истекш им  сроком  годности.

З агруж енны е в систему у п ако в ки  реагентов  защ ищ ены  от света.

Калибраторы  ADVIA C entaur TNIH Calibrators стабильны в системе в те ч ен и е  4  часов. 
Утилизируйте калибраторы , оставш иеся в ч аш ка х  с пробам и по истечении 4  часов.

Определение значений эталонной кривой
Калибровка анализа требуется перед  использованием  новой партии реагентов. Для 
каж д о й  новой партии основного  реагента ReadyPack следует ввести зн ачения  эталонной  
кривой в систему. Значения эталонной кривой содержатся в карте эталонной кривой . 
Введите зн ачения  с пом ощ ью  сканера ш трих-кодов или клавиатуры .

Для получения подробной инф орм ации  о вводе зн аче н ий  эталонной кривой  
см. инструкции по эксплуатации системы.
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Выполнение калибровки
Для калибровки  анализа ADVIA Centaur TNIH использую т калибраторы  ADVIA Centaur 
TNIH Calibrators.

П рим ечание. Калибраторы  с низкой  и вы сокой концентрацией  из этого набора  
предназначены  для использования с у п ако в ко й  основны х реагентов  ReadyPack. 
Запрещ ается см еш ивать калибраторы  из одной партии с у п ако в кам и  реагентов  из разны х  
партий.

В каж д ую  партию  калибраторов входит уникальная для каж д ой  партии карта зн ачений  
калибратора, которая уп р о щ ает ввод зн ачений  калибровки  в систему. Введите зн ачения  
с пом ощ ью  сканера ш трих-кодов или клавиатуры . Для получения подробной инф орм ации  
о вводе зн аче н ий  калибровки  см. инструкции по эксплуатации системы.

Подготовка калибраторов

А Калибратор с низкой  концентрацией  ADVIA C entaur TNIH Low Calibrator выпускается в 
ж ид ко й  ф орм е и готов к использованию . ЗАПРЕЩАЕТСЯ ДОБАВЛЯТЬ ВОДУ В КАЛИБРАТОР С 
НИ ЗКО Й  КОНЦЕНТРАЦИЕЙ.

П орядок подготовки ADVIA Centaur TNIH  High Calibrator (калибратора с высокой  
конц ентрац и ей):

1. С пом ощ ью  градуированной пипетки класса А добавьте 1 ,0 0  мл воды ЦДА во ф лакон  
с калибратором  с вы сокой конц ентрац и ей . Установите ко л п ачо к на место.

П рим ечание. Для получения и нф орм ации  о воде ЧДА см. инструкции по эксплуатации  
системы.

2. Оставьте калибратор с вы сокой конц ентрац и ей  на 1 5 -2 0  м инут при ком натной  
тем пературе , чтобы лиоф илизированны й материал растворился.

3. О сто рож но  взбалтывайте круговы м и д в и ж ен и я м и  и переворачивайте  калибратор с 
вы сокой ко н ц ен тр ац и ей , пока со дер ж им о е  ф лакона не станет однородны м.

П рим ечание. Аликвоты калибраторов с низкой  и вы сокой конц ентрац и ей  могут быть 
отобраны  в плотно закры ваем ы е кр и о п р о б и р ки  и зам о р о ж ен ы  при тем пературе не вы ше - 
2 0  °С на срок до 3 0  дней  в морозильной кам е р е , не и м ею щ е й  ф ункции  
«без образования инея» и разм ор ож ены  не более 1 раза. Чтобы обеспечить полную  
гом о генн ость , разм о р о ж енны е калибраторы  необходим о осторо ж но  перем еш ать  
и перевернуть.

Процедура калибровки
Для получения подробной инф орм ации  об обработке калибраторов см. инструкции  
по эксплуатации системы.

Выполните кал иб ровку  согласно следую щ им  у ка зан и ям ;

1. Убедитесь, что в систему введены правильны е зн аче н ия  эталонной кривой .
См. «Определение значений эталонной кривой».

2. Введите в систему зн ачения  калибратора, указанны е в карте зн аче н ий  калибратора  
ADVIA C entaur TNIH  Calibrator.

3 . Внесите калибраторы  в рабочий список.

4 . Н анесите на 2 про бирки  для образцов этикетки  со ш тр их-кодом  калибратора ADVIA  
C entaur TNIH  Calibrator: на 1 про бирку  для калибратора с низкой  конц ентрац и ей  и
на 1 —  с вы сокой. Р азм ещ айте этикетку  со ш трих-кодом  на про бирке  для образцов так, 
чтобы считы ваемы е зн аки  располагались вертикально.

П рим ечание. Этикетки со ш трихкодом  для калибраторов различаю тся в зависим ости от 
ном ера партии. Запрещ ается использовать этикетки  со ш трих-кодом  из одной партии  
калибраторов для калибраторов из другой партии.
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5. О сто рож но п ер ем еш ай те  калибраторы  с низкой  и высокой ко нцентрацией  до 
однородного  состояния.

6. Внесите достаточны й объем каж д о го  калибратора в соответствую щ ие пробирки  для 
проб. И збегайте образования пузы рьков.

П р и м е ч а н и е . Требования к объему образцов см. в руководстве оператора анализатора.

7. Загрузите про бирки  для образцов с калибратором  в штатив.

8. Поместите штатив в очередь ввода проб.

9. Загрузите реагенты  и другие  материалы , необходим ы е для анализа.

10. При необходимости запустите очередь ввода проб.

П р и м е ч а н и е . Утилизируйте калибраторы , оставш иеся в п ро бирках  для образцов по  
истечении 4  часов. После калиб ровки  запрещ ается возвращ ать калибраторы  обратно во 
ф лаконы , поскольку в о зм о ж н о  испарение, которое м о ж е т отрицательно сказаться на 
эф ф ективности их д ал ьн ейш его  использования. Запрещ ается добавлять калибраторы  в 
про бирки  для образцов в случае израсходования со д ер ж им о го ; при необходимости  
внесите свеж ие калибраторы .

Частота калибровки
Анализ калибрую т в конце  2 8-д н евн о го  интервала калиб ровки .

К р о м е  того , для анализа ADVIA Centaur TNIH  требуется калиб ровка  по двум то чкам  в 
следую щ их случаях:

• Смена ном ера партии у п ако в о к  основны х реагентов.

• После кр уп н о го  техн и ч е ско го  или сервисного  обслуж ивания.

• Когда это показы ваю т результаты контроля качества.

П ридерживайтесь реко м енд аци й  норм ативны х актов  или аккредитационн ы х требований  
касательно периодичности проведения калиб ровки . П рограм м ы  контроля качества  
отдельных лабораторий м огут требовать более частого проведения калибровки .

Выполнение контроля качества
Для контроля качества анализа ADVIA C entaur TNIH  используйте м атериал контроля  
качества с ка к  м и н и м ум  2 уровням и  контроля с известны ми конц ентр ац и ям и  тро понина I. 
Выполните процедуру контроля качества согласно инструкциям  по п р и м е н ен и ю  контроля  
качества.

А нализ образцов контроля качества необходим о проводить не р е ж е  одного  раза вдень , 
когда выполняется анализ образцов, в целях контроля эф ф ективности системы  
и составления граф иков  тенденций. Анализ проб контроля качества та кж е  необходим о  
проводить во врем я калибровки  по 2 то чкам .

П ериодичность контроля качества регулируется государственны м и норм ативны м и актам и  
или требованиям и  к аккредитации  лаборатории. П рограм м ы  контроля качества отдельных 
лабораторий м огут требовать более частого тестирования контролей качества.

Для получения подробной инф орм ации  о вводе зн ач е н и й  контроля качества  
см. инструкции по эксплуатации системы.

Удовлетворительны й уровень эф ф ективности достигается, когда полученны е зн ачения  
аналита не выходят за границы  д опустим ого  д иапазона системы или д иапазона , принятого  
в лаборатории, что д о лж но  быть за кр еп л е н о  в соответствую щ их внутренних лабораторны х  
стандартах контроля качества.
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Выполнение корректирующих действий
Если результаты контроля качества не соответствую т ож идаем ы м  зн аче н ия м  или 
приняты м в лаборатории зн ач е н и я м , то не вносите их в отчет. Выполните следую щ ие  
действия:

Убедитесь, что срок годности м атериалов не истек.

Убедитесь, что вы полнено необходим ое обслуж ивание.

Убедитесь, что анализ вы полнен в соответствии с инструкциям и по пр и м енен ию . 

Повторите анализ, используя свеж ие пробы контроля качества.

Повторите тестирование образцов пациента перед внесением  результатов в отчет.

Выполните ко р р е кти р ую щ и е  действия в соответствии с приняты м в лаборатории  
протоколом . При необходимости обратитесь в местную  службу те хн ической  поддерж ки  
или к дистрибью тору для получения п ом ощ и.

Результаты

Вычисление результатов
П рибор сообщ ает результаты содерж ания тро п о н и н а  I в пг/мл (о б щ и е  ЕИ) или нг/л 
(единицы  SI). Это зависит от единиц и зм ер ен ия , вы бранны х при настройке  анализа.

Ф орм ула преобразования: 1 ,0  пг/мл =  1 ,0  нг/л.

Для получения подробной и нф орм ации  о вы числении результатов системой
см. инструкции по эксплуатации системы. Для получения дополнительной инф орм ации  о
результатах разбавленны х проб, см. Разведения.

Разведения
Объем пробы, необходимы й для разведения в системе, отличается от объема пробы, 
д остаточного  для од но кр атно го  опр еделения. Д алее представлена и нф орм ация об объеме  
пробы, необходим ом  для вы полнения разведений в системе:

Разведение Объем образца (м кл)

1:2 150

1:5 60

Пробы пациентовс уровням и Тп1 >  2 5  0 0 0  пг/мл (н г/л ) м огут быть разведены  
и протестированы  повторно для получения количественны х результатов. Пробы  
пациентов с уровням и  Тп1 <  2 5  0 0 0  пг/мл (н г/л ) не следует разводить.

•  Образцы  пациента могут быть автом атически  разведены  в системе.

• Чтобы использовать ф ун кц и ю  а втом атического  разведения, ADVIA Centaur M ulti- 
D iluent 11 (М ультидилю ент 1 1 ) долж ен  быть за гр у ж ен  в систему и должны  быть 
установлены  следую щ ие парам етры  системы:

Точка  разведения: 25  0 0 0  пг/мл (нг/л )

Коэф ф ициент разведения: 2, 5

Для получения подробной инф орм ации  об автом атических разведениях см. инструкции по 
эксплуатации системы.

Интерпретация результатов
в каж д о м  случае результаты д ан н о го  анализа следует интерпретировать с учетом  
анам н еза  пациента, клинической  картины  и других  показателей .

11208549_RU Rev. F, 2020-03 11/30



ADVIA Centaur XPT TnlH Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

О грани чени я
Анализ и м еет следую щ ие о гр аничения:

• И спользование одного  типа образца (к а к  л итий-геп арина , так  и сы воротки) 
реком ендуется для анализа на тропонин при сборе последовательны х проб у одного  и 
того  ж е  пациента.

• Если время сверты вания крови увеличивается под действием  тром болитической или 
антико агулянтной терапии , использование образцов сы воротки м о ж е т увеличить риск  
образования м икросгустков, ф ибрина или м е хан и чески х  прим есей. Плазма с литий- 
гепар ино м  является предпочтительны м типом  проб для пациентов, проходящ их курс  
терапии антико агулянтам и.

• Запрещ ается возвращ ать калибраторы  обратно во ф лаконы  после калибровки , 
поскольку м огло произойти испарение, которое м о ж е т отрицательно сказаться на 
эф ф ективности д ал ьн ейш его  использования.

• Утилизируйте калибраторы , оставш иеся в ч а ш ка х  с пробам и по истечении 4  часов.

• Запрещ ается добавлять калибратор в про бирки  для образцов в случае израсходования  
с одерж им ого . При необходимости внесите свеж ие калибраторы .

• Образцы  некоторы х лиц с патологически  вы соким уровнем  гам м а-глобулина м огут  
дем онстрировать п о н иж ен н ы е зн ачения  тро понина . Это м о ж е т быть связано с 
наличием  аутоантител к серд ечно м у тропонину.^^ Для диагностики  м о ж е т  
потребоваться дополнительная инф орм ация.

• Гетероф ильны е антитела и ревм атоидны й ф актор в человеческой сы воротке могут  
вступать в р е акц ию  с им м уногл обул инам и  реагента , затрудняя проведение им м унны х  
анализов in vitro.^^ У  пациентов, постоянно контакти рую щ и х
с животны м и или продуктам и ж ивотной сы воротки, подобны е реакции  м огут  
проходить особенно активно, приводя к получению  аномальны х зн ачений .
Для постановки д иагн о за  м о ж е т потребоваться дополнительная инф орм ация.

•  Пробы пациентов , получаю щ их препараты  мы ш ины х м оноклональны х антител в 
диагности чески х  или терапевтических  целях, м огут содержать человеческие  
антим ы ш ины е антитела (Н А М А ). Т аки е  пробы м огут показы вать либо завы ш енны е, 
либо за н и ж ен н ы е  результаты при тестировании этим м етодом.

О ж и д аем ы е зн а ч е н и я
Исследование стандартного интервала было проведено с использованием  анализа  
ADVIA C entaur TNIH на основании реко м енд аци й  из Протокола реко м енд аци й  ЕР28-АЗс 
Clinical and Laboratory Standards Institute  (CLSI).^''

Образцы  плазмы с сы вороткой и л итий-геп ари ном  были получены  от 2 0 1 0  
предположительно здоровы х пациентов из СШ А в возрасте от 22  до 91 лет. Кажды й  
образец  был за м о р о ж е н , р а зм о р о ж ен  и сразу проанализирован. Были определены  
99-процентильны е зн аче н ия  с использованием  неп ар ам е тр и ч ес ко го  статистического  
метода, о пи санно го  в д о ку м е н те  CLSI ЕР28-АЗс.^'' У  двух лиц ж е н с ко го  пола уровень  
тро понина был равен приблизительно 4 0 0  пг/мл (н г/л ) и 5 0 0 0  пг/мл (н г/л ), что посчитали  
вы бросами. Тип пробы, пол и возраст не оказы вали статистически зн ач и м о го  воздействия  
на 99 -й  процентиль.

Значения 9 9 -го  процентиля, определенны е для плазмы крови с л итий-геп ари ном  
(ж е н с ки й , м у ж с ко й  и ком бинированн ы й образцы ), а т а к ж е  для сы воротки крови (ж е н с ки й , 
м у ж с ко й  и ком бинированн ы й образцы ), приводятся в следую щ ей таблице. Как показало  
исследование, 9 0  % доверительны х интервалов дем онстр ирую т отсутствие статистической  
основы для использования отдельных зн ачен ий  9 9 -х  процентилей  
в зависим ости от пола или типа пробы.
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Ком бинированны й пол и наиболее часто используемы й тип пробы с л итий-геп ари ном  
использовались для определения в целом наблю даем ого  9 9 -го  процентиля  
в 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ). В реко м енд о в ан но й  IFCC ф орм е отчета (целы е числа) 99 -й  процентиль  
равен 4 7  пг/мл (н г/л ).

Тип пробы Пол п
99-й процентиль^ 
(пг/мл; нг/л)

90% ДИ Ь  
(пг/мл; нг/л)

Литий-гепарин Женский 1012 36,99 3 0 ,22 -7 2 ,6 3

Мужской 998 57,27 3 8 ,58 -9 0 ,1 5

Комбинированный 2010 47,34 3 6 ,39 -6 4 ,2 7

Сыворотка Женский 1006 39,59 2 9 ,62 -7 4 ,6 4

Мужской 984 58,05 3 7 ,5 0 -8 0 ,3 5

Комбинированный 1990 46,47 3 6 ,99 -6 5 ,2 0

® IFCC Task Force on Clinical Applications of Cardiac Bio-Markers рекомендует включать в отчет значения уровня 
тропонина в форме целых чисел.10 

‘>ДИ— доверительный интервал
К а к  и в случае всех диагности чески х  методов in vitro, каж д ая лаборатория долж на  
установить свой собственны й предельны й уровень, которы й будет соответствовать  
приняты м ею  критер иям  для диагностики  О И М  и являться показательны м  для конкретны х  
популяций.

Р абочие х ар а кте р и с ти ки

Клинические рабочие характеристики
Для про верки  д иагностическо й  точности было проведено про спективное  исследование  
с использованием  образцов сы воротки и плазмы крови с л и ти й  ге п ар и н о м . Образцы  
отбирались в 2 9  отделениях неотл ож ной  пом ощ и в США, у пациентов с наличием  
сим птом ов, говорящ их об остром ко р о н ар н о м  синдром е (О КС ).

Все диагнозы  пациентов были подтверждены  ком иссиям и  сертиф ицированны х  
кардиологов  и врачей скорой пом ощ и согласно Третьем у Универсальном у О п ределению  
инф аркта м иокарда —  согласованном у стандарту®, подписанном у Европейским  
общ еством  кардиологов  (ESC), А м ер и кан ско й  кард иоло гической  коллегией (ACCF), 
А м ер и кан ско й  ассоциацией сердца (АНА) и Всемирной ф ед ерацией сердца (W HF). 
Н аблю даем ое распространение О И М  в ходе д ан н о го  исследования составило 13 %.

Результаты представлены в соответствии со в р ем енем  отбора образцов  
и проанализированы  на основании:

• врем ени с м ом ента исходного отбора крови;

• врем ени  с м ом ента обращ ения в отделение неотл ож ной  пом ощ и.

И нф ор м ацию  о предельном уровне, чувствительности и специф ичности  следует 
использовать только в качестве ориентира для определения соответствую щ его  
предельного уровня для в аш его  у чр еж д ен и я . П оскольку предельны й уровень влияет на 
чувствительность и специф ичность, в лаборатории необходим о выбрать предельны й  
уровень на основании собственны х требований к чувствительности и специф ичности.

Анализ 1: время с момента исходного отбора крови
Результаты были проанализированы  на основании последовательного отбора образцов во 
врем енны х то чках  после исходного отбора крови в ходе обращ ения в отделение  
неотлож ной п о м о щ и . Исходный отбор крови проводили чер ез 4 5  м инут (м ед иана) после  
отбора крови в отделении неотл ож ной  п ом ощ и.
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Примечание. Исходны й отбор крови в отделении неотлож ной пом ощ и проводили через  
м едианны й период врем ени 4 4  минуты (м еж квартильны й диапазон  2 6 - 7 0  м инут) после  
обращ ения пациента в отделение.

Результаты для пациентов обоих полов, представленны е в таблице 1, основаны  на 
врем ени с м ом ента исходного отбора крови и рассчитаны  с использованием  зн ачений  
об щ его  9 9 -го  процентиля, составляю щ его 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ). Д анны е отдельно для 
каж д о го  пола представлены в таблицах 2 и 3:

Таблица 1: Объединенные результаты для пациентов обоих полов, основанные на времени с момента 
исходного отбора крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 95% Д И = п % 95% Д И ^ п % 95% Д И " п % 95% Д И ^

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный
уровень

296 84,5 79,9-88 ,1 1975 90,9 89,5-92 ,1 430 58,1 5 3 ,4 -62 ,7 1841 97,5 96,7-98 ,1

г  0 ,7 5 -< 1 ,5 255 89,8 8 5 ,5 -9 2 ,9 1858 91,0 8 9 ,6 -9 2 ,2 397 57,7 5 2 ,8 -6 2 ,4 1716 98,5 9 7 ,8 -9 9 ,0

> 1 ,5 - < 2 ,5 137 92,0 8 6 ,2 -9 5 ,5 1032 90,2 8 8 ,2 -91 ,9 227 55,5 4 9 ,0 -6 1 ,8 942 98,8 9 7 ,9 -99 ,3

г  2 ,5 -< 3 ,5 114 92,1 8 5 ,7 -9 5 ,8 679 90,0 8 7 ,5 -9 2 ,0 173 60,7 5 3 ,3 -6 7 ,7 620 98,5 9 7 ,3 -99 ,2

> 3 ,5 - < 9 248 94,0 9 0 ,3 -96 ,3 1110 87,3 85,2-89 ,1 374 62,3 57,3-67 ,1 984 98,5 97,5-99 ,1

г  9 -2 4 227 91,2 8 6 ,8 -9 4 ,2 883 86,9 8 4 ,5 -8 ^ 9 323 64,1 58,7-69 ,1 787 97,5 9 6 ,1 -98 ,3

Сыворотка

Исходный
уровень

296 85,5 8 1 ,0 -8 9 ,0 2022 91,6 9 0 ,4 -9 2 ,8 422 60,0 '55 ,2 -64 ,5 1896 97,7 9 7 ,0 -98 ,3

> 0 ,7 5 -<  1,5 246 88,2 8 3 ,6 -91 ,7 1866 91,5 9 0 ,1 -92 ,7 376 57,7 5 2 ,7 -62 ,6 1736 98,3 9 7 ,6 -9 8 ,8

2 1 ,5 -< 2 ,5 129 91,5 8 5 ,4 -9 5 ,2 1049 90,6 8 8 ,6 -9 2 ,2 217 54,4 4 7 ,7 -6 0 ,9 961 98,9 9 8 ,0 -9 9 ,4

> 2 ,5 - < 3 ,5 113 91,2 84,5-95 ,1 689 90,4 8 8 ,0 -9 2 ,4 169 60,9 5 3 ,4 -6 8 ,0 633 98,4 97,1-99 ,1

> 3 ,5 - < 9 248 93,1 8 9 ,3 -9 5 ,7 1120 87,6 8 5 ,5 -8 9 ,4 370 62,4 5 7 ,4 -6 7 ,2 998 98,3 9 7 ,3 -9 8 ,9

> 9 -2 4 230 90,9 8 6 ,4 -9 4 ,0 900 87,4 8 5 ,1 -8 9 ,4 322 64,9 5 9 ,5 -69 ,9 808 97,4 9 6 ,1 -9 8 ,3

®ДИ— доверительный интервал
Результаты для ж е н щ и н , основанны е на врем ени с м ом ента  исходного отбора крови, 
рассчитаны  с использованием  зн аче н ий  9 9 -го  процентиля для ж е н щ и н , составляю щ его  
3 6 ,9 9  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 3 9 ,5 9  пг/мл (н г/л ) для сы воротки крови, 
и представлены в таблице 2.
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Таблица 2; Объединенные результаты для ж енщ ин, основанные на времени с момента исходного 
отбора крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 95% Д И а» п % 95% Д И " п % 95% Д И » п % 95% Д И ^

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный 102 87,3 7 9 ,4 -92 ,4 887 91,4 89,4-93 ,1 165 53,9 4 6 ,3 -6 1 ,4 824 98,4 97,3 -99 ,1
уровень

2  0 ,7 5 -< 1 ,5 89 89,9 8 1 ,9 -9 4 ,6 820 91,6 8 9 ,5 -93 ,3 149 53,7 4 5 ,7 -6 1 ,5 760 98,8 9 7 ,8 -9 9 ,4

> 1 ,5 -< 2 ,5 44 97,7 8 8 ,2 -9 9 ,6 427 92,3 8 9 ,3 -9 4 ,4 76 56,6 45,4-67 ,1 395 99,7 9 8 ,6 -1 0 0 ,0

2  2 ,5 -< 3 ,5 40 95,0 8 3 ,5 -9 8 ,6 317 87,4 8 3 ,3 -9 0 ,6 78 48,7 3 7 ,9 -59 ,6 279 99,3 9 7 ,4 -9 9 ,8

> 3 ,5 -  < 9 89 95,5 8 9 ,0 -98 ,2 467 88,4 8 5 ,2 -9 1 ,0 139 61,2 52 ,9 -68 ,8 417 99,0 9 7 ,6 -9 9 ,6

> 9 -2 4 74 94,6 8 6 ,9 -97 ,9 362 87,3 8 3 ,5 -9 0 ,3 116 60,3 5 1 ,2 -6 8 ,8 320 98,8 9 6 ,8 -9 9 ,5

Сыворотка

Исходный 105 8 6 ,7 ' 7 8 ,9 -91 ,9 904 92,Y 9 0 ,2 -9 3 ,7 " l6 2 56,2 4 8 ,5 -6 3 ,6 847 98,3 9 7 ,2 -9 9 ,0
уровень

> 0 ,7 5 -<  1,5 81 87,7 7 8 ,7 -93 ,2 817 91,9 8 9 ,9 -9 3 ,6 137 51,8 4 3 ,5 -6 0 ,0 761 98,7 9 7 ,6 -9 9 ,3

> 1 ,5 - < 2 ,5 39 97,4 8 6 ,8 -9 9 ,5 433  ' 92,4 8 9 ,5 -9 4 ,5 71 53,5 4 2 ,0 -6 4 ,6 401 99,8 9 8 ,6 -1 0 0 ,0

> 2 ,5 - < 3 ,5 39 94,9 8 3 ,1 -98 ,6 324 89,2 85,3-92 ,1 72 51,4 4 0 ,1 -6 2 ,6 291 99,3 9 7 ,5 -9 9 ,8

2 3 , 5 - < 9 ' 88 95,5 8 8 ,9 -9 8 ,2 474 89,2 8 6 ,1 -9 1 ,7 135 62,2 5 3 ,8 -7 а 0 427 99,1 9 7 ,6 -9 9 ,6

> 9 -2 4 78 93,6 8 5 ,9 -97 ,2 366 88,5 8 4 ,9 -9 1 ,4 115 63,5 5 4 ,4 -71 ,7 329 98,5 9 6 ,5 -9 9 ,3

= ДИ — доверительный интервал
Результаты для м у ж ч и н , основанны е на в рем ени  с м ом ента  исходного отбора крови, 
рассчитаны  с использованием  зн ач е н и й  9 9 -го  процентиля для м у ж ч и н , составляю щ его  
5 7 ,2 7  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 5 8 ,0 5  пг/мл (н г/л ) для сы воротки крови, 
и представлены  в таблице 3.

Таблица 3: Объединенные результаты для м ужчин, основанные на времени с момента исходного отбора 
крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное 
п рогн ости ческое  

значение

п % 95% Д И = п % 95% Д И = п % 95% ДИ = п % 9 5 % Д И “

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный 194 81,4 7 5 ,4 -86 ,3 1088 90,9 8 9 ,0 -92 ,5 257 61,5 55 ,4 -67 ,2 1025 96,5 9 5 ,2 -9 7 ,5
уровень

г  0 ,7 5 - < 1 ,5 166 86,7 80,7-91 ,1 1038 90,9 8 9 ,0 -9 2 ,5 238 60,5 5 4 ,2 -66 ,5 966 97,7 9 6 ,6 -9 8 ,5

> 1 ,5 -< 2 ,5 93 86,0 7 7 ,5 -9 1 ,6 605 90,6 8 8 ,0 -9 2 ,7 137 58,4 50 ,0 -66 ,3 561 97,7 9 6 ,1 -9 8 ,6

г  2 ,5 -< 3 ,5 74 89,2 8 0 ,1 -9 4 ,4 362 91,4 8 8 ,1 -9 3 ,9 97 68,0 5 8 ,2 -76 ,5 339 97,6 9 5 ,4 -9 8 ,8

> 3 , 5 - < 9 159 89,9 8 4 ,3 -93 ,7 643 87,1 8 4 ,3 -8 9 ,5 226 63,3 5 6 ,8 -69 ,3 576 97,2 9 5 ,5 -9 8 ,3
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Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 95% Д И ^ п % 95% Д И = п % 95% Д И " п % 95% Д И »

г  9 -2 4 153 88,9 8 2 ,9 -92 ,9 521 86,9 8 3 ,8 -8 9 ,6 204 66,7 5 9 ,9 -72 ,8 470 96,4 9 4 ,3 -9 7 ,7

Сыворотка

Исходный
уровень

191 81,7 7 5 ,6 -86 ,5 1118 91,9 9 0 ,2 -9 3 ,4 246 63,4 57 ,2 -69 ,2 1063 96,7 9 5 ,5 -9 7 ,6

> 0 ,7 5 -<  1,5 165 83,0 7 6 ,6 -88 ,0 1049 91,8 9 0 ,0 -93 ,3 223 61,4 5 4 ,9 -67 ,6 991 97,2 9 5 ,9 -9 8 ,0

г  1 ,5 -< 2 ,5 90 83,3 7 4 ,3 -8 9 ,6 616 90,9 8 8 ,4 -9 2 ,9 131 57,3 4 8 ,7 -6 5 ,4 575 97,4 9 5 ,7 -9 8 ,4

г  2 ,5 -< 3 ,5 74 89,2 8 0 ,1 -9 4 ,4 365 91,5 8 8 ,2 -9 4 ,0 97 68,0 5 8 ,2 -76 ,5 342 97,7 9 5 ,5 -9 8 ,8

а 3 ,5 - < 9 160 90,0 8 4 ,4 -9 3 ,8 646 88,9 86,2 -91 ,1 216 66,7 6 0 ,1 -7 2 ,6 590 97,3 9 5 ,6 -9 8 ,3

> 9 -2 4 152 89,5 8 3 ,6 -9 3 ,4 534 88,2 8 5 ,2 -9 0 ,7 199 68,3 6 1 ,6 -7 4 ,4 487 96,7 9 4 ,7 -9 8 ,0

 ̂ДИ — доверительный интервал

Анализ 2: Время с момента обращения в отделение неотложной помощи
Результаты для пациентов  обоих полов, основанны е на врем ени с м ом ента о бращ ения в 
отделение неотлож ной п о м о щ и , рассчитаны  с использованием  зн ачен ий  о бщ его  
9 9 -го  процентиля, составляю щ его 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ), и представлены  в таблице 4 . 
Гендер-специф ические данны е представлены  в таблицах 5 и 6.

Таблица 4: Объединенные результаты для пациентов обоих полов, основанные на времени с момента 
обращения в отделение неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 95%ДИ^ п % 95% ДИ“ п % 95%ДИ“ п % 95%ДИ»

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5 141 78,0 70,5-84 ,1 957 92,8 9 1 ,0 -9 4 ,3 179 61,5 54 ,2 -68 ,3 919 96,6 9 5 ,3 -9 7 ,6

г  1 ,5 -< 2 ,5 238 89,5 8 5 ,0 -9 2 ,8 1623 90,7 8 9 ,2 -9 2 ,0 364 58,5 5 3 ,4 -63 ,5 1497 98,3 9 7 ,5 -9 8 ,9

> 2 ,5 - < 3 ,5 198 92,9 8 8 ,5 -9 5 ,7 1345 90,4 8 8 ,7 -9 1 ,9 313 58,8 53,3-64 ,1 1230 98,9 9 8 ,1 -9 9 ,3

> 3,5- < 4,5 149 91,3 8 5 ,6 -9 4 ,8 1078 90,9 8 9 ,0 -9 2 ,5 234 58,1 5 1 ,7 -64 ,3 993 98,7 9 7 ,8 -9 9 ,2

> 4 ,5 - < 6 63 95,2 8 6 ,9 -9 8 ,4 457 89,5 8 6 ,3 -9 2 ,0 108 55,6 4 6 ,2 -6 4 ,6 412 99,3 9 7 ,9 -9 9 ,8

г 6 - < 9 194 92,8 8 8 ,3 -9 5 ,7 890 88,1 85,8-90 ,1 286 62,9 5 7 ,2 -68 ,3 798 98,2 9 7 ,1 -9 9 ,0

> 9 -  < 24 212 92,9 8 8 ,7 -95 ,7 838 85,9 83,4-88 ,1 315 62,5 57 ,1 -67 ,7 735 98,0 9 6 ,7 -9 8 ,8

г  24 62 93,5 8 4 ,6 -9 7 ,5 246 86,2 8 1 ,3 -8 9 ,9 92 63,0 5 2 ,8 -7 2 ,2 216 98,1 9 5 ,3 -9 9 ,3

Сыворотка

0 - < 1 ,5 142 78,9 7 1 ,4 -8 4 ,8 978 93,1 9 1 ,4 -9 4 ,6 179 62,6 5 5 ,3 -69 ,3 941 96,8 9 5 ,5 -9 7 ,8

> 1 ,5 - < 2 ,5 236 88,6 8 3 ,9 -92 ,0 1630 91,4 9 0 ,0 -9 2 ,7 349 59,9 54 ,7 -64 ,9 1517 98,2 9 7 ,4 -9 8 ,8

а 2,5- < 3,5 190 92,1 8 7 ,4 -9 5 ,2 1371 91,2 8 9 ,6 -9 2 ,6 296 59,1 5 3 ,4 -6 4 ,6 1265 98,8 9 8 ,1 -9 9 ,3

> 3 ,5 - < 4 ,5 145 90,3 84 ,4 -94 ,2 1089 91,5 8 9 ,7 -9 3 ,0 224 58,5 51 ,9 -64 ,7 1010 98,6 9 7 ,7 -99 ,2
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Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 9 5 % Д И  = п % 95% Д И = п % 95% ДИ = п % 95% Д И »

г  4 ,5 - < 6 62 96,8 89,0 -99 ,1 459 89,1 8 5 ,9 -9 1 ,6 110 54,5 4 5 ,2 -6 3 ,5 411 99,5 9 8 ,2 -9 9 ,9

> 6 - < 9 190 91,6 8 6 ,8 -94 ,8 905 88,5 8 6 ,3 -9 0 ,4 278 62,6 56,8-68,1 817 98,0 9 6 ,8 -9 8 ,8

а: 9 -  <  24 214 93,0 8 8 ,8 -9 5 ,7 849 86,7 8 4 ,2 -8 8 ,8 312 63,8 5 8 ,3 -6 8 ,9 751 98,0 9 6 ,7 -9 8 ,8

> 2 4 65 92,3 8 3 ,2 -9 6 ,7 255 86,3 8 1 ,5 -90 ,0 95 63,2 53 ,1 -72 ,2 225 97,8 9 4 ,9 -9 9 ,0

^ДИ— доверительный интервал
Результаты для ж е н щ и н , основанны е на врем ени с м ом ента  обращ ения в отделение  
неотлож ной пом ощ и, рассчитаны  с использованием  зн ач е н и й  9 9 -го  процентиля для 
ж е н щ и н , составляю щ его 3 6 ,9 9  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 3 9 ,5 9  пг/мл (н г/л ) для 
сы воротки крови, и представлены  в таблице 5.

Таблица 5: Результаты для ж енщ ин, основанные на времени с момента обращения в отделение 
неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 95% Д И ^ п % 95% Д И > п % 9 5% Д № п % 9 5 % Д И “

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5^ - 41 82,9 6 8 ,7 -91 ,5 396 93,9 9 1 ,1 -95 ,9 58 58,6 4 5 ,8 -7 0 ,4 379 98,2 96,2 -99 ,1

> 1 ,5 - < 2 ,5 76 89,5 8 0 ,6 -9 4 ,6 710 91,8 8 9 ,6 -9 3 ,6 126 54,0 4 5 ,3 -6 2 ,4 660 98,8 9 7 ,6 -9 9 ,4

г  2 ,5 -< 3 ,5 72 95,8 8 8 ,5 -9 8 ,6 605 91,9 8 9 ,5 -9 3 ,8 118 58,5 4 9 ,5 -6 7 ,0 559 99,5 9 8 ,4 -9 9 ,8

а: 3 ,5 - < 4 ,5 52 94,2 8 4 ,4 -9 8 ,0 481 89,4 8 6 ,3 -9 1 ,8 100 49,0 3 9 ,4 -58 ,7 433 99,3 9 8 ,0 -9 9 ,8

> 4 , 5 - < 6 24 95,8 7 9 ,8 -99 ,3 239 86,2 8 1 ,2 -9 0 ,0 56 41,1 29,2-54 ,1 207 99,5 9 7 ,3 -9 9 ,9

г  6 - < 9 70 95,7 8 8 ,1 -9 8 ,5 370 87,8 8 4 ,1 -9 0 ,8 112 59,8 5 0 ,6 -6 8 ,4 328 99,1 9 7 ,3 -9 9 ,7

> 9 -  < 24 71 94,4 8 6 ,4 -9 7 ,8 347 88,8 8 5 ,0 -9 1 ,7 106 63,2 5 3 ,7 -71 ,8 312 98,7 9 6 ,8 -9 9 ,5

а  24 25 100,0 8 6 ,7 -1 0 0 ,0 106 82,1 7 3 ,7 -8 8 ,2 44 56,8 4 2 ,2 -7 0 ,3 87 100,0 9 5 ,8 -1 0 0 ,0

Сыворотка

0 - < 1 , 5 41 80,5 6 6 ,0 -8 9 ,8 405 94,8 9 2 ,2 -9 6 ,6 54 61,1 4 7 ,8 -7 3 ,0 392 98,0 9 6 ,0 -9 9 ,0

> 1 ,5 - < 2 ,5 77 88,3 7 9 ,3 -93 ,7 708 91,9 8 9 ,7 -9 3 ,7 125 54,4 4 5 ,7 -6 2 ,9 660 98,6 9 7 ,4 -9 9 ,3

а  2 ,5 -< 3 ,5 67 95,5 8 7 ,6 -9 8 ,5 615 92,8 9 0 ,5 -9 4 ,6 108 59,3 49,8-68 ,1 574 99,5 9 8 ,5 -9 9 ,8

> 3 ,5 - < 4 ,5 47 93,6 8 2 ,8 -9 7 ,8 484 90,3 8 7 ,3 -9 2 ,6 91 48,4 3 8 ,4 -58 ,5 440 99,3 9 8 ,0 -9 9 ,8

2  4 ,5 - < 6 24 95,8 7 9 ,8 -9 9 ,3 239 87,0 8 2 ,2 -9 0 ,7 54 42,6 3 0 ,3 -5 5 ,8 209 99,5 9 7 ,3 -9 9 ,9

> 6 - < 9 68 95,6 8 7 ,8 -98 ,5 379 88,7 8 5 ,1 -91 ,5 108 60,2 50 ,8 -68 ,9 339 99,1 9 7 ,4 -9 9 ,7

2  9 -  < 24 71 94,4 8 6 ,4 -9 7 ,8 353 89,8 8 6 ,2 -9 2 ,5 103 65,0 5 ^ 5 -7 3 ,6 321 98,8 9 6 ,8 -9 9 ,5

> 2 4 28 96,4 8 2 ,3 -9 9 ,4 107 84,1 7 6 ,0 -89 ,8 44 61,4 4 6 ,6 -7 4 ,3 91 98,9 9 4 ,0 -9 9 ,8

^ДИ— доверительный интервал
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Результаты для м у ж ч и н , основанны е на врем ени с м ом ента о бращ ения в отделение  
неотлож ной п о м о щ и , рассчитаны с использованием  зн ачен ий  9 9 -го  процентиля для 
м у ж ч и н , составляю щ его 5 7 ,2 7  пг/мл (н г/л )д л я  плазмы крови и 5 8 ,0 5  пг/мл (н г/л ) для 
сы воротки крови, и представлены в таблице 6.

Таблица 6: Результаты для мужчин, основанные на времени с момента обращения в отделение 
неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое

значение

Отрицательное
прогностическое

значение

п % 9 5 % Д И “ п % 95% Д И » п % 95% Д И = п % 95 % ДИ=

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5 100 74,0 6 4 ,6 -8 1 ,6 561 92,0 8 9 ,4 -9 4 ,0 119 62,2 5 3 ,2 -7 0 ,4 542 95,2 9 3 ,1 -96 ,7

2 1 ,5 -< 2 ,5 162 87,7 8 1 ,7 -9 1 ,9 913 90,7 8 8 ,6 -9 2 ,4 227 62,6 5 6 ,1 -6 8 ,6 848 97,6 9 6 ,4 -9 8 ,5

> 2 ,5 - < 3 ,5 126 89,7 8 3 ,1 -9 3 ,9 740 90,1 87,8-92 ,1 186 60,8 5 3 ,6 -67 ,5 680 98,1 9 6 ,8 -9 8 ,9

2 3 ,5 -< 4 ,5 97 86,6 7 8 ,4 -9 2 ,0 597 92,5 9 0 ,1 -9 4 ,3 129 65,1 5 6 ,6 -7 2 ,8 565 97,7 9 6 ,1 -9 8 ,7

2 4 ,5 - < 6 39 92,3 7 9 ,7 -97 ,3 218 92,2 87,9-95 ,1 53 67,9 5 4 ,5 -78 ,9 204 98,5 9 5 ,8 -9 9 ,5

2 6 -  < 9 124 87,9 8 1 ,0 -9 2 ,5 520 88,8 8 5 ,9 -9 1 ,3 167 65,3 57,8-72 ,1 477 96,9 94,9-98 ,1

2 9 -  < 24 141 91,5 85,7-95 ,1 491 84,7 8 1 ,3 -8 7 ,6 204 63,2 5 6 ,4 -69 ,6 428 97,2 9 5 ,2 -9 8 ,4

2 24 37 86,5 72,0-94 ,1 140 89,3 8 3 ,1 -9 3 ,4 47 68,1 5 3 ,8 -7 9 ,6 130 96,2 9 1 ,3 -98 ,3

Сыворотка

0 - < 1 , 5 ' Т ? ^ 7 5 , 2 6 6 ,0 -8 2 ,6 573 92,8 9 0 ,4 -9 4 ,7 117 "б5,0 5 6 ,0 -7 3 ,0 557 95,5 9 3 ,5 -9 6 ,9

2 1 ,5 -< 2 ,5 159 85,5 7 9 ,2 -9 0 ,2 922 91,5 8 9 ,6 -93 ,2 214 63,6 5 6 ,9 -6 9 ,7 867 97,3 9 6 ,1 -98 ,2

2 2 ,5 -< 3 ,5 123 86,2 7 9 ,0 -9 1 ,2 756 91,1 8 8 ,9 -9 3 ,0 173 61,3 5 3 ,8 -6 8 ,2 706 97,6 9 6 ,2 -9 8 ,5

2 3 ,5 -< 4 ,5 98 84,7 7 6 ,3 -9 0 ,5 605 93,1 9 0 ,7 -9 4 ,8 125 66,4 57,7-74 ,1 578 97,4 9 5 ,8 -9 8 ,4

2 4 ,5 - < 6 38 94,7 8 2 ,7 -9 8 ,5 220 90,9 8 6 ,4 -9 4 ,0 56 64,3 5 1 ,2 -7 5 ,5 202 99,0 9 6 ,5 -9 9 ,7

2 6 - < 9 122 87,7 8 0 ,7 -9 2 ,4 526 90,5 8 7 ,7 -92 ,7 157 68,2 6 0 ,5 -7 4 ,9 491 96,9 95,0-98 ,1

2 9 -  < 24 143 91,6 85,9-95 ,1 496 86,1 “8 2 ,8 -88 ,9 200 65,5 5 8 ,7 -7 1 ,7 439 97,3 9 5 ,3 -9 8 ,4

2 24 37 89,2 7 5 ,3 -9 5 ,7 148 89,9 8 4 ,0 -9 3 ,8 48 68,8 54,7-80 ,1 137 97,1 9 2 ,7 -9 8 ,9

 ̂ДИ — доверительный интервал

Завышенные Тп1 у пациентов без ОИМ
П ом и м о О И М , сущ ествую т другие  состояния, которы е вызывают п о в р еж д ен ие  м иокарда и 
повы ш ение уровня

В кли ни ческие  исследования ADVIA Centaur TNIH  вклю чали всех пациентов , поступаю щ их в 
отделение неотлож ной пом ощ и с сим п том ам и  ОКС. У  некоторы х из вклю ченны х  
пациентов были диагностированы  другие  острые и х р о н и чес ки е  заболевания.

У  11 % пациентов без О И М , которы е приним али участие в кли ни ческо м  исследовании, как  
м и н и м ум  1 результат теста ADVIA Centaur TNIH  превы ш ал 9 9 -й  процентиль  
( > 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л )) для 1 или более последовательного образца крови. Из них 
у 8 9  % пациентов д иагностировано  1 или более из перечисленны х н и ж е  состояний.
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Заболевания сердца
А нгина

Ф ибрилляция предсердий  

Кардиом иопатия  

И ш е м и ческая  болезнь сердца  

Сердечная недостаточность

Н еосложненны й гипер то ни ческий  криз (без п о р аж ен ия  о р га н о в -м и ш е н е й )

П ерикардит

Н едавнее кард и оло гическое  вмеш ательство  

Серьезный пор ок клапана сердца  

Тахикардия

Некардиальные заболевания
Х р о н и ч е ско е  заболевание л егки х

Сотрясение сердца, вследствие тр ав м атическо го  повреж дения  

П очечная недостаточность  

П невм ония

Тром боэм болия легочно й  артерии  

Ш ок

Системный склероз

Интервал измерений
При анализе ADVIA Centaur TNIH  изм еряю тся сТп1 концентрации
от 2 ,5 0  до 25  0 0 0 ,0 0 п г/м л  (н г/л ). Н и ж н и й  по р о г д иапазо на  анализа определяется пределом  
количественного  определения (LoQ —  lim it o f q u an tita tio n ).

Результаты н и ж е  предела количественного  определения (LoQ) сообщ аю тся как  
< 2 ,5 0  пг/мл (н г/л ).

Специфичность
Анализ ADVIA C entaur TNIH дем он стр ирует вы сокую  специф ичность к сТп1. Следую щ ие  
вещ ества были добавлены  в указанны х конц ентрац и ях  к пробам  крови  
с л итий-геп ари ном  с сы вороткой или известной ко н ц ен тр ац и ей  сТп1. Результаты анализа  
проб с д о бавкам и  ADVIA C entaur TNIH  сравнивались с неразбавленны м и контрольны ми  
про бам и . П роцент перекрестной  реактивности определялся в соответствии  
с д о кум ен то м  CLSI ЕР07-А2^^ и был рассчитан по следую щ ей ф орм уле;

концентрация концентрация
процентная перекрестная реактивность = { пробы с добавками - пробы без добавок ) х 100

концентрацию соединения

Перекрестно реагирую щ ее  
соединение

Количество
(нг/мл)

Перекрестная реактивность 
(%)

Сердечный тролонин Т^ 1000 Н/ОЬ

Скелетно-мышечный тропонин 1 1000 Н/0

Тропомиозин 1000 Н/0

Актин 1000 н/0
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Перекрестно реагирую щее  
соединение

Количество
(нг/мл)

Перекрестная реактивность 
(%)

Тропонин с 1000 Н/0

Легкая цепь миозина 1000 Н/0

Миоглобин 1000 н/0

СК-МВ 1000 н/0

= Рекомбинантный человеческий 
Н/0 —  необнаруживаемый (< 0,01 %)

Способность обнаружения
Предел холостой пробы (LoB), предел д етекции  (LoD) и предел количественного  
определения (LoQ) определяли согласно д о ку м е н ту  CLSI ЕР17-А2.3'* Анализ разработан  
таким  образом , чтобы получить LoD <  1 ,6  пг/м л (н г/л ) и LoQ <  3 ,0  пг/мл (н г/л ).

LoB —  это самый вы сокий результат и зм ер ен ия , которы й в о зм о ж н о  за(|)иксировать  
для холостого образца. М етод ADV1A C entaur TNIH  им еет LoB, равный 0 ,5 0  пг/мл (н г/л ).

LoD —  м иним альная концентрация сТп1, которая м о ж е т быть выявлена 
с вероятностью  9 5  %. М етод ADVIA Centaur TNIH и м еет LoD, равный 1 ,6 0  пг/мл (н г/л ).

Наблю даемы й LoD при использовании 3 лотов реагента  и 2 типов образца (сы воротка  
и плазма крови с л и тий -геп ар и н о м ) варьировался в пределах 0 ,8 3 - 1 ,3 3  пг/мл (н г/л ).

LoQ —  это наиболее низкая конц ентрац и я сТп1, которая м о ж е т  быть выявлена с общ им  
КВ 2 0  %. Анализ ADVIA Centaur TNIH  им еет предел количественного  определения, 
равный 2 ,5 0  пг/мл (н г/л ).

Результаты н и ж е  предела количественного  определения (LoQ) сообщ аю тся как  
<  2 ,5 0  пг/мл (н г/л ).

Ф акти че ские  результаты будут меняться в зависим ости от плана исследования  
и используемы х образцов. Результаты, полученны е в лаборатории, м огут отличаться 
от предоставленны х данны х.

Определение высокочувствительного метода
М етод ADVIA C entaur TNIH  соответствует опр еделению  вы сокочувствительного метода
на тро понин IFCC Task Force on Clinical Applications o f Cardiac Bio-Markers.

1. О бщ ая погреш ность  (KB) на уровне 9 9 -го  процентиля, равного  4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ), 
составляет м е н ее  10  %.

2. Более 5 0  % результатов изм ер ен ий  для популяции здоровы х добровольцев, 
используемой для определения 9 9 -го  процентиля, превы ш али LoD, 
равный 1 ,6 0  пг/мл (н г/л ).
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k

Прецизионность
М етод ADVIA Centaur TNIH отвечает следую щ им требованиям  
в области воспроизводимости и внутрилабораторной сходимости:

Предполагаемые требования

Уровень Воспроизводимость Внутри лаборатории
тропонина 1 (в рам ках одного анализа) (общая сходимость)
(пг/мл; нг/л) КВ, % КВ, %

9 -2 0 s 1 0 % « 1 2 %

> 2 0 < 1 0 % < 1 0%

Точность определялась в соответствии с ука за н и я м и  докум ента  CLSI ЕРОб-АЗ.^^
По 2 реплики  каж д ой  из проб сы воротки и плазмы с л итий -геп ар и но м  анализировались  
дважды  в день в течен и е  2 0  дней  (п =  8 0  реплик на о бразец ) с пом ощ ью  анализа  
ADVIA C entaur TN IH . Были получены  следую щ ие результаты:

Среднее
значение

Воспроизводимость 
(в рам ках одного цикла)

Внутрилабораторная 
(общая прецизионность)

СО СО
Типы проб (пг/мл; нг/л) (пг/мл; нг/л) КВ,% (пг/мл; нг/л) кв,%

Сыворотка 1 8 ,1 9 ’ 0,50 6,1 0,71 8,7

Сыворотка 2 20,81 0,59 2,9 1,14 5,5

Сыворотка 3 36,15 1,03 2,8 1,34 3,7

Сыворотка 4 138,12 3,17 2,3 4,74 3,4

Сыворотка 5 1537,21 25,33 1,6 40,52 2,6

Сыворотка 6 21 558,68 319,01 1,5 572,91 2,7

Плазма 1 28,43 0,77 2,7 1,23 4,3

Плазма 2 140,80 2,58 1,8 3,39 2,4

Плазма 3 1309,26 ^ , 4 9 1,6 25,18 1,9

Плазма 4 16 153,81 284,76 1,8 363,88 2,3

Интерференция
Для анализа ADVIA Centaur TNIH  потенциальная интерф еренция со стороны соединений, 
перечисленны х н и ж е , по расчетам  д олж на быть s  10  %. М е ш а ю щ и е  вещ ества при 
указанны х уровнях были протестированы  согласно протоколу CLSI ЕР07-А2^^для анализа  
ADVIA C entaur TNIH.

Следующие образцы... Демонстрирую т изменение результатов < 10 % до...

Г емолизированные 500 мг/дл гемоглобина

Липемические 2000 мг/дл триглицеридов

Иктерические 40 мг/дл конъюгированного билирубина

Иктерические 60 мг/дл свободного билирубина
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Образцы, содержащие... Демонстрирую т изменение результатов < 1 0  % до...

биотин 3500 нг/мл биотина

Холестерол 500 мг/дл холестерина

Протеин альбумин 6 г/дл

Протеин гамма-глобулин 2,5 г/дл

Общий белок 12 г/дл

k

Тестирование выполнялось с использованием  ка к  проб сы воротки крови человека, 
так и проб плазмы крови с л итий -геп ар и н о м , с конц ентр ац и ям и  тро понина  
в д иапазо не  2 0 - 6 0  пг/мл (н г/л ) и 1 0 0 0 -2 0 0 0  пг/мл (н г/л ). В пробы были добавлены  
перечисленны е н и ж е  лекарственны е препараты  в указанны х концентрациях, после  
чего  оценивалось их потенциальное м е ш а ю щ е е  влияние при п р и м е н ен ии  метода  
ADVIA Centaur TN IH . Согласно полученны м  результатам м е ш а ю щ е е  влияние со стороны  
всех лекарственны х препаратов составило < 1 0 % .

Потенциальные
интерференты

Низкая или терапевтическая  
концентрация

Высокая или токсическая  
концентрация

Стандартные
единицы Единицы СИ

Стандартные
единицы Единицы СИ

Абциксимаб 5 мкг/мл Н/П^ 40 мкг/мл н/п

Ацетаминофен 20 мкг/мл 133 мкмоль/л 200 мкг/мл 1324 мкмоль/л

Ацетилсалициловая кислота 261 мкг/мл 1,45 ммоль/л 652 мкг/мл 3,62 ммоль/л

Аллопуринол 13 мкг/мл 92 мкмоль/л 40 мкг/мл 294 мкмоль/л

Амиодарон 1,8 мкг/мл 2,6 мкмоль/л 6,1 мкг/мл 8,92 мкмоль/л

Ампициллин 10 мкг/мл 29,1 мкмоль/л 53 мкг/мл 152 мкмоль/л

Аскорбиновая кислота 12 мкг/мл 68,5 мкмоль/л 60 мкг/мл 342 мкмоль/л

Атенолол 1,1 мкг/мл 4,14 мкмоль/л 10 мкг/мл 37,6 мкмоль/л

Кофеин 12 мкг/мл 64,4 мкмоль/л 60 мкг/мл 308 мкмоль/л

Каптоприл 1,0 мкг/мл 4,6 мкмоль/л 5,0 мкг/мл 23 мкмоль/л

Цефокситин 120 мкг/мл 281 мкмоль/л 660  мкг/мл 1546 мкмоль/л

Циннаризин 200 мкг/мл 542 нмоль/л 400 нг/мл 1084 нмоль/л

Клопидогрел 37,5 мкг/мл 116 мкмоль/л 75 мкг/мл 233 мкмоль/л

Кокаин 0,1 мкг/мл 0,33 мкмоль/л 10 мкг/мл 33 мкмоль/л

Дигоксин 1,4 нг/мл 1,8 нмоль/л 6,1 нг/мл 7,8 нмоль/л

Дигитоксин 30 нг/мл 39 нмоль/л 60 нг/мл 78 нмоль/л

Дилтиазем 0,2 мкг/мл 0,55 мкмоль/л 6,2 мкг/мл 15 мкмоль/л

Дизопирамид 3,5 мкг/мл 10,4 мкмоль/л 10 мкг/мл 29,5 мкмоль/л

Дофамин 0,3 мкг/мл 1,96 мкмоль/л 0 ,9  мкг/мл 5,87 мкмоль/л

Доксициклин 10,0 мкг/мл 22,5 мкмоль/л 30 нг/мл 67,5 мкмоль/л

Эритромицин 11 мкг/мл 14,96 мкмоль/л 60 мкг/мл 81,6  мкмоль/л
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Низкая или терапевтическая  
концентрация

Высокая или токсическая  
концентрация

Потенциальные
интерференты

Стандартные
единицы Единицы СИ

Стандартные
единицы Единицы СИ

Фуросемид 20 мкг/мл 60,4 мкмоль/л 60 мкг/мл 181 мкмоль/л

Ибупрофен 40 мкг/мл 194,3 мкмоль/л 500 мкг/мл 2425 мкмопь/л

Изосорбида динитрат 50 нг/мл 212 нмоль/л 150 нг/мл 636 нмоль/л

Лизиноприл 0,10 мкг/мл 0,25 мкмоль/л 0,30 мкг/мл 0,74 мкмоль/л

Ловастатин 40 мкг/мл 95 нмоль/л 80 нг/мл 191 нмоль/л

Гепарин с низким 6,75 ед./мл Н/П 30 ед./мл Н/П
молекулярным весом

Метотрексат 546 мкг/мл 1,2 ммоль/л 910 мкг/мл 2,0 ммоль/л

Метилдопа 4,2 мкг/мл 20,12 мкмоль/л 15 мкг/мл 71 мкмоль/л

Метилпреднизолон Н/П Н/П 40 мкг/мл 107 мкмоль/л

Мексилетин 1,3 мкг/мл 7 мкмоль/л 4,0 мкг/мл 22,3 мкмоль/л

Никотин 37 нг/мл 0,23 мкмоль/л 1000 нг/мл 6,2 мкмоль/л

Нифедипин 125 нг/мл 362 нмоль/п 400 нг/мл 1156 нмоль/л

Нитрофурантоин 2,0 мкг/мл 8,4 мкмоль/л 4,0 мкг/мл 16,8 мкмоль/л

Нитроглицерин 7,5 нг/мл 33 нмоль/л 160 нг/мл 704 нмоль/л
- . -----1 • '* •

1 Фенобарбитал 24 мкг/мл 107,6 мкмоль/л 97 мкг/мл 431 мкмоль/л

Фенитоин 12 мкг/мл 49,5  мкмоль/л 50 мкг/мл 198 мкмоль/л

Примидон 10,5 мкг/мл 48,2 мкмоль/л 40 мкг/мл 183 мкмоль/л

Пропранолол 0,50  мкг/мл 1,94 мкмоль/п 2,0 мкг/мл 7,71 мкмоль/л

Хинидин 3,7 мкг/мл 11,56 мкмоль/л 12 мкг/мл 37 мкмоль/л

Симвастатин 16 мкг/мл 38 мкмоль/л 32 мкг/мл 76 мкмоль/л

Теофиллин 12 мкг/мл 69,4 мкмоль/л 40 мкг/мл 222 мкмоль/л

Тироксин 0,08 мкг/мл 0,11 моль/л 1,01 мкг/мл 1,30 мкмоль/л

Тканевой активатор 1,15 мкг/мл Н/П 2,3 мкг/мл Н/П
плазминогена (ТРА)

Триметоприм 12 мкг/мл 43 мкмоль/л 40 мкг/мл 138 мкмоль/л

Верапамил 0,33 мкг/мл 0,72 мкмоль/л 2,0 мкг/мл 4,4 мкмоль/л

Варфарин 2,0 мкг/мл 6,6 мкмоль/л 10 мкг/мл 32,5 мкмоль/л

' Н/П —  не применимо
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Линейность
М етод ADVIA C entaur TNIH линеен в д иапазо не  2 ,5 0 - 2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (нг/л ).

Линейность оценивалась согласно д о кум ен ту  CLSI ЕРОб-А.Зб Пробы сы воротки и плазмы  
с л итий-геп арином  были использованы  для создания пулов с 3 разны ми д иапазонам и  
cTNI. Серии разведений были получены  путем см еш ивания образцов с высокой  
и низкой конц ентрац и ей . П олученны е смеси проб исследовали с использованием  
метода ADVIA Centaur TNIH.

Эффект высокой дозы (Hook Effect)
Хук-эс|эфект не наблюдался в пробах пациентов с уровням и  сТп1, д остигаю щ им и  
5 0 0  0 0 0  пг/мл (н г/л ).

Стандартизация
М етод ADVIA Centaur TNIH соответствует внутрен нем у стандарту, разработанном у  
с использованием  гом о гената  чел о в еческо го  сердца. Значения калибраторов  
прослеживаю тся согласно этой стандартизации.

Техн и ческая  п о д д ер ж ка
Для получения те хн ической  поддерж ки  обращ айтесь в м естную  службу техн ической  
поддерж ки  или к дистрибью тору.

siem ens.com /healthcare
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О п и сан и е  сим волов
На эти кетку  продукта могут наноситься следую щ ие символы:

Символ Расшифровка Символ Расшифровка

[ j ^

Ml

С €

сш

1

для диагностики in vitro 

Официальный производитель

Маркировка СЕ

Ознакомьтесь с инструкциями по 
эксплуатации

Замораживать запрещено (> О °С)

Нижний предел температуры

Не допускать попадания солнечных 
лучей и воздействия тепла

Срок годности 

Код партии

YYYY-MM-DD Формат даты (год-месяц-день) 

Определение эталонной кривойMGDEF

Ю Т DTL

RxOnly

Подробная информация о партии

Перерабатываемое

По рецепту врача (только США)

ЕС REP

С €
0088

Rev.

CHECKSUM

SOY INK

Номер по каталогу

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Маркировка СЕ
с идентификационным номером 
нотифицированного органа

Биологическая опасность 

Температурные ограничения 

Верхний предел температуры 

Вверх

Содержит количество, достаточное 
для (п) тестов

Упаковку реагентов необходимо 
сильно встряхнуть. Для получения 
подробной информации см. Раздел 
Подготовка реагентов в инструкциях 
к анализу ADVIA Centaur.

Редакция

Переменный шестнадцатеричный 
код, подтверждающий 
действительность введенных 
значений определения эталонной 
кривой и калибратора.

Зеленая точка

wiiftDwirHi Отпечатано соевыми чернилами
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Товарны е зн а ки
ADVIA C entaur и ReadyPack являются товарны м и зн акам и  ком пании  
Siemens H ealthcare Diagnostics.

©  Siemens H ealthcare Diagnostics, 2 0 1 7 . Bee права защ ищ ены . 

Патенты США 7 ,3 0 9 ,6 1 5 ; 7 ,7 8 5 ,9 0 4

Д о п о л нен и е  к И нструкц и и  по п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с ко го  
изделия

Набор реагентов для определения высокочувствительного тропонина I (ADVIA Centaur 
High-Sensitivity Troponin I (ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии ADVIA Centaur

Наименование медицинского изделия
Набор реагентов  для определения вы сокочувствительного тро понина  I 
(ADVIA Centaur H igh-Sensitivity Troponin I (ADVIA C entaur TN IH )) на анализаторах  
им м унохем илю м инесцентны х серии ADVIA Centaur

Вариант ф асовки:

Ф асовка 1 0 0  тестов:

1. О сновной реагент ADVIA Centaur TNIH ReadyPack -  1 yn.

- Реагент Lite, 8 ,0  мл;

- Реагент твердой фазы, 1 3 ,0  мл.

2. Калибратор с вы сокой ко нцентрацией  ADVIA C entaur TNIH  CAL Н, 1 ,0  мл -1  ф лакон.

3. Калибратор с низкой  ко нцентрацией  ADVIA Centaur TNIH CAL L, 1 ,0  мл -1  ф лакон.

4 . Вкладыш со ш трих-кодом  МС TDEF для ADVIA Centaur TNIH  -1  шт.

5. Карта зн ачений  и этикетки  со ш тр их-кодам и  ADVIA Centaur TNIH Calibrator -  1 шт. 

Ф асовка 5 0 0  тестов:

1. О сновной реагент ADVIA Centaur TNIH  ReadyPack -  5 уп.

- Реагент Lite, 8 ,0  мл;

- Реагент твердой фазы, 1 3 ,0  мл.

2. Калибратор с вы сокой концентрацией  ADVIA Centaur TNIH  CAL Н, 1 ,0  мл - 2 ф лакона.

3. Калибратор с низкой  концентрацией  ADVIA Centaur TNIH  CAL L, 1 ,0  мл - 2 ф лакона.

4 . Вкладыш со ш тр их-кодом  МС TDEF для ADVIA Centaur TNIH  -1  шт.

5. Карта зн аче н ий  и этикетки  со ш трих-кодам и ADVIA Centaur TNIH  Calibrator -  1 шт.

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не п р и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц инского  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не пр и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц инского  изделия.
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Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
конкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей

Для проф ессионального пр и м енен ия .

Набор реагентов  предназначен для использования в лабораториях, исследовательских  
центрах или отделениях для проведения исследований только лабораторны м персоналом  
или кл иническим и  врачам и.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия
Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н аи м енов ани е

«Сименс Хелскеа Д и агностике  И нк.»  (Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахож дения

511 Benedict A venue Tarry tow n, NY, 1 0 5 9 1 , United States (СШ А)

Телеф он: + 1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

w w w .s iem ens.com /h ea lth ineers

Транспортировка
Транспортировать в закры том  транспорте в вертикальном  пол ож ен ии , в уп ако в ке  
производителя при тем пературе  2-8°С.

в о в р е м я  транспортировки  набор стабилен при условиях хранения (2 -8 “С) до истечения  
срока годности, у ка за н н о го  на у п ако в ке .

Описание метода стерилизации
Не пр и м ен и м о  для д ан н о го  м еди ц инско го  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не пр и м ен и м о  для д ан н о го  м еди ц ин ско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По возм ожности  следует избегать или м иним изировать  образо вание отходов. При 
вы полнении утилизации д ан н о го  продукта, растворов и производны х продуктов должны  
соблюдаться требования законодательства по защ ите о кр у ж а ю щ е й  среды и утилизации  
отходов, а та кж е  любы е требования местны х органов  управления. Утилизация излищ ков  
продукта и продуктов, не подлеж ащ их п ерер аботке , д олж на осуществляться подрядной  
о р ган и заци ей , и м ею щ ей  лицен зию  на утилизацию  отходов. З ап р ещ ен о  спускать  
необработанны е сточны е воды в канал изацию , за исклю чением  случаев, когда это не 
противоречит всем прим еним ы м  требованиям  полном очны х органов . Использованная  
уп ако в ка  подлеж ит перер аботке . Если перер аботка  н е в о зм о ж н а , следует выполнять 
утилизацию  только в установках для с ж и га н ия  отходов или на полигоне для разм ещ ени я  
отходов. Такой оставш ийся продукт и та ки е  контейнеры  должны  утилизироваться  
безопасны м способом . Пустые контейнеры  м огут содержать неко то р о е  количество  
оставш егося продукта. Избегать распространения пролитого м атериала и попадания в 
почву, водотоки, сливы и канал изацию .
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Отходы, образую щ иеся при/после использования м еди ц инского  изделия, необходим о  
классиф ицировать и уничтож ать  (утилизировать) ка к  м едицинские эпидем иол огически  
опасны е отходы в соответствии в действую щ им  законодательством .

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность м еди ц инского  изделия до око нчани я  срока  
годности при соблю дении условий транспортирования, хранения и при м енен ия , 
указанны х в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность м еди ц инского  изделия, отсутствие 
недопустим ого  риска п р ичинения вреда ж и зн и , здоровью  человека и о кр у ж а ю щ ей  среде  
при использовании набора реагентов  по н азн ачен и ю  в условиях, предусм отренны х  
производителем .

Рекламации
По вопросам качества продукции обращ аться:

ОО О  «Сименс Здравоохранение»

1 1 5 0 9 3 , г. М осква, ул. Д убинин ская , д .9б .

Телеф он: + 7  (4 9 5 ) 7 3 7 -1 2 -5 2  

Электронная почта: hdx.ru@ siem ens.com  

Веб-сайт: h ttp s ://w w w .siem ens-health ineers.com /ru/

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 
USA
siemens.com/healthineers

Ш таб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone:-(-49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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SIEMENS

ADVIA Centaur* CP
Im m unoassay System

Набор реагентов для определения 
высокочувствительного тропонина I 
(ADVIA Centaur High-Sensitivity Troponin I 
(ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии 
ADVIA Centaur
Текущ ая редакция и дата^ Rev. А, 2021-03

Наименование изделия Набор реагентов для определения 
высокочувствительного тропонина 1 (ADVIA 
Centaur High-Sensitivity Troponin 1 
(ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии ADVIA 
Centaur

[^ 1 0 9 9 4 7 7 4  
(100 тестов)

1^10994775 
(500 тестов)

Сокращ енное наименование изделия ADVIA Centaur TNIH

Наименование/Ю  теста TNIH

Системы ADVIA Centaur CP

Необходимые материалы, не  
входящие в комплект набора

ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 3 

ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 мл)

1^10699211

1^01137199
(112351)

ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 2500 мл) ^ 0 3 7 7 3 0 2 5

Дополнительные материалы ADVIA Centaur TNIH MCM 10994776

ADVIA Centaur Multi-Diluent 11 [^ 0 5 6 9 9 2 8 0

Типы образцов Сыворотка, плазма крови с литий-гепарином

Объем пробы 100 мкл

Интервал измерения 2,50-25 000,00 пг/мл (нг/л)

Вертикальная черта на полях страницы обозначает техническое содержание, отличающееся от 
предыдущей версии.

а
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Н азначен и е
Набор реагентов  ADVIA Centaur H igh-Sensitivity Troponin I (ADVIA C entaur TN IH) 
предн азначен  для диагностики  in vitro и используется для количественного  определения  
содерж ания сердечно го  тро понина I в сы воротке и плазм е (л и ти й-гепарин ) крови  
человека на анализаторах и м м унохем илю м инесцентны х серии ADVIA C entaur. Тест м о ж н о  
использовать в процессе диагностики  острого инс|эаркта м иокарда (О И М ).

Краткое о п и с ан и е  и п о я сн ен и е
Тропонин I (Тп1) сущ ествует в 3 разны х изоф орм ах: в сердечной мы ш це, в 
м е дл ен носо кращ аю щ ей ся скелетной м ы ш це и в бы стросокращ аю щ ейся скелетной  
мышце.^ Каждая изоф орм а кодируется своим собственны м геном  и им еет уникальную  
ам инокислотную  последовательность, что приводит к 4 0  % различиям  в 
последовательности ам ин окислот в изоф орм ах.

Сердечны й тро понин I (сТп1) является и н ги б ир ую щ им  белком  тро п о н и н - 
тр о п о м и о зи н о в о го  ком плекса  и единственны м изотипом  Тп1, присутствую щ им  в 
м и окард е  и не экспрессируем ы м  ни на одной из стадий развития скелетной мышцы.^ 
М олекулярная масса сТп1 составляет 2 4  0 0 0  дальтон.^

Сердечная и зоф орм а тро понина уникальна тем , что содерж ит дополнительны й  
ф р а гм ен т из 31 аминокислоты  на N-ко н ц е , отсутствую щ ий в скелетны х изоф орм ах, 
благодаря котор ом у ф орм ируется специф ичное м он окл ональное антитело.^ Сердечная  
специф ичность данно й изоф орм ы  повы ш ает точность вы явления иш ем ии  сердечной  
мышцы у пациентов с острым или хр о н и чески м  п о в р еж д ен ием  скелетны х м ы ш ц и 
возм о ж н ы м  сопутствую щ им по в р еж д ением  м иокард а, что является основанием  для 
использования д анно й  изоф орм ы  в качестве серд ечно го  м ар кер а  при д иагно сти ке  
О И М . 'з - 5 .7 .8

В третьей редакции универсального  определения инф аркта м иокарда М еж д унаро дной  
рабочей группы  по инф аркту  м иокарда О И М  определяется ка к  п р и зн аки  н екр оза  
м иокард а, наблю даемы е в кл и н и ческих  условиях и связанны е с острой и ш ем ией  
миокарда.® В свете вы ш есказан ного  для д иагностики  О И М  м о ж н о  использовать  
следую щ ий критерий:

О б н ар уж ен и е  повы ш ения и/или падения зн аче н ий  сер д ечно го  б и о м ар кер а  
(предпочтительно, сердечного  тр о п о н и н а) при условии, что ка к  м и н и м ум  1 зн ач е н и е  
превы ш ает 99 -й  процентиль верхней границы  нормы  (ВГН), а т а к ж е  при условии  
наличия не м ен ее  1 из н иж еперечисленны х условий:

• Симптомы  иш ем ии .

•  И зм ен ен и я  новой или предполагаем ой новой зн ачи м о й  волны ST-с егм ента-Т  (ST-T) 
или новая блокада левой н о ж ки  пучка Гиса (LBB).

• Развитие патологических Q-волн на эл ектр о кар д и о гр ам м е (ЭКГ).

•  Визуализация при зн аков  новых потерь ж изн е сп о с о б н о го  м иокарда или новых 
аном алий в региональны х д ви ж ен и я х  стенок.

•  О п ределение и н тр ако р о н ар н о го  тром боза м етодом  а н гио гр аф и и  или аутопсии.

Определение высокочувствительного теста
Рабочая группа по кл и н и ческо м у  п р и м е н ен и ю  сердечны х б и о м а р кер о в  
М еж д унаро дной  ф едерации клинической  хим ии (IFCC) определяет тест на тро понин как  
вы сокочувствительны й, если он соответствует следую щ им  кр и тер и я м :’®

• О бщ ая погреш ность  (КВ) на уровне 9 9 -го  процентиля не д о лж на  превы шать 10 %.

• Должны  быть достигнуты  изм ерим ы е концентрации  выше предела обнаруж ения  
(LoD) по край ней  м ере у 50  % здоровы х добровольцев.

Значения тро понина следует использовать в контексте  кли ни ческой  картины  пациента.
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Последовательный отбор проб реком ендуется для об н ар уж ен и я  вр ем ен н о го  
повы ш ения и падения уровней тро понина, характерны х для О И М . Вы ш еописанны е  
перепады  в уровнях тро понина необходимы  для того , чтобы отличить О И М  от других  
неродственны х заболеваний, для которы х та кж е  характер н о  повы ш ение уровней  
тро понина (н ап р и м ер , почечная недостаточность, аритм ии, тром боэм болия легочно й  
артерии, хроническая  болезнь почек, м иокардит и кард иотоксичность ).’  ""^'’

П ринципы  пров ед ен и я  процедуры
М етод ADVIA Centaur T N IH — это 3-стадийны й сэндвич-им м уноан ализ, использую щ ий  
технологию  прям ой хем и лю м ин о м етр и и . Ф ун кц и ю  реагента  твердой фазы вы полняю т 
м агнитны е латексны е частицы, конъ ю гированны е со стрептавидином  и 2 связанны ми  
биотинилированны м и м оноклональны м и антителам и, каж д о е  из которы х распознает  
уникальны й эпитоп сТп1.

Реагент Lite содерж ит конъ ю гат, чья архитектура состоит из запатен тованн ого  эф ира  
акрид иния и ре ко м б и н ан тн о го  анти чел о в еческо го  тро понина  сТп1 с овечьим  Fab- 
ф р а гм ен то м , ковалентно прикрепленны м  к бы чьему сы вороточном у альбум ину (BSA) 
для целей хем и лю м ин есцентно го  об н ар уж ен и я .

М е ж д у  количеством  тро понина 1 в образце пациента и количеством  относительны х  
световых единиц (RLU), зарегистрированны х систем ой, сущ ествует прям ая  
зависимость.

Реагенты
Описание материала Хранение Стабильность

AOVIA Centaur TNIH ReadyPack® упаковка  
первичного реагента^' ^
Реагент Lfte
8.0 мл / пакет реагента
Бычий сывороточный альбумин (БСА), 
конъюгированный с рекомбинантным 
моноклональным (овечьим) Fab 
к человеческому
сТп1 (~ 0 ,2 -0 ,4  мкг/мл) и меченный эфиром 
акридиния, в буфере HEPES; аабилизаторы; 
консерванты 
Твердая фаза
13.0 мл /  пакет реагента
Магнитные латексные частицы, покрытые 
стрептавидином, (0 ,45 мг/мл) с 
2 биотинилированными (мышиное и овечье) 
моноклональными антителами ктропонину I в 
буфере; стабилизаторы; консерванты

ADVIA Centaur TNIH CAL L=
1.0 мл / флакон; жидкий
Буфер HEPES; бычий сывороточный альбумин 
(БСА), поверхностно-активные вещества; 
консерванты

Невскрытый при 2-8°С До истечения срока
годности, указанного на 
изделии

Заложенный 28 дня

Невскрытый при 2-8°С До истечения срока
годности, указанного на

Вскрытая при 2-8°С  

Вскрытая при < -20°С

При комнатной 
температуре

изделии 

4 часов

30 дней; подлежит 
1 циклу разморозки

4 часов
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Описание материала Хранение Стабильность

ADVIA Centaur TNIH CAL Н= Лиофилизированный До истечения срока
1,0 мл / флакон; лиофилизированный при 2-8°С ГОДНОСТИ, указанного на
После восстановления, сыворотка крови человека; изделии
человеческий сТп1; консерванты

Восстановленный при 4 часов
2-8°С

Восстановленный при 30 дней; подлежит
S -20°С 1 циклу разморозки

При комнатной 4 часов

ADVIA Centaur M ulti-D iluent 11 ReadyPack

температуре

Невскрытый при 2-8°С До истечения срока
Упаковка дополнительного реагента^''^ годности, указанного на
5,0 мл / упаковка изделии
Трис-буфер; козья сыворотка; белковые 
стабилизаторы; консерванты Заложенный 28 дня

ADVIA Centaur Кеас1уРаскдополнительный Невскрытый при 2-8°С До истечения срока
реагент; Ancillary Probe Wash годноаи, указанного на
25,0 мл / упаковка изделии
Фосфатно-солевой буфер; азид натрия (< 0,1 %);

Заложенный 28 дняповерхностно-активное вещество

ADVIA Centaur Wash 1 Невскрытая при 2-25°С До истечения срока
1500 мл / упаковка годности, указанного на
Фосфатный буферный физиологический раствор изделии
с добавлением натрия азида {< 0,1 %); ПАВ

Заложенный 1 месяц

ADVIA Centaur Wash 1 “ “ Невскрытая при 2-25°С До истечения срока
2500 мл / упаковка годности, указанного на
Фосфатный буферный физиологический раствор изделии
с добавлением натрия азида (< 0,1 %); ПАВ Заложенный 1 месяц

= Хранить в вертикальном положении.
Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и тепла.

 ̂ См. Дополнительные материалы.
'* См. Необходимые материалы, не входящие в комплект набора.
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Предупреждения и меры предосторожности
Для диагностики  in vitro.

Для проф ессионального  п рим енен ия .

ОСТОРОЖНО!

В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (СШ А) продажа настоящ его  прибора м ож ет  
осуществляться только м едицинским  работн иком  с соответствую щ ей лицензией или по 
его  предписанию .

Паспорта безопасности (MSDS/SDS) доступны  по адресу s iem ens.com /healthcare.

ОСТОРОЖНО! ПОТЕНЦИАЛЬНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ

С одерж ит материал чел о в еческо го  про исхож д ения. Кажды й д о норски й  образец  
человеческой крови или ком пон ента  крови был протестирован с п р и м е н ен ие м  
утверж денны х FDA м етодов на наличие антител к вирусу им м унодеф ицита человека  
типа 1 (В И Ч -1) и типа 2 (В И Ч -2), а т а к ж е  на наличие поверхностного  антигена гепатита В 
(HBsAg) и антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты теста были отрицательны ми  
(повторное отсутствие р е акц и и ). П оскольку ни один м етод тестирования не м о ж е т дать 
полной гарантии отсутствия данны х или других  инф екционны х агентов, с этими  
м атериалам и следует обращ аться в соответствии с установленны м и правилам и  
надл еж ащ ей лабораторной практи ки  и о бщ им и м ерам и  предосторож ности.

ОСТОРОЖНО!

В калибраторе содержатся материалы  ж ив о тн о го  про исхож д ения, поэтом у с ним  
следует обращ аться ка к  с потенциальны м носителем и п е р ен о счи ко м  заболеваний.

С одерж ит азид натрия в качестве консерванта. Азид натрия м о ж е т вступать в реакц ию  с 
м едны ми и свинцовы ми трубам и, образуя взры воопасны е азиды металлов. В ходе  
утилизации смы вайте реагенты  больш им количеством  воды, чтобы предотвратить  
н а ко п л ен и е  азидов. Утилизация в канал изац ио нную  систему д о лж на  производиться в 
соответствии с действую щ им и норм ативны м и требованиям и.

Утилизируйте опасны е или биологически  загрязненны е материалы  в соответствии  
с пр а кти ко й , принятой в ваш ем  у чр еж д ен и и . Утилизируйте все материалы  безопасны м  
и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и норм ативны м и требованиям и.

Хранение и стабильность
Х раните  реагенты  в вертикальном  пол ож ен ии  в прохладном  за щ и щ ен н о м  о тсвета  
месте. З ап р ещ ен о  использовать изделия по истечению  срока годности, у ка за н н о го  на 
эти кетке  изделия.

П одробнее о хранении  и стабильности продукта см. Реагенты.

Стабильность материалов на борту
Утилизируйте продукты с за кан чи в аю щ им ся  сроком  стабильности на борту  
анализатора. З ап р ещ ен о  использовать изделия по истечению  срока годности, 
у ка за н н о го  на эти кетке  изделия.

И нф о р м ац и ю  о стабильности продукта на борту анализатора см. в Реагенты.
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Сбор и об р аб о тка  образцов
Реком ендованны м и для д ан н о го  теста типам и образцов являются сы воротка и плазма  
крови с л итий-геп арином .

Сбор образцов
•  При сборе образцов соблю дайте общ ие меры предосторож ности. О бращ айтесь со 

всеми образцам и ка к  с потенциальны ми п е р ен о счи кам и  заб ол ев ания .’ ^

• Следуйте реко м ендованны м  процедурам  сбора образцов крови для диагностики  
м етодом  в ен о п ун кц и и .’®

• Следуйте инструкциям  по п р и м е н ен ию  и обработке , прил агаю щ им ся к устройству  
для сбора об разц ов .’®

• Всегда д ер ж и те  пробирки  закры ты м и.’®

.  При сборе последовательны х образцов для тестирования на тро понин у одного  и 
того  ж е  пациента реком ендуется использовать один тип образца (либо плазму  
крови с л итий-геп ари ном , либо сы воротку крови).

•  Полное ф орм и ров ание  сгустка в образце сы воротки д о л ж н о  произойти до начала  
центриф угирования. Сы воротку следует ф изически  отделить от клеток в 
м аксим ально ко р о тки е  сроки после сбора.’ ®

• В образцах д олж ен отсутствовать ф ибрин или д ругие  м е ха н и чес ки е  прим еси . 
Н аличие ф ибрина, красны х клеток крови или взвеш енны х частиц м о ж е т привести к 
неточны м результатам. Образцы  плазмы , с о дер ж ащ и е взвеш енны е частицы  
ф ибрина или строму эритроцитов, необходим о снова центриф угировать перед  
тестированием .

• Если врем я сверты вания крови увеличивается под действием  тром болитической  
или антикоагулянтной терапии , образцы  плазмы позволят ускорить обработку  
образцов и снизить риск образования м икросгустков , ф ибрина или м е хан и чески х  
прим есей.

•  В о тн ош ен ии  образцов плазмы крови следует не допускать переноса лейкоцитов  
или тром боцитов  из слоя, расп о ло ж ен н о го  непосредственно над эритроцитам и.

•  Если угловой ротор используется для центриф угирования, не следует допускать  
ресуспендирования клеточно го  м атериала (тром боцитов) после извлечения из 
центриф уги .

Хранение образца
•  Образцы  сохраняю т стабильность в те ч ен и е  8 часов, если хранятся плотно  

закры ты ми при ком натной  тем пературы .

• Пробы сохраняю т стабильность в те ч ен и е  2 4  часов, если хранятся плотно  
закры ты ми при 2 -8 °С .

• Образцы  м о ж н о  зам орозить  при < -20°С на срок не более 4 0  дней . Образцы  м о ж н о  
зам орозить  при <  -70°С на срок не более 1 года. Запрещ ается организовы вать  
хр ан ен и е  в холодильнике без образования льда.

• Зам о р аж ив ай те  образцы  только один раз. Р азм орож енны е образцы , используемы е  
при тестировании тро понина , перед про ведением  теста необходим о тщ ательно  
перем еш ать  и центриф угировать, чтобы удалить м еха н и ч ес ки е  прим еси .

Приведенная здесь инф орм ация об о бращ ении  с продуктом  и его  хранении  основана
на им ею щ ихся у производителя данны х или справочны х м атериалах. С целью
обесп ечения соответствия конкретны м  потребностям  каж д ая отдельная лаборатория
самостоятельно отвечает за использование всех доступны х справочны х м атериалов
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и/или собственны х исследований при установлении альтернативны х критериев  
стабильности.

Транспортировка образца
Образцы  отправляю тся в за м о р о ж е н н о м  состоянии.

При у п ако в ке  и м а р ки р о в ке  образцов для транспортиро вки  соблю дайте все 
прим еним ы е государственны е и м еж дународны е требования, регулирую щ ие  
транспортировку  клинических образцов и этиологических агентов.

Подготовка образцов
Для одного определения в р а м ках  д а н н о го  теста требуется 1 0 0  мкл образца. В этот 
объем не входит неиспользуемы й объем про бирки  для проб и дополнительны й объем, 
необходимы й при проведении повторны х или иных тестов с п р и м е н ен и е м  одной и той 
ж е  пробы. Полный список соответствую щ их ем ко стей  для образцов и инс(зормацию об 
определении м иним ал ьного  н еоб ходи м ого  объема см. в справочной системе.

Объем пробы, необходимы й для разведения в системе, отличается от объема пробы, 
достаточного  для од но кр атно го  определения неразведенно й пробы. См. Разведения.
Запрещ ается использовать образцы  с п р и зн акам и  ко н там и н ац и и .

П еред по м ещ ен и е м  проб в систем у удостоверьтесь, что в них отсутствуют:

• Пузы рьки или пена.

• Ф ибрин или д руги е  м е ха н и чес ки е  прим еси .

Удалите прим еси с пом ощ ью  центриф угирования в соответствии с руководством CLSI 
и р еко м ен д аци ям и  производителя устройства для взятия проб.

Процедура
Поставляемые материалы

Поставляются следую щ ие материалы :

IbI fI Содержимое
Количество
тестов

10994774 1 ReadyPack пакет основного реагента, содержащий Lite Reagent и Solid 
Phase ADVIA Centaur TNIH
1 флакон калибратора с низкой концентрацией ADVIA Centaur TNIH CAL
1 CM 11 1

100

1 флакон калибровочного стандарта с высокой концентрацией
ADVIA Centaur TNIH CAL) l5»  l «l
Карта стандартной кривой ADVIA Centaur TNIH
Карта значений и этикетки со штрихкодами ADVIA Centaur TNIH CAL

10994775 5 ReadyPack пакетов основного реагента, содержащих Lite Reagent и Solid 
Phase ADVIA Centaur TNIH
2 флакона калибратора с низкой концентрацией ADVIA Centaur TNIH CAL
1 CM 1 L 1

500

2 флакона калибровочного стандарта с высокой концентрацией
ADVIA Centaur TNIH ГА1 1 “ И  » 1
Карта стандартной кривой ADVIA Centaur TNIH
Карта значений и этикетки со штрихкодами ADVIA Centaur TNIH CAL
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Необходимые материалы, не входящие в комплект набора
Для п ри м енен ия д ан н о го  метода необходимы  следую щ ие материалы , не входящ ие в 
ко м п л ект набора;

Описание

ADVIA Centaur CP system^

10699211 ADVIA Centaur Ancillary PW3 (промывочный 2 упаковки дополнительных
раствор) реагентов ReadyPack, содержащие

25,0 мл /
упаковка 1*” 1  ̂1

01137199 ADVIA Centaur Wash 1 (раавордля 2 x 1 500 мл/упаковка
(112351) промывания)

03773025 ADVIA Centaur Wash 1 (раствор для 2 X 2500 мл/упаковка I **** I ' I
промывания)

® Для функционирования системы необходимы следующие дополнительные системные жидкости: 
ADVIA Centaur Acid Reagent, ADVIA Centaur Base Reagent и ADVIA Centaur Cleaning Solution.

Дополнительные материалы
Для п ри м енен ия д ан н о го  метода м огут понадобиться следую щ ие материалы , не 
входящ ие в ко м п л ект набора:

[ЯЁЯ Описание

10994776 ADVIA Centaur TNIH MCM (материал 5 X 1,0 мл уровней материала стандартной кривой
стандартной кривой) l■и^l

05699280 ADVIA Centaur Multi-Diluent 11 (дилюент) 2 упаковки дополнительных реагентов ReadyPack, 
содержащие 5,0 мл / упаковка 1 1

i

Процедура метода
Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия:

1. Внесение 1 0 0  мкл образца в кю вету.

2. Внесение 1 3 0  мкл твердой фазы и 8 0  мкл реагента Lite с последую щ им  
инкуб и ров ан ием  смеси в те ч ен и е  10 м инут при 37°С.

3. Вы полнение последовательности промы вки с пом ощ ью  ADVIA Centaur Wash 1.

4 . Внесение по 3 0 0  мкл реагентов  ADVIA C entaur Acid Reagent (ки сл о го ) и
ADVIA Centaur Base Reagent (щ е л о ч н о го ) для инициир ования хем илю м ин есцентно й  
реакции .

5. С ообщ ение результатов.

Подготовка реагентов
Все реагенты  находятся в ж и д ко м  состоянии и готовы к использованию . Перед  
загр узко й  у п ако в о к  в систему требуется с м еш и в ан и е  реагентов. Для получения  
инф орм ации  о см еш ивании  реагентов  см. справочную  систему.
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Подготовка системы
Убедитесь в том , что материалы  загруж ены  в систему в достаточном  количестве. 
Руководство по требуемы м реагентам  см. в Поставляемые материалы и Необходимые 
материалы, не входящие в комплект набора.
Для получения инс|ю рмации о за гр у зке  продуктов см. справочную  систему.

Определение обобщенной кривой
П еред началом  калибровки  каж д о го  нового  лота реагентов  введите параметры  
стандартной кривой теста, отсканировав  карту эталонной кривой . П одробную  
и нф орм аци ю  о задании стандартной кривой м о ж н о  найти в справочной системе.

Выполнение калибровки
Для калибровки  теста ADVIA Centaur TNIH используйте калибровочны е стандарты, 
поставляемы е с каж ды м  конкретны м  набором .

Примечание Калибраторы , поставляемы е в наборе для теста, необходим о  
использовать исклю чительно с реагентам и  из набора для теста этого ко н кр етн о го  лота.

Частота калибровки
Выполняйте калиб ровку  при наличии одного  или нескольких из ни ж еперечисленны х  
условий:

• В ко н ц е  14-д невн о го  кал иб ров очного  интервала.

• В случае и зм енен ия ном еров  лотов пакетов  основны х реагентов.

•  Если того  требую т результаты контроля качества.

•  ̂  После техн и ч е ско го  обслуж ивания значительного  объема или сервисного
обслуж ивания, если реком ендуется по результатам проведения контроля качества.

П ридерживайтесь  реко м енд аци й  норм ативны х актов  или аккредитационны х  
требований касательно периодичности проведения калиб ровки . П рограм м ы  и 
процедуры  контроля качества отдельных лабораторий м огут требовать более частого  
проведения калиб ровки .

Подготовка калибраторов

Калибратор с низкой концентрацией
ADVIA C entaur TNIH CAL L находится в ж и д ко й  ф орм е и готов к использованию . 
О сто рож но  взбалты вайте и переворачивайте  ф лаконы , чтобы обеспечить однородность  
м атериала.

А ЗАПРЕЩАЕТСЯ ДОБАВЛЯТЬ ВОДУ В КАЛИБРАТОР С НИ ЗКО Й  КОНЦЕНТРАЦИЕЙ.

Калибратор с высокой концентрацией
Приготовьте ADVIA C entaur TNIH  CAL Н согласно следую щ им  инструкциям :

1. Добавьте 1 ,0 0  мл воды ЧДА в кажды й ф лакон с пом ощ ью  градуированной пипетки  
класса А или ей анал о ги чно й . Установите ко л п ачо к на место.

Примечание Для получения инф орм ации  о требованиях к воде ЧДА 
см. справочную  систему.

2. Оставьте ф лаконы  на 1 5 -2 0  м инут при ком натной  тем пературе, чтобы  
лиоф илизированны й материал растворился.

3. О сто рож но  взбалтывайте круговы м и д в и ж ен и я м и  и переворачивайте  ф лаконы , 
чтобы обеспечить однородность м атериала.
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Примечание Если необходим о более длительное хранени е, распределите калибраторы  
с низкой  и вы сокой конц ентрац и ей  аликвотам и в крио4)лаконы  и плотно их 
запечатайте. Х раните  материал в пределах стабильности, указанны х в Реагенты. 
Запрещ ается организовы вать хр ан ен и е  в холодильнике без образования  
льда.Разм ораж ивайте только один раз.

Перед использованием  зам о р о ж енны х калибраторов их необходим о полностью  
разм орозить. О сто рож но  взбалтывайте и переворачивайте  ф лаконы , чтобы обеспечить  
однородность м атериала. Используйте сразу после вскры тия, а неиспользованны й  
м атериал утилизируйте.

Примечание Используйте калибровочны е стандарты в пределах стабильности, 
указанны х в Реагенты, а остатки утилизируйте.

Процедура калибровки
Выполните кал иб ровку  согласно следую щ им  ука за н и я м .

1. Убедитесь, что в систему введены правильны е зн ачения  стандартной кривой
и калибровки . П одробную  и нф орм аци ю  о задании стандартной кривой и введении  
зн аче н ий  калибраторов м о ж н о  найти в справочной системе.

2. Загрузите необходим ы е для теста реагенты .

3. Внесите калибраторы  в рабочий список.

4. Н аклейте на 2 контейнера  для образцов этикетки  со ш трихкодам и: 1 ко н те й н е р  —  
для калибратора с вы сокой конц ентрац и ей , 1 — для калибратора с низкой  
конц ентрац и ей . Разм ещ айте этикетки  со ш тр ихкодам и  на ч аш е ч ка х  для образцов  
так, чтобы считы ваемы е зн аки  располагались вертикально.

Примечание Этикетки со ш тр ихкодам и  различаю тся в зависим ости от лота. 
Запрещ ается использовать этикетки  со ш тр ихкодам и  из одного  лота калибраторов  
для калибраторов из д р уго го  лота.

5. А ккур атн о  п е р ем еш а й те  продукт и внесите нужны й объем каж д о го  из калибраторов  
в соответствую щ ий ко н те й н е р  для образцов. И збегайте  образования пузы рьков.

Необходим ы й для теста объем пробы зависит от м н о гих  ф акторов. Для получения  
инф орм ации  о требованиях к объему образцов см. справочную  систему.

6. Загрузите образцы  в соответствии с инструкциям и из справочной системы.

Примечание Утилизируйте калибраторы , оставш иеся в ко н тей н ер ах  для образцов, по 
истечении 4  часов. Не заполнять и не использовать повторно контейнеры  для образцов. 
Запрещ ается возвращ ать м атериал калибратора обратно в оригинальны й контейнер .

Проведение контроля качества
Для контроля качества теста ADVIA C entaur TNIH  используйте соответствую щ ие  
материалы  для контроля качества с известной конц ентрац и ей  аналита не м е н ее  чем  с 
двумя уровням и (вы сокий и ни зки й ) не м ен ее  одного  раза в д е н ь  кажды й раз, когда  
проводится анализ образцов. Используйте материал для контроля качества в 
соответствии с инструкцией по п р и м е н ен ию  контроля качества.

Удовлетворительны й уровень производительности достигается, когда полученны е  
зн ачения  аналита не выходят за границы  о ж и д а ем о го  контрольного  д иапазона системы  
или внутрилабораторного д иапазона, о п р ед ел енн ого  согласно соответствую щ ей  
процедуре контроля качества. Следуйте процедурам  контроля качества ваш ей  
лаборатории, если полученны е результаты выходят за допустимы е пределы . Для 
получения и н ф орм ации  о вводе парам етр ов  контроля качества см . справочную  
систему.

%B\oot\HBV\Te контроль качества с частотой, 'указанной в нортлатнвнык актах нлн 
трв^ованнвх к аккрвднтаччн. ̂ ротраукулчА н т\ро\\вк^ры контровв качества отдельных
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лабораторий м огут требовать более частого тестирования в р ам ках  контроля качества. 
Тест контрольны х проб проводят после успеш ной  калибровки .

Корректирующие действия
Если результаты контроля качества не соответствуют о ж и д а ем о м у  контрольном у  
интервалу, их не следует вносить в отчет. Выполняйте ко р р е кти р ую щ и е  действия  
в соответствии с приняты м в лаборатории протоколом . П редполагаем ы й протокол  
см. в справочной системе.

Результаты
Вычисление результатов

Система определяет результат, используя схем у расчетов, описанную  в справочной  
системе. Система сообщ ает результаты в пг/мл (о б щ и е  ЕИ) или нг/л (единицы  
системы СИ) в зависим ости о тт о го , ка ки е  единицы  и зм ерен ия были выбраны при 
настройке  теста.

Ф орм ула преобразования: 1 ,0  пг/мл (стандартны е единицы ) =  1 ,0  нг/л (единицы  
системы СИ)

Для получения и нф орм ации  о результатах, находящ ихся за пределам и у ка за н н о го  
интервала и зм ер ен ий , см. Интервал измерения.

Разведения
Д и ап азо н  изм ер ен ия  для сы воротки и плазмы  крови в р а м ках  д ан н о го  метода  
составляет 2 ,5 0 - 2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ). Для получения инф орм ации  о парам етрах  
разведения см. справочную  онлайн-систем у.
Для получения количественны х результатов образцы  пациента с уровням и  сТп1 
> 2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ) необходим о развести и протестировать повторно. Образцы  
сы воротки и плазмы крови с уровням и  сТп1 <  2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ) разводить не 
следует.

При автом атическом  разведении вы полните следую щ ие действия:

• Загрузите ADVIA Centaur M u lti-D ilu en t 11.

• Убедитесь, что имеется достаточны й объем образца. См. в приведенной н и ж е  
таблице.

• Выберите соответствую щ ий коэф ф иц и ент разведения.

Для автом атического  разведения задайте зн ач е н и е  разведения 2 5  0 0 0  пг/мл (н г/л ).

Проба Разведение Объем пробы (м кл)

Сыворотка и плазма крови 1:2 100

Сыворотка и плазма крови 1:5 40

Интерпретация результатов
в каж д о м  случае результаты д ан н о го  метода следует интерпретировать с учетом  
анам н еза  пациента, клинической  картины  и других  показателей .

Ограничения
М етод и м еет следую щ ие о гр ани чени я:

• И спользование одного  типа образца (к а к  л итий-геп ари на , так и сы воротки) 
реком ендуется для проведения тестирования на тропонин при сборе  
последовательны х проб у одного и того  ж е  пациента.
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• Если время сверты вания крови увеличивается под действием  тром болитической  
или антикоагулянтной терапии , использование образцов сы воротки м о ж е т  
увеличить риск образования м икросгустков, ф ибрина или м е хан и чески х  прим есей. 
Плазма с л итий-геп арином  является предпочтительны м типом  проб для пациентов, 
проходящ их курс терапии  антико агулянтам и.

• Образцы  некоторы х лиц с патологически  вы соким уровнем  гам м а-глобулина м огут  
дем онстрировать пон иж ен ны е зн ачения  тро п о н и н а . П ричиной том у м о ж ет быть 
наличие специф ичны х аутоантител к серд ечно м у тропонину.^°Для диагностики  
м о ж е т потребоваться дополнительная инф орм ация.

• Запрещ ается возвращ ать калибраторы  обратно во ф лаконы  после калибровки , 
поскольку м огло произойти испарение, котор ое м о ж е т отрицательно сказаться на 
эф ф ективности д ал ьн ейш его  использования.

• Утилизируйте калибраторы , оставш иеся в ч а ш ка х  с пробам и по истечении 4  часов.

• Запрещ ается добавлять калибратор в про бирки  для образцов в случае  
израсходования со д ер ж им о го . При необходим ости внесите свеж ие калибраторы .

• Гетерофильны е антитела и ревм атоидны й ф акто р  в сы воротке крови человека  
м огут вступать в реакц ию  с им м уногл обул инам и  реагента , затрудняя проведение  
им м унны х анализов in vitro.^'' Пациенты , подвергаю щ иеся регулярном у  
воздействию  м атериалов ж ив о тн о го  про исхож дения или препаратов из сы воротки  
крови ж ивотны х, м огут быть предрасполож ены  к подобной интерф еренции , в 
результате чего  м огут отм ечаться показатели , отклоняю щ иеся от нормы . Для 
д иагностики  м о ж е т потребоваться дополнительная инф орм ация.

• Образцы  пациентов , получаю щ их препараты  мы ш ины х м оноклональны х антител в 
диагности чески х  или терапевтических целях, м огут содержать человеческие  
антим ы ш ины е антитела (Н А М А ). Т а ки е  образцы  м огут показы вать либо  
за в ь ш е н н ы е, либо за н и ж ен н ы е  результаты при анализе этим м етод ом . 2̂

Ожидаемые значения
Реф ерентны й интервал для предположительно здоровы х взрослых был установлен в 
соответствии с д о кум енто м  ЕР28-АЗс2з CLSI в ADVIA C entaur ХР system.
Образцы  сы воротки и плазмы крови с л итий -геп ар и но м  были получены  от 
2 0 1 0  предположительно здоровы х пациентов из СШ А в возрасте 2 2 -9 1  лет. Кажды й  
образец  был за м о р о ж е н , р а зм о р о ж ен  и сразу проанализирован. 99-процентильны е  
зн ачения  были определены  с использованием  не п ар ам е тр и ч ес ко го  статистического  
метода, о пи санно го  в д о ку м е н те  CLSI ЕР28-АЗс.2з у  двух лиц ж е н с ко го  пола уровень  
тро понина был приблизительно равен 4 0 0  пг/мл (н г/л ) и 5 0 0 0  пг/мл (н г/л ), что 
посчитали вы бросами. Тип пробы, пол и возраст не оказы вали статистически зн ач и м о го  
воздействия на 9 9 -й  процентиль.

Значения 9 9 -го  процентиля, определенны е для плазмы крови с л итий-геп ари ном  
(ж е н с ки й , м уж ско й  и ком бинированны й образцы ), а т а к ж е  для сы воротки крови  
(ж е н с ки й , м уж ско й  и ком бинированны й образцы ), приводятся в следую щ ей таблице. 
Значения 9 0  % доверительны х интервалов дем онстр ирую т отсутствие статистической  
основы для использования отдельных зн ачен ий  9 9 -х  процентилей в зависим ости от 
пола или типа образца.

Для определения об щ его  9 9 -го  процентиля, которы й составил 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ), 
использовался более часто встречаю щ ийся тип образца (плазм а крови с литий- 
ге п ар и н о м ), при этом забор образцов проводился у пациентов обоих полов. В ф орм е  
представления, р еко м енд ов ан ной  IFCC (целое цисло), 99 -й  процентиль равен 4 7  пг/мл  
(н г/л ).
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Тип пробы Пол N
99-й процентиль^ 
(пг/мл; нг/л)

90% ДИЬ  
(пг/мл; нг/л)

Литий-гепарин Женщины 1012 36,99 3 0 ,22 -7 2 ,6 3

Мужчины 998 57,27 3 8 ,58 -9 0 ,1 5

Комбинированный 2010 47,34 3 6 ,39 -6 4 ,2 7

Сыворотка Женщины 1006 39,59 2 9 ,62 -7 4 ,6 4

Мужчины 984 58,05 37 ,50 -8 0 ,3 5

Комбинированный 1990 46,47 3 6 ,99 -6 5 ,2 0

I
 ̂ IFCC Task Force on Clinical Applications of Cardiac Bio-Markers рекомендует включать в отчет значения 
уровня тропонина в форме целых чисел.
Доверительный интервал.

К а к  и в случае всех диагности чески х  м етодов in vitro, каж дая лаборатория д олж на  
установить собственны й предельны й уровень, которы й о тр аж ает критер ии  для 
д иагностики  О И М  в их у чр еж д ен и и  и является показательны м  для конкретны х  
популяций.

Рабочие характеристики
Состав реагентов, используемы х в систем е ADVIA Centaur CP, идентичен составу 
реагентов, используемы х во всех системах ADVIA C entaur. Часть рабочих характеристик  
производительности была установлена с п р и м е н ен и е м  системы ADVIA C entaur ХР. 
П оказатели эф ф ективности теста являю тся репрезентативны м и. Результаты, 
полученны е в лаборатории, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

Интервал измерения
Тест ADVIA C entaur TNIH  и зм еряет концентрации  сТп1 в 2 ,5 0 - 2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ). 
Н иж н и й  п ор ог д иапазона  изм ер ен ия  определяется пределом  количественного  
определения (LoQ). Сообщ ая о результатах м еньш е н и ж н е го  предела д иапазона  
и зм ер ен ий , указы вайте их ка к  <  2 ,5 0  пг/мл (н г/л ). Если результаты образца превы ш аю т  
диапазон  и зм ер ен ий , см. Разведения.

Специфичность
М етод ADVIA Centaur TNIH д ем он стр ирует вы сокую  специф ичность к сТп1. Следую щ ие  
вещ ества были добавлены  в указанны х концентрациях к образцам  сы воротки или 
плазмы крови с л итий -геп ар и н о м  с известной конц ентрац и ей  сТп1. Затем результаты  
метода ADVIA C entaur TNIH  для образцов с известны м количеством  д обавленного  
вещ ества сравнивались с контрольны ми образцам и без добавл енн ого  вещ ества. 
П роцент перекрестной  реактивности определялся в соответствии с д о ку м е н то м  ЕР07-А2  
CLSP‘* и рассчитывался следую щ им  образом :

% перекрестной  
реактивности = -

(концентрация в пробе с добавленным веществом -  
концентрация в пробе без добавленного вещества) 

концентрация соединения
X 100

Вещество с перекрестной реактивностью
Количество
(нг/мл)

Перекрестная специфичность
(%)

Сердечный тропонин V 1000 Н/ОЬ

Скелетный тропонин 1 1000 Н/0

Тропомиозин 1000 Н /0
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Вещество с перекрестной реактивностью
Количество
(нг/мл)

Перекрестная специфичность 
(%)

Актин 1000 Н/0

Тропонин с 1000 Н /0

Легкая цепь миозина 1000 н/0

Миоглобин 1000 н/0
СК-МВ 1000 н/0

4

 ̂ Рекомбинантный человеческий.
He обнаруживается (< 0,01 %).

Результаты, полученны е в лаборатории, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

Способность обнаружения
Способность об н ар уж ен и я  определялась в соответствии с д о ку м е н то м  CLSI ЕР17-А2.25 
В озм ожны й предел об н ар уж ен и я  (LoD) с оставля ете  1 ,6  пг/мл (н г/л ), а предел  
количественного  определения (LoQ) —  <  3 ,0  пг/мл (н г/л ).
Репрезентативны е данны е по способности об наруж ени я показаны  н и ж е . Результаты, 
полученны е в лаборатории, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

LoB соответствует м аксим ал ьном у результату и зм ерен ия , получение ко то р о го  вероятно  
при тестировании холостого образца. LoB для теста ADVIA C entaur TNIH  составляет
0 .  5 0 .пг/м л (н г/л ).

LoD —  это м иним альная концентрация сТп1, которая м о ж е т быть выявлена с 
вероятностью  9 5  %. LoD для метода ADVIA C entaur TNIH  составляет 1 ,6 0  пг/мл (н г/л ).

LoQ соответствует м иним ал ьном у количественном у содерж ани ю  аналита в образце, 
при котором  внутрилабораторны й КВ составляет 2 0  %. LoQ для метода ADVIA Centaur 
TNIH составляет 2 ,5 0  пг/мл (нг/л ).

Результаты н и ж е  LoQ сообщ аю тся ка к  <  2 ,5 0  пг/мл (н г/л ).

Ф акти ч е ски е  результаты будут меняться в зависим ости от плана исследования и 
используемы х образцов. Результаты, полученны е в лаборатории, м огут отличаться от 
предоставленны х данны х.

Определение высокочувствительного метода
М етод ADVIA C entaur TNIH  соответствует опр еделению  вы сокочувствительного теста на 
тро понин  Рабочей группы  по кл и н и ческо м у  п р и м е н ен и ю  сердечны х б и о м ар кер о в  
IFCC.10

1. О бщ ая погреш ность  (ко эф ф и ци ент вариации) на уровне 9 9 -го  процентиля  
4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ) н и ж е  10 %.

2. Более 5 0  % изм ер ен ий  для популяции здоровы х добровольцев, используем ой для 
определения 9 9 -го  процентиля, превы ш али LoD, равны й 1 ,6 0  пг/мл (н г/л ).

Клинические рабочие характеристики
Для про верки  д иагностическо й  точности было проведено про спективное исследование  
с использованием  образцов сы воротки и плазмы крови сли ти й  ге п ар и н о м . Образцы  
отбирались в 29  отделениях неотлож ной пом ощ и в США у пациентов с наличием  
сим птом ов, свидетельствую щ их об остром ко р о н ар н о м  синдром е (О КС).

Все диагнозы  пациентов были подтверждены  ком иссиям и сертиф ицированны х  
кардиологов  и врачей скорой п ом ощ и согласно третьем у универсальном у  
опр еделению  инф аркта миокарда,® од обренном у Европейским  общ еством
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кардиологов (ESC), А м ер и кан ско й  коллегией кардиологов  (ACCF), А м ер и кан ско й  
кард иоло гической  ассоциацией (AHA) и Всемирной кард иоло гической  ф едерацией  
(W HF). Согласно д ан н о м у  исследованию , частота в озникновения О И М  составила 13 %.

Результаты представлены в соответствии со в рем енем  отбора образцов  
и проанализированы  на основании:

• врем ени с м ом ента исходного отбора крови;

• врем ени с м ом ента обращ ения в отделение неотлож ной пом ощ и.

И н ф ор м ацию  о предельном уровне, чувствительности и специф ичности  следует 
использовать только в качестве ориентира для определения соответствую щ его  
предельного уровня для ваш его  у чр еж д ен и я . П оскольку предельны й уровень влияет на 
чувствительность и специф ичность, в лаборатории необходим о выбрать предельны й  
уровень на основании собственны х требований к чувствительности и специф ичности.

Анализ 1: Время с момента исходного отбора крови
Результаты были проанализированы  на основании последовательного отбора образцов  
во врем енны х то чках  после исходного отбора крови в ходе о бращ ения в отделение  
неотлож ной по м о щ и . Исходный отбор крови проводили чер ез 4 5  м инут (м ед иана) 
после отбора крови в отделении неотлож ной п ом ощ и.

Примечание Исходны й отбор крови в отделении н еотл ож ной  п ом ощ и проводили  
чер ез м едианны й период врем ени 4 4  минуты (м еж квартильны й диапазон  2 6 - 7 0  м инут) 
после о бращ ения пациента в отделение.

Результаты для пациентов обоих полов, представленны е в таблице 1, основаны  на 
врем ени  с м ом ента исходного отбора крови и рассчитаны  с использованием  зн ачений  
о б щ его  9 9 -го  процентиля 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ). Д анны е для пациентов  каж д о го  пола 
представлены в таблицах 2 и 3:

Таблица 1: Объединенные результаты для пациентов обоих полов, основанные на времени с момента 
исходного отбора крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

% 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный
уровень

296 84,5 79,9-88 ,1 1975 90,9 89,5-92 ,1 430 58,1 5 3 ,4 -62 ,7 1841,
0

97,5 96,7-98 ,1

г  0 ,7 5 -< 1 ,5 255 89,8 8 5 ,5 -9 2 ,9 1858 91,0 8 9 ,6 -9 2 ,2 397 57,7 5 2 ,8 -6 2 ,4 1716,
0

98,5 9 7 ,8 -9 9 ,0

> 1 ,5 - < 2 ,5 137 92,0 8 6 ,2 -95 ,5 1032 90,2 8 8 ,2 -91 ,9 227 55,5 4 9 ,0 -6 1 ,8 942,0 98,8 9 7 ,9 -99 ,3

г  2 ,5 -< 3 ,5 114 92,1 8 5 ,7 -9 5 ,8 679 90,0 8 7 ,5 -9 2 ,0 173 60,7 5 3 ,3 -67 ,7 620,0 98,5 9 7 ,3 -99 ,2

> 3 , 5 - < 9 248 94,0 90 ,3 -96 ,3 1110 87,3 85,2-89 ,1 374 62,3 57,3-67,1 984,0 98,5 97,5-99 ,1

2  9 -2 4 227 91,2 8 6 ,8 -9 4 ,2 883 86,9 8 4 ,5 -8 8 ,9 323 64,1 58,7-69 ,1 787,0 97,5 9 6 ,1 -9 8 ,3

Сыворотка

Исходный
уровень

296 85,5 8 1 ,0 -8 9 ,0 2022 91,6 9 0 ,4 -9 2 ,8 422 60,0 5 5 ,2 -6 4 ,5 1896,
0

97,7 9 7 ,0 -9 8 ,3

> 0 ,7 5 - <  1,5 246 88,2 83 ,6 -91 ,7 1866 91,5 9 0 ,1 -9 2 ,7 376 57,7 5 2 ,7 -62 ,6 1736,
0

98,3 9 7 ,6 -98 ,8

2  1 ,5 -< 2 ,5 129 91,5 8 5 ,4 -95 ,2 1049 90,6 8 8 ,6 -9 2 ,2 217 54,4 4 7 ,7 -6 0 ,9 961,0 98,9 9 8 ,0 -9 9 ,4
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Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

Ма % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

> 2 ,5 - < 3 ,5 113 91,2 84,5-95 ,1 689 90,4 8 8 ,0 -92 ,4 169 60,9 5 3 ,4 -68 ,0 633,0 98,4 97,1-99 ,1

г  3 ,5 -  < 9 248 93,1 8 9 ,3 -95 ,7 1120 87,6 8 5 ,5 -8 9 ,4 370 62,4 5 7 ,4 -6 7 ,2 998,0 98,3 9 7 ,3 -9 8 ,9

> 9 -2 4 230 90,9 8 6 ,4 -9 4 ,0 900 87,4 8 5 ,1 -8 9 ,4 322 64,9 5 9 ,5 -69 ,9 808,0 97,4 96 ,1 -98 ,3

 ̂ Количество образцов.
Доверительный интервал

Результаты для ж е н щ и н , основанны е на врем ени  с м ом ента исходного отбора крови, 
рассчитаны  с использованием  зн аче н ий  9 9 -го  процентиля для ж е н щ и н , составляю щ его  
3 6 ,9 9  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 3 9 ,5 9  пг/мл (н г/л ) для сы воротки крови, и 
представлены в таблице 2.

Таблица 2: Объединенные результаты для ж енщ ин, основанные на времени с момента исходногоотбора 
крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

ма % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный
уровень

102 87,3 7 9 ,4 -92 ,4 887 91,4 89,4-93 ,1 165 53,9 4 6 ,3 -6 1 ,4 824,0 98,4 97,3-99 ,1

г  0 ,7 5 - <  1,5 89 89,9 8 1 ,9 -9 4 ,6 820 91,6 8 9 ,5 -93 ,3 149 53,7 4 5 ,7 -6 1 ,5 760,0 98,8 9 7 ,8 -9 9 ,4

> 1 ,5 - < 2 ,5 44 97,7 8 8 ,2 -9 9 ,6 427 92,3 8 9 ,3 -9 4 ,4 76 56,6 45,4-67 ,1 395,0 99,7 9 8 ,6 -1 0 0 ,0

а: 2 ,5 -< 3 ,5 40 95,0 8 3 ,5 -9 8 ,6 317 87,4 8 3 ,3 -9 0 ,6 78 48,7 3 7 ,9 -5 9 ,6 279,0 99,3 9 7 ,4 -5 9 ,8

> 3 , 5 - < 9 89 95,5 8 9 ,0 -9 8 ,2 467 88,4 8 5 ,2 -9 1 ,0 139 61,2 5 2 ,9 -6 8 ,8 417,0 99,0 9 7 ,6 -9 9 ,6

а  9 -2 4 74 94,6 8 6 ,9 -9 7 ,9 362 87,3 8 3 ,5 -90 ,3 116 60,3 5 1 ,2 -6 8 ,8 320,0 98,8 9 6 ,8 -9 9 ,5

Сыворотка

Исходный
уровень

105 86,7 7 8 ,9 -9 1 ,9 904 92,1 9 0 ,2 -9 3 ,7 162 56,2 4 8 ,5 -6 3 ,6 847,0 98,3 9 7 ,2 -9 9 ,0

> 0 ,7 5 - <  1,5 81 87,7 7 8 ,7 -9 3 ,2 817 91,9 8 9 ,9 -9 3 ,6 137 51,8 4 3 ,5 -6 0 ,0 761,0 98,7 9 7 ,6 -99 ,3

а  1 ,5 -< 2 ,5 39 97,4 8 6 ,8 -9 9 ,5 433 92,4 8 9 ,5 -9 4 ,5 71 53,5 4 2 ,0 -6 4 ,6 401,0 99,8 9 8 ,6 -1 0 0 ,0

> 2 ,5 - < 3 ,5 39 94,9 8 3 ,1 -9 8 ,6 324 89,2 85,3-92 ,1 72 51,4 4 0 ,1 -6 2 ,6 291,0 99,3 9 7 ,5 -9 9 ,8

а  3 ,5 - < 9 88 95,5 8 8 ,9 -9 8 ,2 474 89,2 8 6 ,1 -9 1 ,7 135 62,2 5 3 ,8 -7 0 ,0 427,0 99,1 9 7 ,6 -9 9 ,6

> 9 -2 4 78 93,6 8 5 ,9 -9 7 ,2 366 88,5 8 4 ,9 -9 1 ,4 115 63,5 5 4 ,4 -71 ,7 329,0 98,5 9 6 ,5 -99 ,3

 ̂ Количество образцов.
Доверительный интервал

Результаты для м у ж ч и н , основанны е на врем ени с м ом ента  исходного отбора крови, 
рассчитаны  с использованием  зн аче н ий  9 9 -го  процентиля для м у ж ч и н , составляю щ его  
5 7 ,2 7  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 5 8 ,0 5  пг/мл (н г/л ) для сы воротки крови, и 
представлены в таблице 3.
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Таблица 3: Объединенные результаты для мужчин, основанные на времени с момента исходного отбора 
крови

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

Na % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

Исходный
уровень

194 81,4 75 ,4 -86 ,3 1088 90,9 8 9 ,0 -92 ,5 257 61,5 55 ,4 -67 ,2 1025 96,5 9 5 ,2 -9 7 ,5

г  0 ,7 5 -< 1 ,5 166 86,7 80,7-91 ,1 1038 90,9 8 9 ,0 -9 2 ,5 238 60,5 5 4 ,2 -6 6 ,5 966 97,7 9 6 ,6 -9 8 ,5

> 1 ,5 -< 2 ,5 93 86,0 7 7 ,5 -9 1 ,6 605 90,6 8 8 ,0 -92 ,7 137 58,4 50 ,0 -66 ,3 561 97,7 9 6 ,1 -9 8 ,6

г  2 ,5 - < 3 ^ 74 89,2 8 0 ,1 -9 4 ,4 362 91,4 8 8 ,1 -9 3 ,9 97 68,0 5 8 ,2 -76 ,5 339 97,6 9 5 ,4 -9 8 ,8

> 3 , 5 - < 9 159 89,9 8 4 ,3 -9 3 ,7 643 87,1 8 4 ,3 -8 9 ,5 226 63,3 56 ,8 -69 ,3 576 97,2 9 5 ,5 -98 ,3

2  9 -2 4 153 88,9 8 2 ,9 -9 2 ,9 521 86,9 8 3 ,8 -8 9 ,6 204 66,7 5 9 ,9 -7 2 ,8 470 96,4 9 4 ,3 -9 7 ,7

Сыворотка

Исходный
уровень

191 81,7 7 5 ,6 -8 6 ,5 1118 91,9 90^2-93,4 246 63,4 5 7 ,2 -69 ,2 1063 96,7 9 5 ,5 -9 7 ,6  .

> 0 ,7 5 - <  1,5 165 83,0 7 6 ,6 -8 8 ,0 1049 91,8 9 0 ,0 -9 3 ,3 223 61,4 5 4 ,9 -67 ,6 991 97,2 9 5 ,9 -9 8 ,0

2  1 ,5 -< 2 ,5 ад 83,3 7 4 ,3 -8 9 ,6 616 90^9 8 8 ,4 -9 2 ,9 131 57,3 4 8 ,7 -6 5 ,4 575 97Л 9 5 ,7 -9 8 ,4

2 2 ,5 -  < 3,5^. 74 89,2 8 0 ,1 -9 4 ,4 365 91,5 8 8 ,2 -9 4 ,0 97 68,0 58 ,2 -76 ,5 342 97,7 9 5 ,5 -9 8 ,8

2  3 ,5 -< 9 ^  ' 160 90,0 8 4 ,4 -9 3 ,8 646 88,9 86,2-91 ,1 216 66,7 6 0 ,1 -7 2 ,6 590 9 7 3 9 5 ,6 -9 8 ,3

> 9 -2 4 152 89,5 8 3 ,6 -9 3 ,4 534 88,2 8 5 ,2 -9 0 ,7 199 68,3 6 1 ,6 -74 ,4 487 96,7 9 4 ,7 -9 8 ,0

 ̂ Количество образцов, 
ь Доверительный интервал

Анализ 2: Время с момента обращения в отделение неотложной помощи
Результаты для пациентов обоих полов, основанны е на врем ени с м ом ента обращ ения  
в отделение неотл ож ной  п о м о щ и , рассчитаны  с использованием  зн ачений  об щ его  9 9 - 
го процентиля 4 7 ,3 4  пг/мл (н г/л ) и представлены в таблице 4 . Данны е для пациентов  
каж д о го  пола представлены в таблицах 5 и 6.

Таблица 4; Объединенные результаты для пациентов обоих полов, основанные на времени с момента 
обращения в отделение неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

N3 % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5 141 78,0 70,5-84 ,1 957 92,8 9 1 ,0 -94 ,3 179 61,5 54 ,2 -68 ,3 919 96,6 9 5 ,3 -9 7 ,6

г  1 ,5 -< 2 ,5 238 89,5 8 5 ,0 -9 2 ,8 1623 90,7 8 9 ,2 -9 2 ,0 364 58,5 53 ,4 -63 ,5 1497 98,3 9 7 ,5 -9 8 ,9

> 2 ,5 - < 3 ,5 198 92,9 8 8 ,5 -95 ,7 1345 90,4 8 8 ,7 -9 1 ,9 313 58,8 53,3-64 ,1 1230 98,9 9 8 ,1 -99 ,3

а  3 ,5 -< 4 ,5 149 91,3 8 5 ,6 -9 4 ,8 1078 90,9 8 9 ,0 -9 2 ,5 234 58,1 5 1 ,7 -64 ,3 993 98,7 9 7 ,8 -9 9 ,2
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Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

Na % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

> 4 , 5 - < 6 63 95,2 8 6 ,9 -9 8 ,4 457 89,5 8 6 ,3 -92 ,0 108 55,6 4 6 ,2 -6 4 ,6 412 99,3 9 7 ,9 -9 9 ,8

а 6 - < 9 194 92,8 8 8 ,3 -9 5 ,7 890 88,1 85,8-90 ,1 286 62,9 57 ,2 -68 ,3 798 98,2 9 7 ,1 -9 9 ,0

> 9 -  < 24 212 92,9 8 8 ,7 -9 5 ,7 838 85,9 83,4-88 ,1 315 62,5 57 ,1 -67 ,7 735 98,0 9 6 ,7 -9 8 ,8

2  24 62 93,5 8 4 ,6 -9 7 ,5 246 86,2 8 1 ,3 -8 9 ,9 92 63,0 5 2 ,8 -72 ,2 216 98,1 9 5 ,3 -9 9 ,3

Сыворотка

0 - < 1 ,5 142 78,9 7 1 ,4 -8 4 ,8 978 93,1 9 1 ,4 -9 4 ,6 179 62,6 55 ,3 -69 ,3 941 96,8 9 5 ,5 -9 7 ,8

> 1 ,5 -< 2 ,5 236 88,6 8 3 ,9 -9 2 ,0 1630 91,4 9 0 ,0 -92 ,7 349 59,9 5 4 ,7 -64 ,9 1517 98,2 9 7 ,4 -9 8 ,8

■2 2 ,5 -< 3 ,5 190 92,1 8 7 ,4 -9 5 ,2 1371 91,2 8 9 ,6 -9 2 ,6 296 59,1 5 3 ,4 -« 4 ,6 ~1265 98,8 9 8 ,1 -9 9 ,3  '

> 3 ,5 - < 4 ,5 145 90,3 8 4 ,4 -94 ,2 1089 91,5 8 9 ,7 -9 3 ,0 224 58,5 51 ,9 -64 ,7 1010 98,6 9 7 ,7 -99 ,2

2  4 ,5 -  < 6 62 96,8 89,0 -99 ,1 459 89,1 8 5 ,9 -9 1 ,6 110 54,5 4 5 ,2 -6 3 ,5 411 99,5 9 8 ,2 -9 9 ,9

> 6 - < 9 190 91,6 8 6 ,8 -94 ,8 905 88,5 8 6 ,3 -9 0 ,4 278 62,6 56,8-68 ,1 817 98,0 9 6 ,8 -9 8 ,8

2  9 - <  24 214 93,0 8 8 ,8 -9 5 ,7 849 86,7 8 4 ,2 -8 8 ,8 312 63,8 58,3-68Г9 751 98,0 9 6 ,7 -9 8 ,8

> 2 4 65 92,3 8 3 ,2 -96 ,7 255 86,3 8 1 ,5 -9 0 ,0 95 63,2 53 ,1 -72 ,2 225 97,8 9 4 ,9 -9 9 ,0

 ̂ Количество образцов, 
ь floB epM TenbH bifljw Tepean

Результаты для ж е н щ и н , основанны е на врем ени с м ом ента  о бращ ения в отделение  
неотлож ной по м о щ и , рассчитаны  с использованием  зн аче н ий  9 9 -го  процентиля для 
ж е н щ и н , составляю щ его 3 6 ,9 9  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 3 9 ,5 9  пг/м л  (н г/л ) для 
сы воротки крови, и представлены в таблице 5.

Таблица 5: Результаты для ж енщ ин, основанные на времени с момента обращения в отделение 
неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

fga % 9 5 % Д И Ь N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5 41 82,9 6 8 ,7 -9 1 ,5 396 93,9 9 1 ,1 -95 ,9 58 58,6 4 5 ,8 -7 0 ,4 379 98,2 96,2-99 ,1

г  1 ,5 -< 2 ,5 76 89,5 8 0 ,6 -9 4 ,6 710 91,8 8 9 ,6 -9 3 ,6 126 54,0 4 5 ,3 -6 2 ,4 660 98,8 9 7 ,6 -9 9 ,4

> 2 ,5 - < 3 ,5 72 95,8 8 8 ,5 -9 8 ,6 605 91,9 8 9 ,5 -93 ,8 118 58,5 4 9 ,5 -6 7 ,0 559 99,5 9 8 ,4 -9 9 ,8

г  3 ,5 -< 4 ,5 52 94,2 8 4 ,4 -9 8 ,0 481 89,4 8 6 ,3 -9 1 ,8 100 49,о" 3 9 ,4 -5 8 ,7 433 99,3 9 8 ,0 -9 9 ,8

> 4 ,5 -  < 6 24 95,8 79 ,8 -99 ,3 239 86,2 8 1 ,2 -9 0 ,0 56 41,1 29,2-54 ,1 207 99,5 9 7 ,3 -9 9 ,9

а  6— < 9 70 95,7 8 8 ,1 -9 8 ,5 370 87,8 8 4 ,1 -9 0 ,8 112 59,8 5 0 ,6 -6 8 ,4 328 99,1 9 7 ,3 -9 9 ,7

> 9 -  < 24 71 94,4 8 6 ,4 -9 7 ,8 347 88,8 8 5 ,0 -91 ,7 106 63,2 53 ,7 -71 ,8 312 98,7 9 6 ,8 -9 9 ,5

г  2 4 25 100, 8 6 ,7 - 106 82,1 7 3 ,7 -8 8 ,2 44 56,8 4 2 ,2 -7 0 ,3 87 100, 9 5 ,8 -1 0 0 ,0
0 100,0 0
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4

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

Na % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Сыворотка

0 - < 1 ,5 41 80,5 6 6 ,0 -8 9 ,8 405 94,8 9 2 ,2 -9 6 ,6 54 61,1 4 7 ,8 -7 3 ,0 392 98,0 9 6 ,0 -9 9 ,0

> 1 ,5 - < 2 ,5 77 88,3 7 9 ,3 -93 ,7 708 91,9 8 9 ,7 -93 ,7 125 54,4 4 5 ,7 -6 2 ,9 660 98,6 9 7 ,4 -99 ,3

.г  2 ,5 -< 3 ,5 67 95,5 8 7 ,6 -9 8 ,5 615 92,8 9 0 ,5 -9 4 ,6 108 59,3 49,8-68 ,1 574 99,5 9 8 ,5 -9 9 ,8

> 3 ,5 - < 4 ,5 47 93,6 8 2 ,8 -9 7 ,8 484 90,3 8 7 ,3 -9 2 ,6 91 48,4 3 8 ,4 -58 ,5 440 99,3 9 8 ,0 -9 9 ,8

г  4 ,5 - < 6 24 95,8 7 9 ,8 -99 ,3 239 87,0 8 2 ,2 -9 0 ,7 54 42,6 3 0 ,3 -55 ,8 209 99,5 9 7 ,3 -9 9 ,9

> 6 - < 9 68 95,6 8 7 ,8 -98 ,5 379 88,7 8 5 ,1 -9 1 ,5 108 60,2 50 ,8 -68 ,9 339 99,1 9 7 ,4 -9 9 ,7

s 9 - < 2 4 71 94,4 8 6 ,4 -9 7 ,8 353 89,8 8 6 ,2 -9 2 ,5 103 65,0 5 5 ,5 -7 3 ,6 321 98,8 9 6 ,8 -9 9 ,5

> 2 4 28 96,4 8 2 ,3 -9 9 ,4 107 84,1 7 6 ,0 -89 ,8 44 61,4 4 6 ,6 -7 4 ,3 91 98,9 9 4 ,0 -9 9 ,8

3 Количество образцов, 
ь Доверительный интервал

Результаты для м у ж ч и н , основанны е на врем ени с м ом ента  о бращ ения в отделение  
неотл ож ной  по м о щ и , рассчитаны  с использованием  зн аче н ий  9 9 -го  процентиля для 
м у ж ч и н , составляю щ его 5 7 ,2 7  пг/мл (н г/л ) для плазмы крови и 5 8 ,0 5  пг/мл (н г/л ) для 
сы воротки крови, и представлены в таблице 6.

Таблица f :  Результаты для м ужчин, основанные на времени с момента обращения в отделение 
неотложной помощи

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

Na % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

Плазма крови с литий-гепарином

0 - <  1,5 100 74,0 6 4 ,6 -8 1 ,6 561 92,0 8 9 ,4 -9 4 ,0 119 62,2 5 3 ,2 -7 0 ,4 542 95,2 9 3 ,1 -9 6 ,7

г  1 ,5 -< 2 ,5 162 87,7 8 1 ,7 -9 1 ,9 913 90,7 8 8 ,6 -9 2 ,4 227 62,6 5 6 ,1 -6 8 ,6 848 97,6 9 6 ,4 -9 8 ,5

> 2 ,5 - < 3 ,5 126 89,7 8 3 ,1 -9 3 ,9 740 90,1 87,8-92 ,1 186 60,8 5 3 ,6 -6 7 ,5 680 98,1 9 6 ,8 -9 8 ,9

г  3 ,5 -< 4 ,5 97 86,6 7 8 ,4 -9 2 ,0 597 92,5 9 0 ,1 -94 ,3 129 65,1 5 6 ,6 -7 2 ,8 565 97,7 9 6 ,1 -9 8 ,7

> 4 , 5 - < 6 39 92,3 7 9 ,7 -97 ,3 218 92,2 87,9-95 ,1 53 67,9 54 ,5 -78 ,9 204 98,5 9 5 ,8 -9 9 ,5

2  б - <  9 124 87,9 8 1 ,0 -9 2 ,5 520 88,8 8 5 ,9 -91 ,3 167 65,3 57,8-72 ,1 477 96,9 94,9-98 ,1

> 9 -  < 24 141 91,5 85,7-95 ,1 491 84,7 8 1 ,3 -8 7 ,6 204 63,2 5 6 ,4 -69 ,6 428 97,2 9 5 ,2 -9 8 ,4

2  24 37 86,5 72,0-94 ,1 140 89,3 8 3 ,1 -9 3 ,4 47 68,1 5 3 ,8 -7 9 ,6 130 96,2 9 1 ,3 -9 8 ,3

Сыворотка

0 - < 1 ,5 101 75,2 6 6 ,0 -8 2 ,6 573 92,8 9 0 ,4 -9 4 ,7 117 65,0 5 6 ,0 -7 3 ,0 557 95,5 9 3 ,5 -9 6 ,9

> 1 ,5 -< 2 ,5 159 85,5 7 9 ,2 -9 0 ,2 922 91,5 8 9 ,6 -93 ,2 214 63,6 5 6 ,9 -6 9 ,7 867 97,3 9 6 ,1 -98 ,2

2  2 ,5 - < 3 ,5 123 86,2 7 9 ,0 -91 ,2 756 91,1 8 8 ,9 -9 3 ,0 173 61,3 5 3 ,8 -68 ,2 706 97,6 9 6 ,2 -9 8 ,5
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4

Временная
точка
(часы)

Чувствительность Специфичность

Положительное
прогностическое
значение

Отрицательное
прогностическое
значение

ма % 95% ДИЬ N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И N % 9 5 % Д И

> 3 ,5 - < 4 ,5 98 84,7 7 6 ,3 -90 ,5 605 93,1 9 0 ,7 -9 4 ,8 125 66,4 57,7-74,1 578 97,4 9 5 ,8 -9 8 ,4

2  4 ,5 - < 6 38 94,7 8 2 ,7 -98 ,5 220 90,9 8 6 ,4 -9 4 ,0 56 64,3 5 1 ,2 -75 ,5 202 99,0 9 6 ,5 -9 9 ,7

> 6 - < 9 122 87,7 8 0 ,7 -9 2 ,4 526 90,5 8 7 ,7 -9 2 ,7 157 68,2 6 0 ,5 -74 ,9 491 96,9 95,0-98 ,1

г 9 - < 2 4 143 91,6 85,9-95 ,1 496 86,1 8 2 ,8 -8 8 ,9 200 65,5 5 8 ,7 -71 ,7 439 97,3 9 5 ,3 -9 8 ,4

> 2 4 37 89,2 7 5 ,3 -95 ,7 148 89,9 8 4 ,0 -93 ,8 48 68,8 54,7-80 ,1 137 97,1 9 2 ,7 -98 ,9

3 Количество образцов.
Доверительный интервал

Повышение уровня Тп1 у пациентов без ОИМ
П ом и м о О И М , сущ ествую т другие  состояния, которы е вызывают п о в реж д ение  
м иокарда и повы ш ение уровня

В кл и н и ческие  исследования ADVIA C entaur TNIH  вклю чали всех пациентов, 
поступаю щ их в отделение неотлож ной п ом ощ и с сим п том ам и  ОКС. У  некоторы х из 
вклю ченны х пациентов были диагностированы  другие  острые и хр о н и чески е  
заболевания.
У  11 % пациентов без О И М , которы е приним али участие в кли н и ческо м  исследовании, 
ка к  м и ним ум  1 результат теста ADVIA Centaur TNIH превы шал 9 9 -й  процентиль  
(>  4 7 ,3 4  пг/м л  (н г/л )) для 1 или более последовательного образца крови. Из них у 
8 9  % пациентов диагностировано  1 или более из перечисленны х н и ж е  состояний:

Заболевания сердца
• А нгина

Ф ибрилляция предсердий  

Кардиом иопатия  

И ш е м и ческая  болезнь сердца  

Сердечная недостаточность
Н еослож ненны й гипер то ни ческий  криз (без по р аж ен ия  о р га н о в -м и ш е н е й ) 

П ерикардит

Н едавнее кард и оло гическое  вмеш ательство  

Серьезны й п ор ок клапана сердца 

Тахикардия  

Другие заболевания
Х р о н и че ско е  заболевание л егки х

Сотрясение сердца, вследствие трав м атическо го  повреж дения  

П очечная недостаточность  

П невм ония

Тром боэм болия легочно й  артерии  

Ш ок

Системны й склероз
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Точность

4

П рецизионность определяли в соответствии с д о ку м е н то м  CLSI ЕРОБ-АЗ^'* с 
использованием  системы ADVIA Centaur CP. Тестирование образцов выполнялось в двух  
повторностях 2 раза в день на протяж ен ии  2 0  дней . В озм ож ная внутрилабораторная  
точность метода составляет < 1 2 %  коэс(т4)ициента вариации (КВ) для проб в д иапазо не  
9 - 2 0  пг/мл (нг/л ) и <  10 % КВ для проб в д иап азо н е  >  2 0  пг/мл (н г/л ). Были получены  
следую щ ие результаты:

Среднее значение  
(пг/мл; нг/п)

Воспроизводимость Внутрилабораторная точность

Тип пробы Ма
СОЬ
(пг/мл; нг/л)

КВ'
(%)

СО
(пг/мл; нг/л)

КВ
(%)

Сыворотка 1 80 15,29 0,62 4,0 0,77 5.1

Сыворотка 2 80 46,00 1,18 2,6 1,73 3,8

Сыворотка 3 80 154,11 4,27 2,8 5,21 3,4

Сыворотка 4 80 1544,35 33,46 2,2 43,68 2,8

Сыворотка 5 80 14 8 6 2 ,4 3 ' 380,27 2,6 491,22 3,3

Сыворотка 6 80 23 361,97 1046,77 4,5 1094,75 4,7

Плазма 1 80 14,28 0,73 ' 5,1 0,95 6,7

Плазма 2 80 51,24 1,46 2,9 2,04 4,0

Плазма 3 ~ i o 155,84 3,73 2,4 5,60 3,6

Плазма 4 80 1571,38 35,43 2,3 47,84 3,0

Плазма 5 80 13 736,22 415,39 3,0 561,37 4,1

Плазма 6 80 20 934,78 648,28 3,1 736,74 3,5

 ̂ Количество протестированных проб.
Стандартное отклонение.

■= Коэффициент вариации.
Результаты, полученны е в лаборатории, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

Сравнение метода
С равнение тестов выполнялось путем сравнения результатов тестирования TNIH  
методом ADVIA Centaur с использованием  системы ADVIA C entaur CP и системы  
ADVIA C entaur ХР. М одель регрессии Пассинга —  Баблока использовалась в 
соответствии с д о ку м е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.^^

Тип исполь­
зуемого  
биомате­
риала

Сравнительный 
метод (х)

Уравнение регрессии Интервал выборки проб

Плазма ADVIA Centaur ХР у = 0,95х + 2,93 пг/мл (нг/л) 1 2 ,46 -2 0  283,76 пг/мл (нг/л) 160 0,999
крови с TNIH метод
литий-гепа-
рином

 ̂ Количество протестированных проб. 
Коэффициент корреляции Пирсона.

11208550_RU Rev. А, 2021 -03 21 /30



ADVIA Centaur CP TnlH Системы ADVIA Centaur CP

Соответствие методов м о ж е т отличаться в зависим ости от плана исследования, 
сравнительного метода и использованной вы борки проб. Результаты, полученны е в 
лаборатории, могут отличаться от предоставленны х данны х.

Интерференции
И нтерф еренция тестировалась в соответствии с д о ку м е н то м  CLSI ЕР07-А2.^'' Анализ был 
проведен с использованием  ка к  образцов сы воротки крови человека, так  и образцов  
плазмы крови с л итий-геп ари ном , с конц ентр ац и ям и  тро понина в д иапазоне  
2 0 - 6 0  пг/мл (н г/л ) и 1 0 0 0 -2 0 0 0  пг/мл (н г/л ). В образцы  были добавлены  перечисленны е  
н и ж е  лекарственны е препараты  в указанны х концентрациях, после чего  оценивалась их 
потенциальная интерф еренция с использованием  ADVIA C entaur TN IH . Результаты 
показали, что интерф еренция со стороны каж д о го  л екар ственного  препарата  
со став ля ете  1 0 % .

Потенциальные
интерференты

Низкая или терапевтическая  
концентрация

Высокая или токсическая  
концентрация

Стандартные
единицы Единицы СИ

Стандартные
единицы Единицы СИ

Абциксимаб 5 мкг/мл Н/Па 40 мкг/мл Н/П

Парацетамол 20 мкг/мл 133 мкмоль/л 200 мкг/мл 1324 мкмоль/л

Ацетилсалициловая кислота 261 мкг/мл 1,45 ммоль/л 652 мкг/мл 3,62 ммоль/л

Аллопуринол 13 мкг/мл 92 мкмоль/л 40 мкг/мл 294 мкмоль/л

Амиодарон 1,8 мкг/мл 2,6 мкмоль/л 6,1 мкг/мл 8,92 мкмоль/л

Ампициллин 10 мкг/мл 29,1 мкмоль/л 53 мкг/мл 152 мкмоль/л

Аскорбиновая кислота 12 мкг/мл 68,5 мкмоль/л 60 мкг/мл 342 мкмоль/л

Атенолол 1,1 мкг/мл 4,14 мкмоль/л 10 мкг/мл 37,6 мкмоль/л

Кофеин 12 мкг/мл 64,4 мкмопь/л 60 мкг/мл 308 мкмоль/л

Каптоприл 1,0 мкг/мл 4,6 мкмоль/л 5,0 мкг/мл 23 мкмоль/л

Цефокситин 120 мкг/мл 281 мкмоль/л 660 мкг/мл 1546 мкмоль/л

Циннаризин 200 нг/мл 542 нмоль/л 400 нг/мл 1084 нмоль/л

Клопидогрел 37,5 мкг/мл 116 мкмоль/л 75 мкг/мл 233 мкмоль/л

Кокаин 0,1 мкг/мл 0,33 мкмоль/л 10 мкг/мл 33 мкмоль/л

Дигоксин 1,4 нг/мл 1,8 нмоль/л 6,1 нг/мл 7,8 нмоль/л

Дигитоксин 30 нг/мл 39 нмоль/л 60 нг/мл 78 нмоль/л

ШшкшишшлА 0,2 мкг/мл 0,55 мкмоль/л 6,2 мкг/мл 15 мкмоль/л

Дизопирамид 3,5 мкг/мл 10,4 мкмоль/л 10 мкг/мл 29,5 мкмоль/л

Дофамин 0,3 мкг/мл 1,96 мкмоль/л 0,9 мкг/мл 5,87 мкмоль/л

Доксициклин 10,0 мкг/мл 22,5 мкмоль/л 30 мкг/мл 67,5 мкмоль/л

Эритромицин 11 мкг/мл 14,96 мкмоль/л 60 мкг/мл 81,6  мкмоль/л

Фуросемид 20 мкг/мл 60,4 мкмоль/л 60 мкг/мл 181 мкмоль/л

Ибупрофен 40 мкг/мл 194,3 мкмоль/л 500 мкг/мл 2425 мкмоль/л

4
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Низкая или терапевтическая  
концентрация

Высокая или токсическая  
концентрация

Потенциальные
интерференты

Стандартные
единицы Единицы СИ

Стандартные
единицы Единицы СИ

Изосорбида динитрат 50 нг/мл 212 нмоль/л 150 нг/мл 636 нмоль/л

Лизиноприл 0,10 мкг/мл 0,25 мкмоль/л 0,30 мкг/мл 0,74 мкмоль/л

Ловастатин 40 нг/мл 95 нмоль/л 80 нг/мл 191 нмоль/л

Низкомолекулярный
гепарин

6,75 Ед/мл Н/П 30 Ед/мл Н/П

Метотрексат 546 мкг/мл 1,2 ммоль/л 910 мкг/мл 2,0 ммоль/л

Метилдопа 4,2 мкг/мл 20,12 мкмоль/л 15 мкг/мл 71 мкмоль/л

Метилпреднизолон Н/П Н/П 40 мкг/мл 107 мкмоль/л

Мексилетин 1,3 мкг/мл 7 мкмоль/л 4,0 мкг/мл 22,3 мкмоль/л

Никотин 37 нг/мл 0,23 мкмоль/л 1000 нг/мл 6,2 мкмоль/л

Нифедипин

Нитрофурантоин

125 нг/мл 

2,0 мкг/мл

362 нмоль/п

8,4 мкмоль/л

4 00  нг/мл 

4,0 мкг/мл

л 1156 нмоль/л 

16,8 мкмоль/л

Нитроглицерин 7,5 нг/мл 33 нмоль/л 160 нг/мл 704 нмоль/л

Фенобарбитал 24 мкг/мл 107,6 мкмоль/л 97 мкг/мл 431 мкмоль/л

Фенитоин 12 мкг/мл 49,5 мкмоль/л 50 мкг/мл 198 мкмоль/л

Примидон 10,5 мкг/мл 48,2 мкмоль/л 40 мкг/мл 183 мкмоль/л

Пропранолол 0,50 мкг/мл 1,94 мкмоль/л 2,0 мкг/мл 7,71 мкмоль/л

Хинидин 3,7 мкг/мл 11,56 мкмоль/л 12 мкг/мл 37 мкмоль/л

Симвастатин 16 мкг/мл 38 мкмоль/л 32 мкг/мл 76  мкмоль/л

Теофиллин 12 мкг/мл 69,4 мкмоль/л 40 мкг/мл 222 мкмоль/л

Тироксин 0,08  мкг/мл 0,11 мкмоль/л 1,01 мкг/мл 1,30 мкмоль/л

Тканевой активатор 
плазминогена (ТРА)

1,15 мкг/мл Н/П 2,3 мкг/мл Н/П

Триметоприм 12 мкг/мл 43 мкмоль/л 40 мкг/мл 138 мкмоль/л

Верапамил 0,33 мкг/мл 0,72 мкмоль/л 2,0 мкг/мл 4,4 мкмоль/л

Варфарин 2,0 мкг/мл 6,6  мкмоль/л 10 мкг/мл 32,5 мкмоль/л

Результаты, полученны е в лаборатории, могут отличаться от предоставленны х данны х.
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Гемолиз, иктеричность, липемия (HIL) и другие виды интерференции
В озм ож ная интерф еренция указанны х н и ж е  вещ еств для метода ADVIA Centaur TNIH  
долж на составлять < 1 0  %.

Образцы, в которых наблюдается...
Демонстрирую т изменение результатов, составляющее < 10 %, 
в концентрации не более...

Г емолиэированные 500 мг/дл гемоглобина

Липемия 2000 мг/дл триглицеридов

Иктеричность 40 мг/дл прямого билирубина

Иктеричность 60 мг/дл непрямого билирубина

Образцы, содержащ ие...
Демонстрируют изменение результатов, составляющее < 10 %, в 
концентрации не более...

Биотин 3500 нг/мл биотина

Холестерин 500 мг/дл холестерина

Белок альбумин б г/дл

Белок гамма-глобулин 2,5 г/дл

Общий белок 12 г/дл

Результаты, полученны е в лаборатории, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

Линейность
Л инейность определяли согласно д о кум ен ту  ЕР06-А CLSI.^® Тест ADVIA Centaur TNIH  
л инеен в д иап азо н е  2 ,5 0 —2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ). Образцы  сы воротки крови и плазмы  
крови с л итий-геп ари ном  были использованы  для создания пулов с 3 разны ми  
д иап азо н ам и  сТп1. Серии разведений были получены  путем см еш ивания образцов с 
вы сокой и низкой  ко н ц ен тр ац и ей . Полученны е смеси образцов исследовали с 
пом ощ ью  ADVIA C entaur TN IH .

Эффект высокой дозы (Хук-эффект)
Высокие уровни сТп1 м огут спровоцировать парадоксальное сн и ж е н и е  количества  
относительны х световых единиц (и с ка ж е н и е  результатов вследствие вы соких  
ко н ц ен тр ац и й ). В р ам ках  д ан н о го  метода те пробы пациентов , в которы х концентрация  
сТп1 достигает 5 0 0  0 0 0  пг/мл (н г/л ), будут выдавать результаты >  2 5  0 0 0 ,0 0  пг/мл (н г/л ).

Стандартизация
Стандартизация метода ADVIA C entaur TNIH  им еет п р о сл еж иваем ую  связь с внутренним  
стандартом , изготовленны м  с использованием  го м о ген ата  чел о в еческо го  сердца. 
Установленны е зн ачения  калибраторов отслеживаю тся согласно этой стандартизации.

Техническая поддержка
Для получения техн ической  поддерж ки  обращ айтесь в м естную  службу техн ической  
под держ ки  или к дистрибью тору.

siem ens.com /healthcare
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19. Clinical and Laboratory Standards Institute. Tubes and Additives for Venous and Capillary 
Blood Specimen Collection; Approved Standard— Sixth Edition. W ayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards Institute; 2 0 1 0 . CLSI D ocum ent G P39-A6.

2 0 . Savukoski T, Engstrom E, Engblom  J, e t al. Troponin-specific au toantibod y interference in 
d iffe re n t cardiac troponin  I assay configurations. Clin Chem. 2 0 1 2 ;5 8 (6 ):1 0 4 0 -1 0 4 8 .

2 1 . Boscato LM, S tuart MC. H eterophilic  antibodies: a problem  fo r all im m unoassays.
Clin Chem. 1 9 8 8 ;3 4 (1 ) :2 7 -3 3 .

2 2 . Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, e t al. Hum an an ti-m u rin e  im m unoglobu lin  responses in 
patients receiving m onoclonal antibody therapy . Clin Chem  1 9 8 8 ;3 4 :2 6 1 -2 6 4 .

2 3 . Clinical and Laboratory Standards Institute. Defining, Establishing, and Verifying Reference 
Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline— Third Edition. W ayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institute; 2 0 1 0 . CLSI D ocum ent EP28-A3c.

2 4 . Clinical and Laboratory Standards Institute. In terference  Testing in Clinical Chemistry; 
Approved Guideline— Second Edition. W ayne, PA: Clinical and Laboratory Standards 
Institute; 2 0 0 5 . CLSI D ocum ent EP07-A2.

2 5 . Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation o f Detection Capability for Clinical 
Laboratory Measurem ent Procedures; Approved Guideline— Second Edition. W ayne, PA; 
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2 0 1 2 . CLSI D ocum ent EP17-A2.

2 6 . A ntm an EM, Tanasijevic MJ, Thom pson B, e t al. Cardiac-specific troponin  I levels to  predict 
th e  risk o f m orta lity  in patients w ith  acute coronary syndrom es. N Engl J Med. 
1 9 9 6 ;3 3 5 (1 8 ):1 3 4 2 -1 3 4 9 .

2 7 . Chin C, Shah A, McAllister D, Cowell S, e t al. H igh-sensitivity troponin  I concentrations are 
a m arker o f an advanced hypertrophic response and adverse outcom es in patients w ith  
aortic stenosis. Eur Heart J. 2 0 1 4  Sep 7 ;3 5 :2 3 1 2 -2 3 2 1 .

2 8 . Youssef A, Hassan A, El-G ham ry R, A hm ed A. Serum  troponin-l as a prognostic m arker in 
acute exacerbated chronic obstructive pu lm onary  disease patients. Egypt J Chest Dis 
Tuberc. 2 0 1 3 ;6 2 :5 4 9 -5 5 5 .

2 9 . Hijazi Z, Siegbahn A, Andersson U, G ranger C, e t al. H igh-sensitivity troponin  I fo r risk 
assessment in patients w ith  atrial fibrillation: insights from  th e  Apixaban fo r Reduction in 
Stroke and o ther Throm boem bolic  Events in Atrial Fibrillation (ARISTOTLE) tria l.
Circulation. 2 01 4;F eb  1 1 ;1 2 9 (6 ) :6 2 5 -3 4 .

3 0 . O m iand T, Cardiac Troponins; a tool fo r a personalized m edicine strategy in stable coronary  
artery disease? J Am  Coll Cardiol. 2 0 1 4 ;6 3 (4 ) :3 5 5 -3 5 7 .

3 1 . Avouac J, M eune  C, C henevier-G obeaux C, Borderie D, e t al. Cardiac biom arkers in systemic 
sclerosis: contribution o f high-sensitivity cardiac troponin  in addition to  N -term inal 
pro-brain natriuretic  peptide. Arthritis Care & Res. 2 0 1 5 ;6 7 (7 ):1 0 2 2 -1 0 3 0 .

3 2 . W hite  HD, Tonkin A, Simes J, S tew art R, e t al. Association o f C ontem porary  Sensitive 
Troponin I Levels at Baseline and Change a t 1 Year W ith Long-Term  Coronary Events 
Follow ing Myocardial Infarction or Unstable Angina: Results from  th e  LIPID Study (Long- 
Term  In tervention  W ith Pravastatin in Ischaemic Disease). J Am  Coll Cardiol. 
2 0 1 4 ;6 3 (4 ) :3 4 5 -3 5 4 .

3 3 . Yeon JL, Lee H, Park JS, Kim SJ, e t al. Cardiac troponin  I as a prognostic factor in critically ill 
pneum onia  patients in th e  absence o f acute coronary syndrom e. J Crit Care. 
2 0 1 5 ;3 0 (2 ) :3 9 0 -3 9 4 .

3 4 . Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation o f Precision o f Q uantitative  
M easurem ent Procedures; Approved Guideline— Third Edition. W ayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards Institute; 2 0 1 4 . CLSI D ocum ent EP05-A3.

3 5 . Clinical and Laboratory Standards Institute. M easurem ent Procedure Comparison and Bias 
Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline— Third Edition. W ayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institute; 2 0 1 3 . CLSI D ocum ent EP09-A3.
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36. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation o f the Linearity o f Q uantitative  
Measurem ent Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline. W ayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institute; 2 0 0 3 . CLSI D ocum ent EP06-A.

Расшифровка символов
На этикетку  изделия м огут наноситься следую щ ие символы.

Символ Определение Символ Определение

С€

□а

I

[ l o t ]

ИС DEF

Ю Т DTI

Медицинское устройство  
для диагностики in  vitro

Официальный
производитель

Маркировка СЕ

См. инструкцию  по 

применению

Не замораж ивать

Нижний предел 
температуры

Не допускать попадания 
солнечны х лучей  

Не допускать воздействия  
солнечных лучей и тепла.

Срок годности  

Использовать до указанной  
даты.

Код партии

[EI

С€
хххх

1

г
tt

(П)

Y Y Y Y -M M -D D Ф орм ат даты (год-месяц-день) ReV. 

Master Curve Definition

Номер по каталогу

ЕС I REP Уполном оченны й представитель в 
Европейском  сообщ естве

М аркировка СЕ и ID номер уполном оченного  

органа
Идентификационный номер уполном оченного  

органа может отличаться.

Биологическая опасность  
Потенциальные биологические риски, 

связанны е с устройством  медицинского  

назначения.

Температурны е ограничения  

Верхний предел температуры  

Верх
Хранить в вертикальном положении.

Содерж имого достаточно для < п >  тестов  

Общ ее количество анализов IVD, которое  

может выполнить система с наборами  
реагентов IVD, указано рядом с символом.

Упаковку реагентов необходимо сильно  
встряхнуть. Для получения подробной 
информации см. Раздел П одгот овка реагент ов  
в инструкциях к тесту ADVIA Centaur.

Редакция

CHECKSUMI Переменный шестнадцатеричный код,
подтверждающий действительность введенных  
значений определения обобщ енной кривой и 
калибратора.

Lot Details [A ihhtbuhthI Напечатано соевыми чернилами
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Символ Определение Символ Определение

Вторичная переработка RxOnly Использовать под надзором медицинского 
работника (только для США)

Правовая информация
ADVIA Centaur и ReadyPack являются товарны м и зн акам и  ко м п ан и и  Siem ens Healthcare  
Diagnostics.

Все д руги е  товарны е зн аки  и логотипы  являются собственностью  их соответствую щ их  
владельцев.

©  2021  Siemens H ealthcare Diagnostics. Все права защ ищ ены .

Патент СШ А №  7 ,3 0 9 ,6 1 5 ; 7 ,7 8 5 ,9 0 4

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения высокочувствительного тропонина I (ADVIA Centaur 
High-Sensitivity Troponin I (ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии ADVIA Centaur

Наим енование м едицинского изделия
Набор реагентов  для определения вы сокочувствительного тро понина  I (ADVIA Centaur 
High-Sensitivity Troponin I (ADVIA C entaur T N IH )) на анализаторах  
им м унрхем илю м инесцентны х серии ADVIA Centaur

Вариант ф асовки;

Ф асовка 1 0 0  тестов:

1. О сновной реагент ADVIA C entaur TNIH  ReadyPack -  1 уп.

- Реагент Lite, 8 ,0  мл;

- Реагент твердой фазы, 1 3 ,0  мл.

2. Калибратор с вы сокой конц ентрац и ей  ADVIA C entaur TNIH  CAL Н, 1 ,0  мл -1  ф лакон.

3. Калибратор с н и зко й  конц ентрац и ей  ADVIA C entaur TNIH  CAL L, 1 ,0  мл -1  ф лакон.

4. Вкладыш со ш тр их-кодом  М С TDEF для ADVIA Centaur TNIH  -1  шт.

5. Карта зн ачен ий  и этикетки  со ш трих-кодам и ADVIA C entaur TNIH  Calibrator -  1 шт. 

Ф асовка 5 0 0  тестов;

1. О сновной реагент ADVIA C entaur TNIH  ReadyPack -  5 уп.

- Реагент Lite, 8 ,0  мл;

- Реагент твердой фазы , 1 3 ,0  мл.

2. Калибратор с вы сокой конц ентрац и ей  ADVIA C entaur TNIH  CAL Н, 1 ,0  мл - 2 ф лакона.

3. Калибратор с ни зко й  концентрацией  ADVIA Centaur TNIH CAL L, 1 ,0  мл - 2 ф лакона.

4. Вкладыш со ш трих-кодом  М С TDEF для ADVIA Centaur TNIH  -1  шт.

5. Карта зн ачений  и этикетки  со ш трих-кодам и ADVIA Centaur TNIH  Calibrator -  1 шт.

Область прим енения м едицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика .
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Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не пр и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц ин ско го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не пр и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц инско го  изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
конкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей

Для проф ессионального пр и м енен ия .

Набор реагентов  предназначен для использования в лабораториях, исследовательских  
центрах или отделениях для проведения исследований только лабораторны м  персоналом  
или клиническим и  врачам и.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия
Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н аи м енов ани е

«Сименс Хелскеа Д и агно стике  И н к .»  (Siem ens H ealthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахож дения

511 Benedict A venue Tarry tow n, NY, 1 0 5 9 1 , United States (СШ А)

Телеф он: +1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

w w w .s iem ens.com /h ea lth ineers

Транспортировка
Транспортировать в закры том  транспорте в вертикальном  пол о ж ен ии , в уп ако в ке  
производителя при тем пературе 2-8°С.

Во врем я транспортировки  набор стабилен при условиях хранения (2-8°С) до истечения  
срока годности, у ка за н н о го  на у п ако в ке .

Описание метода стерилизации
Не пр и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц инско го  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не пр и м е н и м о  для д ан н о го  м еди ц инско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По возм ожности  следует избегать или м иним изировать  образо вание отходов. При 
вы полнении утилизации д ан н о го  продукта, растворов и производны х продуктов должны  
соблюдаться требования законодательства по защ ите о кр у ж а ю щ е й  среды и утилизации  
отходов, а т а кж е  любы е требования местны х органов  управления. Утилизация излиш ков  
продукта и продуктов, не под леж ащ их п ерер аботке , долж на осуществляться подрядной  
о р ган и заци ей , и м ею щ ей  лицен зию  на утилизацию  отходов. З ап р ещ ен о  спускать  
необработанны е сточны е воды в канал изацию , за исклю чением  случаев, когда это не  
противоречит всем прим еним ы м  требованиям  полном очны х органов . Использованная
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упако в ка  подлеж ит перер аботке . Если перер аботка  н е в о зм о ж н а , следует выполнять 
утилизацию  только в установках для с ж и га н ия  отходов или на полигоне для р азм ещ ения  
отходов. Тако й оставш ийся продукт и та ки е  контейнеры  должны  утилизироваться  
безопасны м способом . Пустые контейнеры  могут содержать н еко торое количество  
оставш егося продукта. Избегать распространения пролитого м атериала и попадания в 
почву, водотоки, сливы и канализацию .
Отходы, образую щ иеся при/после использования м еди ц инско го  изделия, необходим о  
классиф ицировать и уничтож ать  (утилизировать) ка к  м едицинские  эпидем иол огически  
опасны е отходы в соответствии в действую щ им  законодательством .

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность м еди ц инско го  изделия до о ко н чан и я  срока  
годности при соблю дении условий транспортирования, хранения и пр и м енен ия , 
указанны х в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность м еди ц инско го  изделия, отсутствие  
недопустим ого риска причинения вреда ж и зн и , здоровью  человека и о кр у ж а ю щ е й  среде  
при использовании набора реагентов  по на зн а чен и ю  в условиях, предусм отренны х  
производителем .

Рекламации
По вопросам качества продукции обращ аться:

ОО О  «Сименс Здравоохранение»

1 1 5 0 9 3 , г. М осква, ул. Д у б и н ин ская , д .9 6 .

Телеф он: + 7  (4 9 5 ) 7 3 7 -1 2 -5 2  

Электр(сжная почта: hdx.ru@ siem ens.com  

Веб-сайт: h ttps://w w w .siem ens-health ineers.com /ru /

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 
USA
siemens.com/healthineers

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone: +49 9131 84-0  
siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers

8 апреля 2021 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкциями по применению с 
дополнением для Российской Федерации для:

Набор реагентов для определения высокочувствительного тропонина I (ADVIA Centaur High- 
Sensitivity Troponin I (ADVIA Centaur TNIH)) на анализаторах иммунохемилюминесцентных серии 
ADVIA Centaur

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/П одпись /
Идрисса Спаркс-Тиллман 
Старший руководитель по вопросам 
нормативного регулирования /Штамп/:

Тэмми Кейв
НОТАРИУС, ШТАТ Н Ы аЙ О РК  

Лицензия № 01СА6384044 
Получила лицензию на осуществление 

нотариальной деятельности на территории округа 
Вестчестер

Срок моих полномочий истекает 03 12.2022 г.

/П одпись /
Нотариус

Без ограничений
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaQnostics



Третьего июня две тысячи двадцать первого года

Я, Зверева Екатерина Валерьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москры Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи 

Даная Анаит Левоновны.
Подпйсв сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

переводчика

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2021-10-891.

плаче ш ̂ ройершени&’̂ щ^ариального действия: 400 руб. 00 коп.
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