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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Концентрация АфП в данном образце, 
определенная на тест-системах от разных производителей, мовкет 
отличаться ввиду различий методик анализа и специфичности 
реагентов. В сводке с результатами, передаваемой врачу, 
должна быть указана методика определения АфП. Результаты 
различных методик анализа нельзя использовать взаммозаменяемо. 
Если в процессе наблюдения пациента изменяется методика 
определения уровня АфП, необходимо провести серийное 
дополнительное тестирование. Перед заменой методики лаборатория 
ДОЛЖНА:
1. При лечении рака - подтвердить базовые значения результатов 

пациентов, наблюдаемых в динамике.
2. При пренатальном тестировании-установить диапазон норматных 

значений для нового анализа, основанного на использовании 
нормальной сыворотки, плазмы крови и гимниогтмческой жидкости 
беременных хюнщин с подтвержденным сроком беременности.

Образцы, получе»«1ыв от пациентов, которые принимав лекарственные 
препараты, изготовленные из моноклональных мышиных антител, в 
диагностических или терапевтических целях, могут содержать 
человеческие антитела против мышиных антител (НАМА). Такие 
образцы могут давать ошибочно завышенные или заниженные 
результаты при тестировании системами, использующими 
моноклональные антитела. Такие образцы не следует тестировать с 
помощью анализа AxSYM AFP. Пощюбную информацию смотрите в 
разделе ОГРАНИЧЖИЯ ПРОЦЕДУРЫ данного вкладыша.
НАЗВАНИЕ
AxSYM AFP - альфа-фетопротеин.
НАЗНАЧЕНИЕ
AxSYM AFP - иммуноферментный тест на микрочастицах (МИфА), 
предназначенный для количественного определения альфа- 
фетопротвина (АфП) в:
1. сыворотке или плазме крови человека в качестве вспомогательного 

средства при лечении больных раком яичек, не оггносящемся к 
семиноме.

2. сыворожв, плазме крови и амниотической жидкости женщин 
{на 15-21 неделе беременности) в качестве вспомогагепьиого 
средства при выявлении дефекта незарощения нервной трубки 
эмбриона (ДННТЭ). Результаты тестирования, используемые в 
сочетании с упыразвуковым исследованием или амниографией, 
являются надежным и эффекшвным вспомогательным средством 
при выявлении дефекта незарощения нервной трубки эмбриона 
(ДНКТЭ).

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Обнаруявние альфа-фетопротеина (АфП) в сыворотке крош эмбриона 
было впервые зафиксировано Вегд̂ талс! и Cz^ в 1956 го;^.' Альфа- 
фетопротеин - отдельная гликопротеиновая попипепттадная цепь с 
молекулярной массой, равной приблизительно 70000 дальтон. физико­
химические свойства и аминокислотный состм схожи со свойствами 
альбумина. '̂  ̂ Синтез АфП происходит прв*»^щественно в лвч««1 
и дейтероллазматической капсуле эмбриона. Он секретир^тся в 
сыворотку крови эмбриона, достигая пика приблизительно на 13 
недале беременности, поспе чего постепенно снижается. Поеыше*даые 
уровни АфП в сыворотке крови обнаруживаются снова на поэд«х 
сроках беременности, а также при различных злокачественньк

Альфа-фетопротеин (АфП) впервые был описан Татариновым в 
1964 году как опухопеспецифический протеин человека.  ̂С того 
времени было отмечено, что пошшение уровня АфП в сыворотке 
кроеи по сравнению с его уровням! у зш^юшх людей происходит 
при »»зличных злокачественных :^опеваниях,5^® особенно при расе 
яичек, не относящемся к семиноме, и первичной злокачественной 
карциноме печени. При забопевани» раком яичек, не относящемся 
к семиноме, отмечается прямая зависимость между частотой 
возникновения повышенных концентраций АфП и стадией 
бопезни.®^° Повышенные концентрации АфП таюке оп**ечаются у 
пациентов с даатюзом семиномы с эпвмеитами, не относящимися 
к семиноме но не отмечаются у пациентов, страдающих простой 
семиномой. 12 Хориониче<жий гонадотропин человека (ХГЧ) и 
АфП также являются важными п^югностическими показателями 
коэффициента выживаемости среди пациентов с прогрессирующими 
опужи1»*и гоиадотропклс тестикулярных клетсж, не являощимися 
семиномой.'з

Полезность определения АфП в сыворотке крови при лечении 
пациентов, страдающих раком яичек, не относящемся к семиноме, 
была подтверждена документально,  ̂” ’̂
Уровни АфП, как правило, уменьшаются у пациекгов, находящихся в 
клинической ремиссии вследствие лечения.” Ненормалиэовавшиеся 
послеоперационные значежя АфП убедительно указывают на наличие 
остаточной опухоли. '̂  ̂’’ Рецидив опухоли часто сопровождается 
повышением уровня АфП до того, как прогрессирующая болезнь 
становится клинически выражетюй.^^
У более 70% пациентов, страдающих первичной злокачественной 
гепатомой, были обнаружены повышенные уровни АфП в сывороткекрови.56’5
Повышенные уровни АфП можно периодически наблюдать при 
заболевании ракпм желудочно-кишечного тракта с метастазами в 
печени ww без них,’® и очень редко - при других злокачественных 
заболеваниях.5 ® Повышенные концентрации АфП в сыворотке 
крови н^юдаются в период беременности, при таких заболеваниях 
как атаксия-телеангиэктазия. наследственная тирозинемия, 
терапжарцинома, а также при таких доброкачественн!
печени как острый вирусный гепатит, хронический активный 
гепатит и цирроз.® '® ’̂  Повышение уровней АфП в сыворотсе крови 
при доброкачественных заболеваниях печени обычно является

Определение уровня АфП не рекомендуется в качестве скрининга 
для выявления злокачественных новообразований среди общей 
популяции.
Пренатапыгае тесгаровамк
Многие исследования подтвердили эффективность опредепения АфП 
при раннем выявлеши дефекта незарощения нервной трубки эмбриона 
(Д Н Н Т Э ).В  научной литературе рекомендуется рассмотреть 
нескогнЕО факторов при оценке риска Первым фактором
является влияние веса матери. Объем крови матери, отражаемый 
весом матери, влияет на концентрацию АфП в сыворотке крови 
матери (АфПСМ) в её кровспоке; чем больше вес матери, тем 
кюньше концентрация АфПСМ.^ Уровни АфПСМ среди темнокожей 
поп^тции в среднем на m  выше чем значения АфПСМ нетвмнокамвй 
популяции. В литературе предлагается рассмотреть дополнитвльный 
факпф или использовать соответствующую нормативную базу 
д ан ш х .^  Вто(»>м фактором является диабет матери. По имеющимся 
данным инсулин’зависимые женщины-диабетики имеют уровни 
АфПСМ значительно ниже чем жвнщины-недиабетики, и у них 
возрастает число случаев ДННТЭ.»^-^
Уровни АфП в амниотической жидкости (АфПАЖ) достигают пика 
приблизительно на 13 неделе 6ч>«ивнности, затем они быстро 
снижаются в период до 22 недели, после этого постепенно 
понижаются в период до родов. Перенос АфП в кровоток матери 
осуществляется првякдв всего проникновением через плаценту,* 
Ест  эмбрион имеет дефект незарощения нервной трубки, то АфП 
будет просачиваться прямо в анешотическую жидкость, что послужит 
лришной внезапного повышения уровней АфПАЖ. Впоследствии 
АфПАЖ достигает кровотока матери, являясь таким образом причиной 
аномально повышенных уровней У̂ рПСМ. Другие аномалии эмбриона, 

вршеденнап поче«4 1ая недостаточность и атреэия пищевода, 
также дают повышенше урошм АфПАЖ.*^
Аномально высокие уровни «JXTCM могут быть вьиплены при т»их 
врохщенных пагопогиях эмбриона как эмбрисжальная фыжа или 
гастрошиэис;нвдараз8ип«в почек, угроза выкидыша, недоношенность, 
а иногда и гибель эмбриона.^ Повышенные значения АфПСМ
можно также обнаружить при многоплодной беременности^ и 
нормальной однопподной беременности с ошибочно заниженным 
сроком б^юменности. Хорионеденома. несостоявшийся выккоыш, 
мнимая беременность и ошибочно зжышеяный срок беремемносги 
сотфовсо̂ даются потикенньим значениями АфПСМ.^
Огфсюэпегаю АфП в период беременности рекомецщ^ется в канестве 
эффективного метода выявления женщи!  ̂входящих в группу высокого 
риска вынаш11юаниям1бриона,страдшощего дефектом незарощения 
нервной трубки. Определение Афа используемое в сочетании с 
другими подтверю)ающими процедурами, такими как ультразвуковое 
исследюание или акмиография, тгвются основным методом при 
ведении и лечении таких пациентов.
Достоверностъ оценки АфПСМ при пренатальном тестировании 
зшюит от то^мюаш опредапемм срока беременности. С^ибочно 
завышв«<ый срок беременности может привести к негфавильной 
интерпретации значений АфПСМ м, соответственна к недооценке 

ДННТЭ.



в то же время, ошибочно заниженный срок беременности мажет 
также привести к неправильжм интерпретации значений АфПСМ, а 
именно, к переоценке риска возникновения ДННТЭ. Оба условия могут 
привесш к ненужному дополнительному тестированию. Если срок 
беременности неопределен, необходимо провести подгверищающее 
ультразвуковое исследование.
бИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
В основе теста AxSYM AFP люкит методика иммуноферментного 
анализа на микрочастицах (МИфА).
Реагенты AxSYM AFP и образец пипетируются в следующей 
последовательности:
Образец и все необходимые для одного теста реагенты AxSYM AFP 
пипетируются зондом пробоотборника в различные луи« реакциотой 
ячейки (РЯ) в Центре отбора образца. РЯ немедленно переносит» 
в Аналитический цектр. Дальнейшее пилетирадание производится 
дозирующей иглой в Аналитическом центре.
Реакция происходит в следующей последовательности:
• О бразец, разбавитель образца и микрочастицы, 

сенсибилизированные антителами к АфП подаются в одну 
лунку РЯ. При инкубации данной реакционной смеси A(ttf1 в 
образце связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к АфП, образуя комплекс антитело-антиген.

• Аликвота реакционной смеси переносится в матриксную 
ячейку. Микрочастицы необратимо связываются с мафиксом из 
стекловолокна.

• Матриксная ячейка промыааегтся от несвязанных материалов,
• Конъюгат антитела к АфП : щелочная фосфатаза добавляется 

в матриксную ячейку и связывается с комплексом антителО' 
антиген.

• Матриксная ячейка промывается от несвязанных материалов.
• В м атриксную  ячейку добавляется  субстрат 

4-метилумбеллиферилфосфаг. Интенсивность фпюоресценттюго 
света измеряется с использованием оптического блока МЕ1А.

Подробная информация содержится в Руководстве по эксплуатации 
системы AxSYM, Раздел 3.
РЕАГВПЫ
Набор реагентов, 100 тестов
AxSYM AFP Reagent Pack (7K52-21)*
• 1 флакон (7,0 мл) содержит микрочастицы, сенсибилизированные 

антителами (мышиными, моноклональными) к АфП в ТРИС буфере 
с протеиновыми стабилизаторами. Консервант: азид натрия, 
(флакон с реагентом 1)

• 1 флакон (13.2 мл) с коньюгатом антитела к АфП (мышинью, 
моноклональные) : щелочная фосфатаза в ТРИС буфере с 
протеиновыми стабилизаторами. Минимальная концентрация: 
0,05 мкг/мл. Консерванты: азид натрия и противомикробные 
агенты. (Флакон с реагентом 2)

• 1 флакон (23,6 мл) содержит разбавитель образца и 
забуфвре»«<ую фосфатом сыворотку кроа* телёнка с протеиновьми 
стабилизаторами. Консерванты: азид 1шрия и противомикробные 
агенты, (флакон с реагентом 3)

• 1 флакон (45,2 мл) содержит разбавитель образца (для 
автоматического раэведешя) и забуференную фосфатом сыворотку 
крови телёнка. Конс^манты: азид натрия и противомикр^Зные 
агенл^. (флакон с реагентом 4)

• 7К52-21 включает тест-систему AxSYM AFP (100 тестов), 
реакционные ячейки (100 а кахфсм) и матриксные ячейки (100 в 
казкпом).

Калмбр>то(1ы
AxSYM AFP Master Calibratofs (7K52-30)
2 флакона (по 4 мл) эталонных калибраторов AxSYM AFP: Эталонньй 
калибратор 1 содержит за6^)еренную фосфатам сыворотку крми 
телёнка. Эталонный калибратор 2 содержит АфП (человека) в 
пупированной сыворотке крови человека, которая по результатам 
тестирования оказалась не реакшвной на HBsAg. №  FMH nw НЛМ Agi 
анти-ИЛ/-1 /Нй/п2 и анти-HCV. приготоепенный в забуференной фосфаттм 
сыворотке крови телёнка в следующих концентрациях:
флакон KoHuempatpH АФП (нг/ил)
iMASTCIICilLill 0

50

AxSYM AFP Standard CaJibratOfs (7K87-01)
6 флаконов (по 4 мл) стандартных калибраторов AxSYM AFP: 
Калибратор А содержит забуференную фосфатом сыворотку крови 
телёнка. Калибра^ы B-F содержат АфП (человека) а пупированной 
сыворотке крови человека, котх>рая по результатам тестировшия 
оказалась не реактивной на HBsAg, H i^  или HfV-1 Ag, 
анти-HEV-l /HfV-2 и анти-HCV, приготовленные в забуференной фосфатом 

телём(а в
dkraKOH Концентрация АфП (нг/мп)
IVTANBlAIIDCALlAl 0

ISTAIHMUIO CALlBl 15

|етшншю cal|c | 50
ISTAimAROCALiD! 100

|STAI«MRDGJU.|k | 200

350

Консерванты: азид натрия и противомикробные агенты. 
Калибраторы AFP произведены гравиметрически и соотнесены 
с Первым ме}кдународным стандартом для альфа-фетопротеина 
72/225 Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) на 
каждом уровне концентрации, фактор пересчета составляет 
0,83 Международных единиц на 1 нанограим АфП.
Коктроли
AxSYM AFP Controls (7К87-10)
3 флакона (по 8 мл) контрол ей AxSYM AFP содержат АфП 
в пупированной сыворотке крови человека, которая по 
результатам тестирования оказалась не реактивной на HBsAg, 

или HIV-1 Ад, dMTH-HIV-1/HIV'2 и анти-HCV, приготовленные 
в обработанной сыворотке бычьей крови в следующих диапазонах 
концентрации:

Концентрация 
АФП

dkWKOH Ж7МЛ ЫЕя}шп нг/мл MEafmn

iCOHT1IOL|l.j 20 16,60 15 - 25 12,45 - 20,75
iCOHFHOLillJ 80 66,40 64 - 96 53,12 - 79,68
IcoarmoLlHi 175 145,25 140 - 210 116,20 - 174,30

Консерванты: азид натрия и противомикробные агенты.
До испотьэования аккуратно перемешайте калибраторы и коктропи 
AxSYM AFP, осторожно переворачивая пробирки.
Разбавитель образца
AxSYM AFP Specimen Diluent (7K52-50)

tOM-UBfTl 1 флакон (100 мл), содержащий разбавитель 
образца^^^м AFP и забуференную фосфатом сыворотку крови 
телёнка. Консерванты: азид натрия и противомикробные агенты. 
Другие реагенты 
Sohition 1 (MUP) (8A47-Q4)

ft jiwiPl 4 флакона (по 230 мл) раствора 1 (MUP),
«щвржащего 4-метилумбеппиферил фосфат, 1,2 мМ в АМф буфере. 
КЬнсе̂ йШтг азйд натрия.
So<utk)n 3 (Matrix Ceti Wash) (8A81-04)
i»oumoii[3iiMtnnKcgii.«***f"{ 4 флакона (по ЮОО мл)
раствсця 3 (промывоч1шй раствор магриксной »*еЛкм). содержащего
0,3 М хлорида натрия в т ю  буфере. Консерванты: азед натрия и 
противо1м«1фабные агенты.
Solution 4 (Line Oituent) (8A46)
l« o u m o ii|4 ifg  B«.UBo11 флакон (to л) раствора 4 (системный 
алрюбнт). содержащего 0,1 М фосфатного буфера. Консерванты: азид 
натрия и противомикробные агенты.
AxSYM РпзЬе Cleaning Scrfution (9А35-05)
iwioMt С1ДЦ(—» «оышои! 2 флакона (по 220 мл) раствора 
ррй очистки пробозаборника AxSYM, содвржащ«т> 2% гидооксцд 
тетраэтиламюнт (ТЕАН).

КЬнсерванты: азцд натрия и противомикробные агенты.



ПРВДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Меры прсдосторсокност

пяпученны» от четвека ntwm потеициально миф)
<>i. (тдвл РЕАГШТ» даммуо Ш018Д№иа-Htt (чри 
МВЕТОД1»  тес^^ не имжепг гЕфакпфоватъ, ч т  процрпй, 
попуад»*« от чеот wttt jwannBaiqxwjWtti» тирооргшквми
W тфициройш*̂  TkmcNQF̂  биомаге̂ ^
С411та11» лот«нциая1М» инфмщиотшм!. и с тот ел^вущ 
01̂ рй|дап>« в  tttoraeicfT^ с  правшюшй бт^вэопавмоеШ;

• $Ш»¥ьЛг1рвгу1асйй1̂ штажлнвврм;̂ г̂
в раздвяе №1ГШШ  ̂П}» кшлаюн е кисясл'шш! ô taofm 
аысркоттси^тый таг. ОямтлЛ иагермад и ere мж^Ьмц 
утмл«и1ф 0В81ъ с  соблядаммм «мр бвэоласносш; Педюбнм 
информцм по бвэошюй утттт  азида няе1рйк т т т  
п|>еяоста|мм(ноети во время р аб ^  аиашаятара твтгт ш 
P̂ soBQWHB* 141 зюплушвцт шсгемы AxSY^

• Для продуктов, которые в соответствии с пересмотренной 
директивой Европейского Сообщества (ЕС)1999/45/ЕС не 
классифицируются как опасные, также существует спи<хж 
факторов риска, котс^й выдается по фебованию.

Меры лредосторсакносш при работе
• Не используйте раствор 1 (MUP) после истечм«ия срока 

годности или спустя более 14 дней после загрузки в систему 
AxSYM. При загрузке нового раствора 1 (MUP) необжздмио 
немедленно плотно закрыть флакон крышкой, чтобы свести

с воздухом. ПродопАшелыюе
»духа на мир Horiwr сделать его непригод1шм

для
• Не используйте тест-системы после истечения (фока действия 

или после максимум 112 суммарных часов нахснздения на борту 
анализатора AxSYM.

• Не смешивайте реагенты разных упаковок.
• Реагенты AxSYM AFP подвержены образованию пузьфыаи/пены 

и требуют проверки и удал»<ия пузырьков перед загрузкой на 
борт. Смотрите Раздел Э Руководства по эксплуатации системы 
AxSYM.

Подробная информация о мерах предосторожности при работе
содериолтся в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Разделы
7 и 8.
ИНСТ11УК14МИ по хранению

JT”• г с Л  Набор реагентов, калибраторы, кошропи и ра:Йавитвпь 
образцов AxSYM AFP должны храниться при температуре 2-ГС 
(не замораживать). На6<^ реагентов, калибраторы, контрода 
и разбавитель образцов AxSYM AFP можно использовать 
немедленно после извлечения из юлодильиика. Калибраторы, 
контролм и разбааитель образцов должны быть возвращеш в 
холодильник (2-84^ сразу после использогания. правилыкзм 
обращении и хранении реагенты остаются стабильными до 
окончания срока годности.

• Набор реагентов AxSYM AFP может находиться на борту 
анализатора AxSY  ̂ не более 112 часов под(»д ; напрмиея в 
течение 14 восшичасовых смен. По истечении 112 часов реагенты 
следавт утилизировать. Подробная инф<Ч)ма1»я об отслв51Мва»в1И 
времени нахождения тест-системы на борту содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Разделы 2. 5 и 
Г̂ )илсанение С.

• Раствор 1 (MUP) исобш дит хртш ь при 2-ГС. Ои иоакег
н го а и ь с * нв борту анапжжоре AxSYM MMiOMV" 14 да*».
Через 14 днем его необходимо утипизцроввтъ. Его Moatoio

те мир.

■ Г

ПРОЦЕДУРА АНАГМЗА
Устаноака файла анализа
До проведения теста на АфП на анализаторе AxSYM нес^ходимо 
установить файл теста AxSYM AFP со следующего диска с 

1ым обеспечением:
• 3050ЧЙ или более поздняя версия (112 часов стабильности на 

борту)
Подробные инструкции по процедурам установки содержатся в 
Руководстве по эксплуапгации систелы AxSYM, Раздел 2,
Параметры анализа AxSYM AFP
Далее приводятся используемые по умолчанию значения параметров 
анализа Aĵ YM AFR Изменяемые параметры отмечены значкам (>). Эти 
параметры можно вывести на экран и редактировать в соответствии 
с процедурой, описанной в Руководстве по эксплуатации системы 
AxSYM, Раздел 2. Значения параметров, отмеченных звездочкой (*}, 
отображаются на экране параметров анализа (Assay Parameters). 
Чтобы распечатать параметры анализа, нажмите

1 Long Assay Name (English): AFP 
6 Abbrev Assay Name (English): AFP

11 Assay Number: 428
12 Assay Version: *
13 Calibration Version: •
14 Assay RIe Revision: *
15 Assay Enabled > ON
17 Assay Type: MEIA
18 Standard Cal Reps > 2
19 Standard Cal Reps> 2
20 Cal Adjust Reps: 0
21 CaJ A ConcentratHjn: 0.00
22 CaJ a Concentration; 15.00
23 Cal С Concentration: 50.00
24 Cal D Concentration: 100.00
25 Cal E Concentration: 200.00
26 Cal F Concentrafran: 350.00
27 Master Calibrator 1 Concentration: 0.00
28 Master Calibrator 2 Concentration: 50.00
29 Cal Adjust Concentration; 0.00
43 Default Dilution Protocol > UNDIUjTED
44 Default Calibration Method > Standard Cal
45 Selected Result Concentration Units > ng/mL
46 Selected Result Decimal Places > 2 
92 High Range Undiluted: *
97 High Range Dill; '

102 High Range Dil2 •
rmWBMHHE: У паршетра45 е»(ницу измерения резуэтьтата можно
изменить на альтернативна - МЕд м п.
Подаобное описание работы анализалфа сод|^1жится в Руководстве
по эксплуатации системш AxSYM.
СБОР ОБРАЗЦА И ГКЩГОГГОВКА К АНАЛИЗУ
• Не используйте о б р а ^  с явной микробной контаминацией.
• Не используйте сига>но гемштзированше образцы.
• Для анализа Aj^MAFP можно и(ЭТ№зовап> образцы сыаоропси 

или плазмы крови (собдаииыв в пробирки с гепарином, цифотам 
или ЭДТА) или амниотической жидкости. При тветирова1ми 
последовательных образцов пациентов, находящихся под 
наблюдением, следует использовать один тип образцов на 
гфотяжвнии набсюдвния.

• Система AxSYM не моиввтопредетять тип образца, а  обязанности 
опвратсця BXQi  ̂ проверка праашьности типа образца для 
анализа AxSYM AFP.

15Х^ ^^створ ДЛЯ о^тсткипробозаборнта AxSYM, раствор 
3 (ДЛЯ промывки магриксных ячеек) и раствор 4 (системный 
далюент) следует хранить при темперагтуре 1 5 ^ С



• Перед центрифугированием убедитесь, что образование 
сгустков в образце полностью завершилось. Некоторые 
образцы, в особенности взятые у пациентов, которым назначена 
антикоагуляционная или тромболитическая терапия, могут 
обладать увеличенным временем свертывания. Если образец 
сывсцютки крови центрифугировать до полного свертывания, то 
наличие фибрина мсоют привести к ошибочньм результатам. 
Для получения оптимальных результатов образцы не доп)ю«ы 
содержать фибрин, эритроциты или другие твёрдые частицы.

• Избегайте многочисленного повторения цикла заморозки и 
разморозки. Для получения согласованных результатов образцы 
после разм(Ч}ажи8ания тщательно перемешайте на вортексе на 
низкой скорости, или осторожно переворачивая флаконы. Если 
образцы содержав твердые частицы, эритроциты или вещества 
мутной консистенции, перед использованием их следует очистить 
центрифугированием.

• Образцы можно хранить до 24 часов при темпераггуре 2-8*С перед 
использованием. Если тестирование откладывается бопее чем на
24 часа, образцы должны храниться при температуре -2(ГС или 
ниже. Образцы, Зфанившиеся при температуре -20’С или ниже 
в течение 12 месяцев, не показали никаких отклонений рабочих 
характеристик.

• Образцы сыворотки или плазмы крови следует собирать с 
соблюдением асептики таким образом, чтобы избежать гвмшмэа. 
При тестировании образцов сыворотки или плазмы крови 
матери, образец крови необходимо собирать до проведения 
амниоцентеза. Данные показывают, что повышенные уровни АфП 
в сыворотке или плазме крови матери могут возникать вследсгвие 
амниоцентеза.^

• А м н иоти ческую  ж идкость долж ен собирать 
высококвалифицированный персонал с етблюдением асептиси 
и надлежащих мер предосторожности в отношении безопасное™ 
как плода, так и матери. Окрашенные мазки крови необходимо 
исследовать на наличие фетальных клеток крови методш 
Kleihauer-Betke,®® и/или протестировать на содержание 
фетального гемоглобина с использованием электрофореза, 
иммуноэлектрофореза или других доступных методов. Образцы 
амниотической жидаости, контаминироеанные фетальной кровыо. 
могут давать аномально высокие значения АфП, что может 
привести к ошибочной интерпретации результшов тестирования 
образцов.

• Рабочие характеристики не установлены для случаев применения 
образцов, взятых у трупов, или других хмдкостей организма, 
кроме указанных типов образцов {напр., сыворотка или пла»а 
крови человека).

• Все образцы (образцы крови пациентов, контроли и калибраторы) 
должш  ̂ тестироваться в течение 3 часов после помещения на 
борт анализатора AxSYM. Подробная информация об ограничении 
времени иа»]>«адения образцов на борту содержится в Руководстве 
по эксплуатации системы AxSYM, Раздал 5.

• Проверьте все образцы на наличие пузырьков. Перед щюветтт  
анализа удалите пузырыад.

• При транспортировке образцы следует упаковывать и маркировать 
в соответствии с местными и мемщун^родныии трвбован1мми 
по транспортировке клинических обраэдов и инфекционных 
веществ.

Объёя* образца
Объем образца, необходимый для проведения одного теста на АфП 
на системе AxSYM, может быть разнимым в зависимости от типа 
используемого контейнера. При использова1«и чашечек для образцов 
в режиме HOUTWE необхрдамо 150 мкл образца, а в режиме STAT - 
108 мил. Для каждого повторного теста на АФП {ROUTWE или 8Ш), 
проводимого из того же контейнера, необходимо дополнительно 
58 мкл образца.
Система AxSYV автоматически рассчитывает минимальный объем 
образца в чашечке дпя образца для тестов STAT и ROUTtffi. Объем 
выводится на экран статуса заказа (Order screen) в момент шпрааси 
заказа на проведение теста. Минимальный объём образца в чашечю 
для образца теста STAT распечатывается на отчете о заказе (Ofdertirt 
гчюл). зака» на вылат4ение теста с »«шнего комт>ютера (Host 
Older Query) информация о статусе заказа (Order screen infonn îon) и 
отчет о заказе (Orderlist Report) недоступны. Пооробная инфс«мацм1
о заказе на выполнение теста с внешнего компыотера (Host Order 
Query) содержится в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM. 
Раздел 5; Инструкции по эксплуатации. Подраздел: Заказ на 
проведение анализов образцов пациентов {Ordering Patient 
Samples).

Если при анализе включена фужция автоматического повторного 
тестирования/автоматического разведется (Auto Retest/Auto Dilution), 
после ввода задания на экране статуса заказа не появляется 
информация о необходимом допоп»мтет>нсм объеме образца. Поэтому 
полный объем образца должен включать дополнительные 58 мкл. 
Для получения рекомендуемого объема калибраторов и контропей 
AxSYM AFP держите флаконы верпкалыю и доб^те по 4 капли 
каждого калибратора или контроля в каждую соответствующую 
чашечку для образца.
Подробная инф(фмация о требованиях к объему образца при работе 
с первичными или аликвотными пробирками, а также требования 
к объему калибраторов/контролей для нескольких серий реагентов 
содержится в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Разделе.
ПРОЦВДУИА ПР0ВЕДВ1ИЯ АНАЛИЗА AxSYM AFP
Предоставляемые материалы
• 7К52-21 AxSYM AFP Reagent Krt, содержит:

AxSYM AFP
100 [йвитаж уте Д  
100 [шпаж CELU]

He предоставляемые материалы
• AxSYM System

7K87-10
7K87-01
7K52-30
7K52-50
8A47-04
8A81-04
8A46
9A35-05
8A76-01

AxSYM AFP Controls 
AxSYM AFP Standanl Calibrators или 
AxSYM AFP Master Calibrators 
AxSYM AFP Specimen Diluent
i«ou rno itit
[»oum oii|3
Isoum oiil 4 |ш «  РИЛ
AxSYM i c t oMHHa «oufTioiii

• При ручном дозировании о^азца в чашечки для образцов 
убедитесь, что дозировочное оборудование не приводит к 
перекрестной контаминации и подает нужм^й объем образца. Для 
каждого образца испот»зуйтв отдельный нжонемнкж дпя пипеток, 
Исгтальзуйте точно отхапиброеанное оборудование.

• Дпя достижения оптимального резупьтагта важно следовать 
стачдэдггным процедурам технического обслуживания, которые 
описаны в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Раздел 9. Если правила работы в Вашей лаборатории требуют 
более частого технического обслуживания, спедайте принятым 
процедург»!.

Процелура проведения анштза
В Разделах 5 и 8 Руководства по эксплуатации системы AxSYM
содержится пооробное описание процедур калибропш и тестирования

Перед заказом тестов убедитесь, что количество матриксных ячеек, 
объем основных растворов и уровень отходов приемлемы. 
№ИМе1АН№: Оператор может получить отчет о заказе нажатием 
кногжи ПВ4АТЪ. Списсж заказанных тестов содерисит информацию о 
рамещении о ^ 1азца и требуемых ымишюпьных объемах образцов 
в чашечках дпя образцов STAT для всех заказанных тестов. При 
испопьзовании опции заказа с внешнего хом>ютера отчет о заказе 
не ppcpfimi. Подробная инфсфиоция о зжазе на шпопнение теста с 
внешнего компыотера (HcstOrderC ĵefy) содержится вРуювсдстве по 
эксплуатацм( системы AxSYM, (^здеп 5: Инструкции по экслгтущации. 
Подраздеп: Заказ на проведение анализов образцов пациентов 
(Ordering PjUient Samptes).
Ш1|ША»Ж : При работе с тест-системой А)̂ РГМ всегда соблюдайте 
следующие правила:
• Во время добавления игш удаления штативов с образцами, тест- 

систем или РЯ система догаюв нажщиться в реноме НАГРЕВ 
(WARMWG), ПАУЗА {WVUSED), ГОТОВО (READY) или ОСТАНОвКА
(STOPPED).

• Во цюмявыпогмения теста нельзя опфьаагьвнуп)ен»юю дверцу 
L^mpa расщдаых материалов и опюоов и крыш1̂  Анагепмчесмого 
центра AxSYM. В противном спучад работа будет остановпена. 
Все проводимые в дшный момент тесты необходамяо будет 
повторить.

• До проведения теста AxSYM AFP следует OTKfMTb флакон 4 
вручную. По окончании проведенм! теста закройте флакон 4



• После завершения тестирования рекомендуется удалить образцы 
и тест-систему AxSYM AFP из Центра отбора образцов, чтобы 
максирмально увеличкш» время их работы на борту. Хранить при 
темлературе 2-a’Q

ПРОЦЕДУРЫ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ
Образцы пациентов со значениями АфП, превышающими 350 нг/мл 
(ПИОН RANGE, параметр 92), помечены кодом “>350’. Для определения 
концентрации этих образцов используйте Протокол автоматического 
разведтия или Протокол ручного разведения.
ПРИМЕЧАНИЕ: Образцы АМНИОТИЧЕСКОЙ ЖИДКОСТИ должны 
быть разведены. Подробная информация содерк1ггся в протоколах 
разведения этого раздела.
Протоколы авгтоматаческого разведения
Протоколы автомагическото разведения предназначены для попуч^мя 
количественных значений результатов теста, превышающих 
350 нг/кш и достигающих 35350 нг/мл. Можно выбрать разведение 
в соотношении 1:3 (Протокол разведения 1) или 1:101 (Протокол 
разведения 2). Протокол разведения AxSYM в соотношении 
1:3 позволяет получить количественные значения образцов до 
1050 нг/мл, в то время как Протокол разведения в соотношении 
1:101 - до 35350 нг/мл. Протокол гштоматического разведения 
в соотношении 1:101 рекомендуется при разведении образцов 
амниотической жи[ДК0Ст11. Система AxSYM производагг разведение 
образца с неизвестной концентрацией, используя одну реакционна 
ячейку. Систем AxSYM автоматически рассчитывает кошдентрацию 
разведённого образца и сообщает результаты.
Подробную информацию о заказе разведения образцов смотрите в 
Разделе 5 Руководства по эксплуатации системы AxSYM.
Протоколы ручного разведения
Ручное разведение образца (сыворотки и плазмы крови или 
амниотической жидкости) можно выполнить с использованием 
разбавителя образца AxSYM (Ж52-50) перед пипетированием 
образца в чашечку для образцов. Необясщимо промзиодать разведение 
так, чтобы значение разведённого образца на калибровочнс  ̂кривой 
было выше 15 нг/мл.
Пример 1: Двгцщатикратное разведение производится добавлением 
50 мкл сыворотки крови к 950 мкл разбавителя образцов AxSYM AFP. 
Тщательно перемешайте перед тестированием. Для определения 
концентрации АфП в образце умножьте значение концентрации 
разведённого образца на фактор разведения.
Пример 2: При разведении образца амниотической жидкости 
используйте микропмпетху для добавления 10 мкл очищенной 
амниотической жидкости к 1.0 мл разбавителя образца AxSYM AFP. 
Тщаталыю перемешайте перед тестированием. Данное разведение 
является 101-кратным. Для получения скорректированного значения 
концентрации АфП (нг/мл) умножьте значение концентрации 
|мзведённого образца на 101, сообщении результатов »ичвний 
в шг/мл разделите скорректированное значение концентрации АфП 
(нг/мл) на 1000. Пример коррекции фактора разведения и перевода 
единиц из нг/мл в мкг/мл для концентраций АфП в амниотической 
жидкости приведен в следующей таблице-

Конце1лрачия АФП Коррекцум Кончвнтрашм
на ркл ечатке р ез^татов ДГМ 101-Мр«ТЖ1П> АФП

теста (НГ/Ш1) разведения (нг/ип) (ммг/мл)
93.40 9433 9,43

ПРОЦЦДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
Калибровка
Тест AxSYM AFP должен быть откалиброван с использованием 
процедур или эталонной калибровки (2-точечной), или стандартмом 
калибровки (в-точечиой). Выбор калибровки зависит от правил, 
принятых в камздой кон1фетной лабораторми.
Эталонная калиброаса
Каходая тесг-систвма AxSYM AFP поставляется с вкладышем со штрих- 
кадоч в котором содержится информация об эталонной калибровочной 
кривой для данной серии реагентов. При использовании серии 
реагента в первый раз необмздимо ввести информацию об эталонной 
калибровочной кривой в систему AxSYM. Подробная информация
о процедуре введения иприх-кодовой информации кал*йровочиой 
кривой содержится в Рукмкадстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Раздел 6. После ввода штрих-кода мсвкно проводить этапониую 
калибровку.

Для проведения эталонной калибровки AxSYM AFP протестируйте 
эталонные калибраторы 1 и 2 в повторах
Для проверки результата калибровки следует протестировать по 
одному образцу Низкого, Сред4его и Высокого контролей AFP. 
Стандартная калибровка
Ставдартную калибровку можно производить без предварительного 
ввода шт|жх-кодовой информации эталонной калибровочной кривой. 
Для выполнения стандартной калибровки AFP протестируйте 
стандартные калибраторы А. В. С. Е>. Е и F в повторах. Для проверки 
результата калибровки следует протестировать по одному образцу 
Низкого, Среднего и Высокого контролей AFP.
После принятия и созфанения результатов калибровки AxSYM AFP 
все последующие образцы можно тестировать без дальнейшей 
калибровки, кроме тех случаев когда:
• используется упаковка реагентов с новым серийным номерам
• результаты тестирования контроля выходят за указанные 

пределы.
В Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Раздел 6 , содермогтся 
более подробная информация о:
• настро»^е калибровки анализа
• случаях, когда может потребоваться лерекалибровка
• проверке калибровки.
Система AxSYM проверяет, соответствуют ли результаты калибровки 
анализа показателям выбранных параметров. Если результаты 
калибровки не соответствуют спецификациям, появляется соо^ение
об ошибке. Подробная информация об исправлении ошибки 
содержится в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Раздел 10. Подробная информация о параметрах калибровки, 
используемых системой AxSYM, содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы AxSYM, Прилоишния,

Рекомецг^емое требование ксжтроля качества анализа AxSYM AFP 
заключается в тестировании по одному образцу Низкого, Среднего 
и Высокого контролей AFP каждые 24 часа. Контроли можно 
устанавливать в любые позиции карусели для образцов.
Соблюдайте правила Вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей для проверки результатов тестов. 
Значения контролей AFP должны быть в пределах диапазона 
конценфаций, указанных во вкладыше (см. раздел РЕАГЕНТЫ, 
KOHipom).
Ицдржлоры нестабнпьности или порчи реагентов
Если значения коктропей AFP выхожгт за указанные пределы, это монет 
свидапгвтлтвовать о порче реагентов или технических неполатах с 
оборупованием. Результаты сопряжённых тестов неверны, и образцы 
должны быть протестированы снова. Мажет потребоваться также 
повторш калибровка.
Указания по устранению неисправностей смотрите в Руководстве по 
эксштуатации системы AxSYM, Раздал Ю.
Система AxSYM может генерировать графики Levey-Jen01093 при 
каждом проведении контроля качества анализа, смотрите Руководство 
ло эксплуатации системы AxSYM. Раздел 5. По усмотрению 
л^оратории могут использоваться разные технологии проверки 
качества.
Критерии приемлемости фоновой флюоресценции 
Контроль качества холостой прсйы субстрата MUP автоматически 
задается системой и проверяется по параметру анализа 64 (Мах 
kitercept-Max MUP Intercept) при каждсм подочете резуг&татов 
теста. Если знамение MUP Intercept выше максимально допустимой 
величмш. результат анагема недийспмггален. Запрос на выпопнение 
теста переместится в список жжлючетых твстов (Exceptions List), 
в котором он будет фигурировать с пометкой ‘1064 ktvaikt test resuR, 
intercept too (1064 недействительный результат теста, слишком 
выажое значение отрезка на оси У) и значением этого отрезка. При 
тишлении данного сообщения см. Р^юводство по эксплуатации 
системы AxSYM, Раздел 10.
Дополнительная информация об этом параметре приведена в 
Р^шводстве по эксплуатации системы AxSYM. Раздел 2.



РЕЗУЛЬТАТЫ
Тест AxSYM AFP использует поточечную обр^огтку данных для Е 
стандартной калибровочной кривой и метод пропорционального 
соотношения для создания эталонной калибровочной кривой. 
Альтерналюные единицы измерения
При выборе альтернативных единиц измерения, МЕд/мл, фактор 
пересчёта, используемый системой AxSYM. равен 0,83.
Окиокки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться информши«ей в 
поле флажки (Flags). Подробное описание разновидностей флажков, 
которые могут появляться а этом попе, содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы AxSYM, Раздел 2.
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Тест AxSYM AFP является важным вспомогательным средством при 
ведении больных раком яичек, не относящемся к семиноме, лри 
использовании в сочетш^ии с данными клинических наблюдений и 
других диагностических процедур. Повышенные концентрации АфП 
в сыворотке крови также н^людались у пациентов, страдающих 
атаксией-телеамчюктазией, врожденной тирозинемией, первичной 
злокачественной гепагомой, тератокарциномой, раком желудочно- 
кишечного тракта с метастазами в печени и без них. а таюте такими 
доброкачественными состояниями печени как острый вирусный 
гепатит, хронический активный гепггж и цирроз.
Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные из моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических цепях, 
могут содержать эдловеческие антитела против мышиных антител 
(НАМА), Образцы, содержащие НАМА, могут давать ошибочно 
завышенные или заниженные значения при тестировании тест* 
системами, использующими моноклонага»ные мышиные апитела.^ 
Такие образцы не должны тестироваться с помощью анализа 
AxSYM AFP.
После проведения амниоцентеза НЕЛЬЗЯ достоверно определить 
уровни АфП в сыворотке или плазме крови матери; поэтому обраады 
сыворотки или плазмы крови матери НЕОБХОДИМО собирать ДО 
проведения амниоцентеза. Дополнительную информацию смотрите 
в разделе СБОР 06ПАЗЦА И ПОДГОГОВКА К АНАЛИЗУ данного 
вкладыша.
Достоверность оценки АфПСМ при пренатальном тестировании 
зависит от точности определения срока беременности. Ошибочно 
завышенный срок беременности может привести к неправильной 
интерпретации значений АфПСМ и, соответственнее к недооцемсе риска 
возникновения ДННТЭ. Ошибочно заниженный срок б^именности 
может также привести к неправильной wHTetwiperauHH значений 
АфПСМ, а икюнно, к слишком высокой шдете риска воэтикновения 
ДННТЭ. Оба условия могут привести к ненужному дооопнитетьному 
тестированию. Если срок беременности неопредепен, необходимо 
провести подтверждающее ультразвуковое исследование. 
Повышенные уровни АфПСМ, указывающие на увеличение риска 
возникновения ДННТЭ. не являются диажостическими. Повышенные 
концентрации АфП в сыворотке крови наблюдаются при некоторых 
видах рака и при некоторых доброкачественных заболеваниях, как 
описано выше, и, таким образом, характеризуют состояние матери. 
Другие состояния, включая плацентарные мaлы^юpмaции, такие 
неправильные формирования эмбриона как эм6рионалы1ая грыжа 
или гастрошизис (дефекты стенок внутренних органов), вражденное 
заболевание почек эмбриона, угроза выкидыша или неизбежный аборт, 
а также гибель эмбриона связаны с повышенные уровнями АфЛСМ. 
Повышенные уровни АфПСМ также соотносят с низкой массой тела 
родившегося младенца преждевременными и многоппощными родами. 
В редких случаях одноплодные. устойчивые и нормально протекающие 
беременности могут давать повышенные уровни АфПСМ. Важной 
частью исследования уровней АфП являются такие подтверждающие 
анализы как амниоцентез для оценки АфПАЖ, ультразвуковое 
исследование с высоким разрешением или амнисграфия.

т ^ Ы с т « * »  не првт лзяШ л цм  ощммм рШ л 
80»1ИЮШ1«9 болезни

ОЖИДАЕЯЙЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Классификация знамений АфП, установленных для 1029 образов 
от здоровых людей и пациентов с доброкачественными или 
злокачественными заболеваниями, приведена в следующей 
таблице.

Классм ф ика1»1Я значений Аф П (% )

Кол.
тестир.

М5,0
нг/мл

15,1-
20,0

нг/мл

20,1-
100,0
нг/мл

100,1-
350,0
нг/мл

>350
нг/мл

Здоровые
Карцинома
Тестикупярная;

400 99,2 0.2 0,5 0.0 0.0

Семинома 65 92,3 1.5 6.2 0.0 0,0
Несеминома

Первичный
150 46,7 3.3 10.7 7.3 32,0

гепатоцеллюл. 58 32,0 3,4 10.3 10,3 43.1
Поджелудочной
железы 51 96,1 0,0 2.0 0.0 2.0

Желудочно- gg 
кишечного тракта 
Доброкач. заболевание

98.8 0,0 0.0 0,0 1,2

Пажреатитом Зв 100,0 0,0 0.0 0.0 0,0
Мочеполое. путей 42 100,0 0.0 0.0 0.0 0.0
Цирроз 87 89.7 2.3 5.7 1.1 1.1
Гепатит 55 85,5 0.0 7.3 5,5 1.8

В данном исспедовании у 99% здоровых людей знамения АфП были ниже 
10,9 нг/мл. В каждой лаборатории рекомендуется устанавливать 
собственные референсные диапазоны, исходя из особенностей 
исспеадемой популяции.
значения АфП в сыворотке кроем матери и амниотическом

Каждая лаборатория должна установить собственный референсный 
даапазон значений для АфП в сыворолсе крови матери и амниотической 
жидюсти. Вследствие возможных отклонений при тестировании в 
различим лабораториях, было признано целесообразным выражение 
значений АфП как медианы и кратного медианы (МоМ)* для каждой 
гестационной недели. Каждая лаборатория должна собфать 100 или 
более значений для каждой гестационной недели дня того, чтобы 
получить значения медианы и, таким обраэом. исгюпьэовать пороговое 
знамение (МоМ), которое наиболее точно соответствует нормам этой 
лаборатории для чувствительности и специфичности.

______ Конце1прация АфП а образце______
* МоМ = Медиана концентрации АфП для гестационной

I АФП в сыворотке крови матери
Значения АфПСМ у 1277 женщин с нормально протекающей. 
Офюплсщюй беременностью выражены как анализ регрессии медианы 
и кратное анализа регрессии медианы (МоМ) для гестационных недель 
от 15 до 21 и предстшлены в таблице ниже. До того как лаборатория 
соберет достаточно собственных данных, эти реэуга>таты могут быть 
использованы в качестве руксюодства.

I для АФПСМ в тесте
AxSYMAFP

Гест.
неявяе

Коп.
обрезцов

медианы
(нг/мл) 2,0 2^ 3,0

15 197 ... 33,2 66,5 83,1 99,7
16 202 38,6 77,3 96,6 115,9
17 198 45,0 89.9 112.4 134.9
18 201 52.3 104,6 130,7 156.9
19 200 60.8 121,6 152,1 182.5
20 159 70.7 141,5 176,9 212,2
21 120 82.3 164.6 205.7 246.9

ЭМачения АфПАЖ
Значения АфПАЖ у 1066 женщин с нормально протекающей, 
О̂ ^юплофюй б^>еме1«юсп>ю выражены как аолиз регресот медианы 
и кратное анализа рвфессии медианы (МоМ) для гесгшдионнык недель 
от 15 до 21 и предстмпены в таблице ниже. Ор того как лаборагго̂ нля 
соберет достаточно собстви^ных данных, эти рез^тагы могут быть 
использованы в качестве руководства.



Результаты клинических исследований для АфПАЖ в тесте 
AxSYM AFP

Кратное анализа

Гест. Коп. Анализ рефессии* 
неделя образцов медианы (мкг/мл)

регрессии медианы 
Дмкг/мп)2,0 2,5 3,0

15 132 16,0 31,9 39,9 47.8
16 197 13,5 27,0 33,8 40,5
17 199 11,5 22,9 28,6 34,3
18 190 9,7 19,4 24.3 29.1
19 136 8,2 16,5 20,6 24.7
20 131 7.0 13,9 17,4 20.9
21 81 5,9 11,8 14.8 17,7

Значения альфа-фетопротеина определены на основе ПОЛНЫХ 
гестационных недель. Например, образец, полученный на 6-ой день 
18-ой гестационной недели, будет соответствовать 18ч)й неделе.
* Значения анализа регрессии медианы были определены с 

использованием взвешенного анализа логарифмической 
регрессии.^®

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА

Воспроизводимость определяли в соответствии с протоколом ЕР5-Т2 
Национального комитета по клиническим лабораторньм стандаргтам 
(NCCLS).  ̂Тестировали панель из шести швороток крови в трех 
лабораториях, в двух повторах, дважды в день в течение двадцати 
дней (п-80 дпя каждого образца) с испопьзотанием одной серии 
реагентов и одной калибровки. Результаш анализа приведены в 
следующей таблице.

Воспроизводимость теста AxSYM AFP

лаб.

Конц.
АФП

(нг/мп)

КВ
внутри
серии

(%)

КВ
меАду

сершимш
(%)

КВ
мезкду

{%)
Общий
КВ(%)

ПанелЫ 1 2.6 3,0 3,9 3,3 6,0
2 2.6 2,7 2,9 3,4 5,2
3 2,6 3,1 2,7 4,2 5,9

Панель 2 1 14.1 3.1 4.4 1,8 5,7
2 14.8 3,1 2,7 3.6 5.4
3 14,7 2.8 3,8 2.6 5,4

Панель 3 1 25.S 2.9 4,3 4.1 6,6
2 26,2 3,4 2,6 3,7 5,6
3 26.1 3,4 2.3 4,5 6,1

Панель 4 1 60,0 3.1 5,6 1,3 6,5
2 70,3 3.1 3.4 2,9 5.5
3 71,0 3.2 3,4 4,9 6.8

Панега» 5 1 128,6 3.5 5,7 2,3 7,1
2 133,6 3.6 2.6 3.8 5.8
3 134.5 3.4 3.4 4,5 6,5

Панель 6 1 224,0 4,6 8.1 2.7 9,7
2 232,6 4.6 2,8 6.0 8.1
3 233,1 4.0 3.7 4,7 7,2

Стандартное отклонение макет быть рассчитано у>иноженивм средней 
концентрации АфП на процент КВ и делением на 100.

ск о Среднее (нг/мл) х (%) КВ 
100

Известные кониентрации АфП были добавлены к образцам сыворотки 
и плазмы крови человека. Концентрация АфП была даределеиа с 
использованием метода AxSYM AFR и был рассчитан полученный в 
результате процент выходеи

'Лт
образца

Эндогенный 
уровень АФП 

(нг/мл)
Добавлен.

АфП(нг/ш1)
(%)

Выход*
значение
(нг/мп)

Сыворотка крови
А 0,8 85,4 81,9 95.0

160,5 166,0 102,9
226.0 236,8 104,4

В 1.2 85.4 87,7 101.3
160,5 168,3 104,1
226,0 238.3 104,9

ЭДТА
А 0,8 85,4 87,3 101,3

160,5 156,2 96,8
226,0 243,2 107,3

В 1,3 85.4 87,6 101,1
160,5 152,9 94,5
226,0 238.1 104,8

ГЕПАРИН
А 0,9 85,4 84,4 97,8

160,5 175,2 108,6
226,0 255.7 112,7

В 1,4 85,4 85,6 98,6
160,5 171,0 105,7
226.0 228.2 100.4

ЦИТРАТ
А 0,8 85.4 85,9 99.6

160,5 178,9 111,0
226,0 243,8 107.5

В 1,1 85,4 87,6 101,3
160,5 164,8 102.0
226,0 245.4 108.1

№вестные уровни АфП были добавлены к амниотической мшдкости, 
шгорая была раэтедена 101-кратно разбавителем обра:я4а AxSYM AFP. 
Концентрация АфП была опредалена с использованием метода AxSYM 
AFP и был рассчитан полученный в результате процент вышда.

Выход дпя; асоААчдкостн
АфП.др6аел.к 

Эндогенный рвзбавл. амниот, 
уровень (нг/мл) )килкости (нг/мл)

Полученное

(нг/мл) (% )Вм*«Г
71.24 36,80 108,28 101

137,35 206,33 98

Получ. знач. АфП (нг/мл) - эидог. уров. (нг/мп)
Добаапеи. АфП (нг/мл) *

Чувствительность
Чувствительность теста AxSYM AFP больше, чем 0,4 нг АфП/мл. 
Чувствигепыюсть определяется |сак концентрат»!, на даа стшадартных 
олслонения прмышающая значение АфП станоартного калиб{»гора 
А (О нг АфП/мл), и предсгаагмет собой ншттьшую измеримую 
ко»щттрацию АфП, отличную от нуля.
Спеццефичность
Специфичность теста AxSYM AFP определяли тестированием 
сыворотки крови, содервкащ«4 п^1ечиспет1ыв тимв вещества. При 
указанных ypoB№tx д анные вещества не показага» интерференции в 
тесте AxSYM AFP, Виташ1ны м а т ^  были тзо«  прот«твроваиы и не 
показали какой-Л1̂  интерференции с рабочими характеристиками 
теста.



Тест Теетир. концешр«»м
Acetaminophen 6,5 мг/мл
AJbumin 160 мг/мл
Alpha-i-A:id Glycoprotein 2 мг/мл
Alpha+Antitrypsin 5 мг/мл
Alpha-Giobulins 32 мг/мл
Aspirin 10 мг/мл
Bilimbin SO мг/дл
BJeomycin 1000 мкЕд/мл
Cemioplasmin 2,5 мг/мл
Cispbtin 1000 шг/мл
Chorionic Gonadotropin 1000 МЕд/мл
Fetal Hemoglobin 6,75 мг/мл
Gamma-Globulins 30 мг/мл
Hemoglobin 1000 мг/дл
PlacentaJ Lactogen 100 шг/мл
Pregnancy Associated Gtycoproteins (SP-1) 500 мкг/мп
Protactin 500 w/мл
Fted Blood Cells 1 %
Total Protein 3-14 г/дл
Triglycerides 3000 мг/дл
Transferrin 25 мг/мл
Vinblastine 500 мкг/мл

Один образец сыворотки крови с концентрацией АфП около 
400 нг/мл был разбавлен последовательно разбамггелвм образца 
AxSYM AFP для получения следующих разведений: 1:2; 1:4; 1:8; 1:16; 
1:32; 1:64. Чистая сыворока крови и разведения были протесшроваж>( 
в тесте AxSYM AFP. Результаты представл«<ы ниже:

Разведения
Наблюд. знач.

НГ/Ш1
(Мсидаем. знач. 

нг/нл
Выход

%
Чистая >350 400
1:2 204 200 102
1.4 101 100 101
1:8 44,7 50 89,4
1:16 23,0 25 92
1:32 11,42 12,5 91,4
1:64 5,65 6,3 89,7

Хук-эффект
Исследования показывают, что метод AxSYM AFP не проявляет хук-
эффекта ВЫСОКОЙ дозы при концентрациях АфП до 2057600 нг/мл.
Перенос
При тестароеании образца, содержащего 64000 нг АфП/мл не было
обнаружено значительного переноса (менее 0 ,001%).
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НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли AxSYM AFP Controls предназначены для оценки 
воспроизводимости теста и выявления системашческих анагттичеосих 
отклонений системы AxSYM (реагентов, калибраторов и анализатора) 
при количественном определении альфа-фетопротеина (АфП) в 
сыаоротхв, плазме крови или амниотической жидкости человека. 
Более подробная информация содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы AxSYM.
СОДЕРЖИМОЕ
3 ф л а к о н а (по 8 м л) ко н тр о л ей AxSYM AFP 
( |C0IITW01.||.1 - IcowTwoLim - |со»гтво1.|нП. содержащих АфП 
(человека) в пулированной сыворотке крови, не реактивной на HSsAg, 
HIV-1 RNA или HIV-1 Ад, антм-HIV-l/НГ7  ̂и анти-HCV, приготовленных
8 обработанной сыворотке бычьей крови для использования в 
следующих диапазонах концентрации:

Концентрация
АфП Диапазон концентраций

флакон (нг/мл) (МЕ/мл) (нг/мл) (МЕ/мл)
IcoMmot® 20 16,60 15 - 25 12,45 - 20,75
IcoMmoLiHl 80 66,40 64 - 96 53,12- 79,68
1СОНПЮ1.|м1 175 145,25 140 - 210 116,20 - 174,30

Консерванты; азид натрия и лротивоми1дх1бные реагенты. 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от
человека инфекционные и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данного 
вкладыша. Ни один из известных методов тестирования не 
может гарантировать, что продукты, полученные от чеповека, 
или инз1сжвироваиные микроорганизмы не передают инфекции. 
Поэтому все материалы, полученные от человека, следует считазгь 
потенциально инфекционными, и с ними следует обращатьст 
в соответствии с надлежащими мерами биологической 
безопасности.
Данный продукт содержит азид натрия; подробный перечень см. 
в разделе СОДВ>ЖИМОЕ. При контакте с кислотами выдегает 
высокотоксичный газ. Этот материал и его контейнер догтжны быть 
утилизированы с соблюдением мер безопасности. Информацию
о беэоласнон утилизации азида нат1»1Я и подаобное описание 
мер предосторожности во время работы системы смотрите в 
Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Разделы 7 и 8.

ХРАНВ1ИЕ
• При правильном обращении и хранении контроли остаются 

стабильными до окончания срока годности.
• Не используйте после истечения срока годности.

J T Хранить при температуре 2-8*0.

AxSYM является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях.
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AFP Master Calibrators
(Эталонные калибраторы АФП)

НАЗНАЧЕНИЕ
Эталонные калибраторы AxSYM AFP Master Cstfibrators предназначены 
для эталонной калибровки системы AxSYM при количественном 
определении альфа-фшопротеина (АфП) в сыворотке, плазме крови 
или амниотической жидкости человека. Подробная информация 
содержится в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM.
СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (по 4 мл) эталонных калибраторов AxSYM AFP (АфП 
человека); эталонный калибратор 1 (Imastpia u .|i |)  содержит
забуференную фосфатом телячью сыворотку (О нг/мл). Эталонный 
калибратор 2 ( !мд»тв1 ) содержит АфП (человека) в
пупированной сыворотке крови человека, не реактивной на HBsAg, 
HIV-1 HNA или HIV-1 Ад. анттл-Н1У-1/Н1У-2 и антм-HCV, изготовленный 
в забуференной фосфатом телячьей сыворотке в следующих 
концентрациях:
флакон Концентрация АфП (нг/мл)
IMASTEKCALHI 0
iMASTEIICALlal 50
Консерванты: азид натрия и противомикробные агенты. 
СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы AFP произведены гравиметрически и соотнесены 
с Первым международным стандартом для альфа-фетопротеина 
72/225 Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) на 
каждом уровне концентрации, фактор пересчета составляет 
0,83 Меяадународных единиц на 1 нанограмм АфП.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

. А  ШИМАНИЕ: Данный продукт содерядат полученные от 
человека инфекционные и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДВ>ЖИМОЕ данного вклгщыша. 
Ни один из известных методов тестирования не может 
гарантировать, что продукты, полученные от человека, или 
инактк1виро8анные микроорганизмы не передают инфекции. 
Поэтому все материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными, и с ними следует общаться с 
соблюдением соответствующих мер биобезопасности.

• Данный прод^ содчмоп- азид натрия. При контакте с (шслотаии 
выделяет высокотоксичный газ. Этот материал и его контейнер 
должны быть утилизированы с соблюдением мер безопасное™. 
Информацию о безопасной утилизации азчда натрия и подробное 
описание мер предосторожности во время работы системы 
смотрмте в Руководстее по эксплуатации систааы AxSYM. 
Разделы 7 и 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном обращении и чханении эталонные калибраторы 

AxSYM AFP остаются стабильньми до окончания срока годности. 
Не используйте после истечения срока годности.

. „ Г Хранить при температуре 2-8*С.

AxSYM является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях.
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AFP Standard Calibrators
(С т а н д а р тн ы е  к а л и б р а т о р ы )

r u
Й Е Р 7K87-01
S7K87R

49-5227/R04

НАЗНАЧЕНИЕ
Стандартные калибраторы AxSYM AFP Standard Calibrators 
предназначены для стандартной калибровки системы AxSYM при 
количественном определении альфа-фетопротеина (АфП) в сыворотке, 
плазме крови или амниот1лческой жидкости человека. Подробная 
информация содержится в Руководстве по эксплуатации системы 
AxSYM.
СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (по4ш) ста̂ адартныхкашбраторсзе Â ^YMAFR Калибратор А 
(|»TAiiOABDC<M.iA|)co«epPw<T3aM)epewyio фосфатом сыворотку крови 
теленка. Калибраторы (|8тднрдя11сдд.|в| - [етджшшсдС!^) 
содержат АфП (человека) в пупированной сыворотке крови чвлдаека, 
приготоаленные в забуференной фосфатом сыворотке крови теленка 
в следующих концентрациях:
флакон 1^нцентрация АфП нг/мл
ItTANDMO CALlAj 0
ISTANDMD CALlBl 15
lSTAill>AIIDCAI.|ol 50
ISTAMDARD CAL!d| 100
ISTANDMWCfLjCj 200
|st«noaiidcal|fJ 350
Консерванты; азид натрия и антимикробные вещества.
стандартизация
Калибраторы AFP произведены гравиметрически и соотнесены 
с Международным стандартом Всемирной Организации 
Здравоохранения (ВОЗ) для альфа-фетопротеина на каждом 
уровне концентрации. Коэффициент пересчета составляет 
0,83 Международных единиц на 1 нанограмм АфП.
МЕРЫ п ре д о с т о ро ж н о с т и  
. ®
• Для диагностики /п Vitm

• А  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит компоненты, 
полученные от человека и/илм потенциально инфекционные. 
Перечень этих компонентов находится в разделе СОДЕРЖИМОЕ 
данного вкладыша- Ни один из известных методов тестирования 
не молтет гараншровать, что продукты, полученные от человека, 
или инактивированные микроорганизмы не передают инфекции. 
Поэтому все материал, полученные от человека, с п ес^  считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться с 
этими реагентами и биомаггериалами человека в соответствии 
со Стандартом по обращению с патогенньолм микроорганизмами, 
полученными из крови, разработанным Управлением США 
по охране труда и промышленной гигиене (03НА).[11 При 
работе с летгериалами, которые содервкат или м<хут содержать 
инфекционные элементь, следует соблюдать требоватм правил 
биобезопасности, Уровеш> 2,[21 или использовать другие методы 
обеспечения био6взопасности.(31,[4|

• Пулированная сыворотка крови человека, используемая в 
калибраторах B-F, была протестирована, она не реактивна на 
HBsAg, mV-1 HNA или HfV-1 Ag. анти Н1У-1/НЛ/-г и анти-HCV.

. ICOMnMAXBC] Данный продукт содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами выделяется высокотоксичный газ. Этот 
материал и его контейнер должны быть утилизированы с 
соблюдением мер безопасности.

• Информацию о безопасной утилизации азида натрия и под юбное 
описание мер предосторожности во время работы системы 
смотрите в Руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Разделы 7 и 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном обращении и хранении калибраторы остаются 

стабильными до окончания срока годности.
• Не используйте после истечения срока годности.

ГС

БИБЛИОГРАФИЯ
[1 ] US Department of Labor. Occupational Safety and Hearth Administration, 

29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
[2] US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedicaf Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Gowrnment Printing Office; January 2007.

[3] World Health Organization. Latxratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

[4] ClinicaJ and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory 
rtbrters from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline— 
Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards institute; 2005.
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AFP Specimen Diluent
(р а з б а в и т е л ь  о б р а зц а )

AXSYM
3 k .  S Y S T E M

r u
Ir E f I 7K52-5Q 
49-5225/R02

H7K52R

НАЗНАЧЕНИЕ
Разбавитель образца AxSYM AFP Specimen Diluent используется 
для ручного разведения образцов при использовании тест-системы 
AxSYM AFP, Подробную информацию смотрите во вкладыше к тест- 
системе AxSYM AFP.
СОДЕРЖИМОЕ
\9рееш № м т и>ап\  ̂ флакон (ЮО мл), содержащий разбавитель 
образца AxSYIW AFP в забуференной фосфагтом сыворотке крови 
теленка. 1«онсерванты: азид натрия и противомикробные препараты.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
*

AxSYM является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях.

• Для диагностики In Vitro
• ВНИМАНИЕ: Данный npCii^np€iOTcmaraeTpa6aiy с биомат^шлжи 

человека. Рекомендуется считать все биоматериалы человека 
потенциально инфекционными, с ними следует обращаться 
в соответствии со Стандартом по обращению с патогенными 
микроорганизмами, полученными из крови, разработанным 
Управлением США по охране труда и промышленной гигиене 
(0SHA).[1] При работе с материалами, которые содержат 
или могут содержать инфекционные элементы, следует 
соблюдать требования правил биологической безопасности, 
Уровень 2,[21 или использовать другие методы обеспечения 
биобезопасностм.[3].[4]

• Не смешивайте содержимое разных флаконов с ра^титвлем 
образца.

• [coMTiuwfc AmKi Данный продукт содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами выделяет высокотоксичный газ. Этот 
материал и его контейнер должны быть утилизированы с 
соблюдением мер безопасности.

Слемиальные инструю^ии по разведенмо образ141Н AxSYM AFP 
смотрите во вкладыше к реагенту, раздел "Информация по 
разведению”. Любую другую информацию смотрите во вкладыше 
к реагенту AxSYM AFP.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном обращении и хранении разбавитель образца 

остается стабильньям до окончания срока годностм,
• Не используйте после истечения срока годности.

1 "
БИБЛИОГРАФИЯ
[1] из Department of Labor, Occupational Safety and Heatth Administration,

29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
[2] US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbioiogicai and BiomedicaJ Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; January 2007.

[3] World HeaJth Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Heatth Organization; 2004.

[4] Clinical and Laboratory Standards Institute. Pmtectim of Laboratory 
V\brkers from Occupafyjriaily Acquired Infections: Approved Guideline 
-T fiird  Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA; Clinical and 
Laboratory Standards institute: 2005.
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CA15-3

i v ^  [ R E ^ 7K 56-20

B7K56R

T U M O R  M A R K E R S  

C A  1 5 - 3

В н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  и н с тр у кц и ю  перед  и с п о л ь з о в а н и е м  т е с т -с и с т е м ы . С л е д у й те  
ре ко м ен д ац и ям , приведенны м  в инструкции. При отклонении от у ка за н и й  по  и спол ьзовани ю , 
н ад еж но сть  результатов не гарантируется.

© 2007 Abbott / Отпечатано в Германии / AxSYM Tumor Markers CA 15-3 
Июль 2007

Используемые символы

15*0

Г
г

1

Регистрационный номер 

Для диагностики /п Wfro

)фанить при 2-8*С 

Х{^ить при 15-30*С 

Срок годное™

Следуйте инструкции

Номер серии

В Контроли Низкий, 
Высокий (Н, В)

I Тест-ситема

l"a«nONVESStU»| J 'S T * "  
[ш и а т х е ш и Л  Матриксные ячейки

I ASSAY N01 Номеранализа

ICHBCKsmil

у

CUPSl Чашечки для образцов 

Контрольные значения

Проиэаодагтель

А ВНИМАНИЕ: См. 
прилагхюмую документацию

Подробное описание используемых сим волов по ком понентам  тест-си стем ы  
соде|»кится в  р азд ел е  РЕАГЕНТЫ.
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ВНИМАНИЕ: Значение концентрации СА 15-3 в конкретном 
образце, полученное с помощью систем друшх производителей, 
может отличаться из-за различий в мето№«ках и специфичности 
реагентов. В заключении лаборатории, передаваемом врачу, 
должна быть указана методика определения СА 15<3. Если в 
процессе динамического наблюдения пациента изменяется 
методика определения СА 15-3, необходимо дополнительное 
повторное тестирование. Перед заменой методики лаборатория 
ОБЯЗАНА определить базовые значения в клинических 
динамических исследованиях. В шализе Abbott AxSYM СА 15-3 
используются антитела 115D8 и DF3, которые могут бьль получены 
только через компанию Fujirebio, Inc., ее дистрибьюторов и по 
ее лицензии. _____

Образцы, полученные от пациентов, которые принимали лекарстве1«ые 
препараты, изготовленные из моноклональных мышиных анттел, 
могут содержать человеческие антитела против мышиных антител 
(НАМА). Анализы, выполненные на тест-системе, использующей 
моноклональные мышиные антитела, могут приводить к ошибочно 
завышенным или заниженным значениям. Анализ этих образцов не 
должен проводиться при помощи тест-системы AxSYM СА 15-3. 
Более подробная информация содержится в разделе 0ГРА>»1ЧЕМ1Я 
К ПРОЦЕДУРЕ данной инструкции.
НАЗВАНИЕ
AxSYM® СА 15-3: Раковый антиген 15-3 
НАЗНАЧЕНИЕ
AxSYM СА 15-3 представляет собой тест для количественного 
определения СА 15-3 в сыворотке или плазме (ЭДТА) крови человека 
методом иммуноферментного анализа на микрочастицах (МИфА) 
при лечении пациентов с раком молочной железы II и II стадии. 
Динамическое тестирование пациентов с помощыо анализа AxSYM 
СА 15-3 должно проводиться совместно с другими клиническим 
методами мониторинга рака молочной железы.
ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ И ТЕСТА
Концентрации СА 15-3 определяются с помощыо моноклональных 
антител 11508 и DF3 J  ̂Моноклональные антитела 115D8 получены 
антигенной индукцией препаратом мембран жировых глобул 
челоееческого молока, а моноклональные amvnena DF3 полученны 
антигенной индукцией препаратом мембран, обогощетыхфр^цией 
клеток метастазирующей карциномы молочной желеш человека. 
Они реагируют с эпитопами, экспрессированными семейством 
гликопротеинов с высокой молекулярном массой, обозначаемыми 
как полиморфные эпителиальные муцины (ПЭМ),^
Исследования показали, что величины СА 15-3 часто повышены 
у болы^ых раком молочной жепезы.  ̂’’’ Эти результаты позволяют 
предположить, что анализ СА 15-3 может представлять клинический 
интерес для мониторирования эффективностипрововимого лечения, 
так как повышенные и пониженные значения коррелируют с 
развитием и рвфвссией болезни, соответственно.’’̂ К р о м е  
того, опубликованы данные, показывающие, что повышение ввпичт 
СА 15-3 после первичной терапии пациентов с раком молочной 
железы, может указывал, на рецидив заболевания еще до появления 
клинических прмз1вков.^° ’S,ie,i9
Повышение уровня СА 15-Э было также описано у яиц. страдающих 
незлокачественными заболеваниями, такими как цирроз печени, 
гепатит, аутоилжушыв нарушения и доброкачественные заболевания 
яичников и молочной железы/ ® Креме рака молочной железы, 
повышение уровня СА 15-3 наблюдается при злокачественных 
опухолях легких, кишечника, поджелудочной железы, печени, 
яичников, шейки матхи и эндомвтрия/2 0  у болыиинства здоровых 
лиц значения СА 15-3 находятся в пределах нормы.̂
Анализ СА 15-3 не рекомендуется для скрининга рак в о&цей 
популяции; едиако этот тест был успешно использован при лечении 
пашлентов с раком могючной железы.  ̂’̂

БИОЛОГИЧЕСКИЕ п р и т^ и п ы  ПРОЦЕДУРЫ
Тест AxSYM СА 15-3 основан на методе иммуноферментного анат1за 
на микрочастицах (МИфА). В технологии МИфА для измерен1«  
концентрации анапита используются суслендмрованные латексные 
частицы субмикронного размера. Частицы сенсибилизируются 
молекулами, слецифичесш связывающими опре1депявмый анапит. 
Болыиая гшощадь поверхности микрочастиц ускоряет ре»ции и 
позволяет снизить время инкубации в процессе анализа.
Реагенты набора и образец вносятся в реакционную ячейку 
(РЯ), В реакционной ячейке образец и реагвнш объединяются и 
инкубирукш» щм текпературе режционном CMBOt, которая требуется

для реакции. Далее реакционная смесь переносится на инертный 
стекловолокнистый матрикс. Следствием необратимого связывания 
микрочастиц с матриксом является то, что образовавшиеся в 
процессе реакции иммунные комплексы вместе с частицами 
задерживаются на стеклянных волокнах, в то время как жмдаая фаза 
быстро протекает через большие поры матрикса.
Коньюгат, меченный щелочной фосфатазой, добавляется к 
стекловолокнистому матриксу, затем добавляется субстрат 
4-метилумбеллиферил фосфат {МУФ). Конъюгат катализирует 
гидролиз МУф до метилуи^ллиферрона (МУ). Затем измеряется 
интенсивность флуоресценции МУ, генерируемой на матриксе, 
которая пропорциональна концентрации аналита в тестируемом 
образце.
Данный анализ является уникальным, поскольку калибраторы 
поставляются в предва|Н*гельно разведанном тще: в проиессе 
анализа система AxSYM ражодит все контроли и образцы с 
тем зке коэффищтлом разведения, что и дпя лредааригельно 
разведетшх кали(Ц»горов.
Реагенты AxSYM СА 15-3 и образец пипетируются в сдедующей 
последовательности;
ЦЕНТР ПРОБОПОДГОТОВКИ
■ Предварительно разведенный калибратор, микрочастицы, 

сенсибилизированные антителами 115D8, и разбавитель 
для образцов объединяются в лунке реакционной ячейки с 
о6разов№ием комплекса антиген-антитело.
ИЛИ

> Образец или контроль пипетируются в одну лунку реакционной 
яче»^и. где он разбавляется разбавителем для образцов с тем же 
коэффициентом разведения, что и для предварительно разведенного 
калибратора. Разведенный образец или контроль, микрочастицы, 
сенсибилизированные антигапами 11508, и разбавитель образцов 
объединяются в другой луже реакционной ячейки с образованием 
комплекса антиген-антитело.

• РЯ затем перемещаются в Центр проведения исследований. 
Дальнейшее пилетирование проводится в Центре проведения 
исследований п[ж помощи специальной дозирующей иглы.

ЦЕНТР ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ
• Реакционная смесь инкубируется. Во время ижубации реакционной 

смеси, находящиеся в образце детерминанты 11508, связываются 
с ммкрочастицани, сенсибилизированными антителами 11508.

• Аликвота полученной реакционной смеси переносится в 
матриксную ячейку, где микрочастицы прочно свяшваются с 
матриксом из стекловолокна.

• МатрикснаяячеЛсаолиывается от несвязавшихся материалов.
• DF3 антитела: {коньюгат щелочной фосфатазы) добавляются 

а матриксную ячейку и связываются с комплексом антиген- 
актитело.

• Матриксная ячейка отмывается от несвязавшихся материалов.
• В матриксную ячейку добавляется субстрат 4- 

метилумбеллиферилфосфат (МУФ). Скорость образования 
флюоресцентного продукта измеряется при помощи оптического 
блока МИФА.

Концеитрш1Ия реактивных детерминантов 115D8:OF3 в образце 
расчитывается по предаарительно полученной калибровочной

Более подробная информа1̂  о технол<м-ии МИфА содержится в
руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Раздел 3.
РЕАГЕНТЫ
ТЕСТ-СИСТЕМА. 100 Тестов

• 1флш)н(9,4мл).оодв*вкшцтмикрсмастицы,сенсибилизированные 
мышиными монокжтальным! антшелаии 115D8 в Трис-буфере. 
Консерваиг азцд натрия, (флакон с реагентом 1)

• 1флакон(12,1 МП), содержащий коныогатиышинлмонокпоиапьных 
анпттел ОРЗ с щелочной фосфатазой в Tfmc-буфере с бетовьвм  
(бычы«ми) стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0,1 
мп(/мп. Консерванты; а эд  натрия и противомикробдае реагенты, 
(флакон с реагентом 2)

♦ 1 флакон (455 мг̂ , содержащий разбавите/ь дпя образцов. Трис- 
буфер с белковыми (бычьими и мышиными) стабилизаторами. 
Консерванты; ааш натрия и противомикробные реагшлы. (флашн 
с реагентом 4)

* включает набор (магвнтов AxSYM СА 15^ (100 тастов), 
реакшюнные ячемш (100 шт.) и мат|ймсныв ячейки (100 шт.).



КАЛИБРАТОРЫ
^ sym.ca_
б флаконов (4 мл каждый) со стандартными калибраторами AxSYM СА 
15-3, содержащими реаоивные детерминанты (человека) 115D8; DF3 
(предварительно разведенные) в Трис буфере с белковыми (бычьими) 
стабилизаторами в следующих концентрациях:

флакон Концентрация CA 15-3 (Е/мл)*
ISTANDARO CALlAl 0

ISTANDAHOCALlBl 15
60

[tTANOMO CALlDl 120

|ST«M1AIIDCA1.|e | 180
ISTANOAROCALlFl 250

Консераанты: азид натрия и противомикробные реагенты.
* Концентрация СА 15-3 измеряется в Е̂ мл. Единица - референсное 

значение, соотт+есвжюе с показателями внутреннего препарата 
СА 15-3 компании Abbott Laboratories. Калибраторы для СА 15-
3 созданы путем гравиметрического или волюметрического 
разведения и соотнесены с внутренним стандартом Abbott 
Laboratories. На сегодняшний день не существует единого 
международного стандарта.

КОНТРОЛИ
СА 15-3 контроли (7К91-101
2 флакона (по 8 мл каждый) с контролями СА 15-3, содержащими 
реактивные детерминанты (человека) 115D8:DF3, в Трис 
буфере с белковыми (бычьими) стабилизаторамив следующих 
концентрациях:

Концентрация Допустимые олиюнения
флакон СА 15-3 (Е/мл) (Е/мп)

35 26.3 - 43.8
150 112,5 - 187,5

Консерванты: азид натрия и противомикробные реагенты. 
РАЗБАВИТЕЛЬ ОБРАЗЦА

ISPCTWiMLUPifl 1 флакон (100 мл) AxSYM СА 15-3 разбавителя 
образца, Трис-буфер с белковыми (бычьи и мышиные) стабитозаторы. 
1̂ нсерванты: азид натрия и противомикробные реагенты.
ДРУГИЕ РЕАГЕНТЫ 
Раствора {МУфИаА47-04)
1«<н.цтюи|11миг| 4 флакона (230 мл каждый) раств(ч»а 1 (МУФ), 
содержащего 4-металумбвллифер|«т фосфат. 1Л мМоль/л. в буферном 
растворе АМф. Консервант: азид натрия.

I t ООО мл каждый) 
раствора 3 для промывки матриксных ячеек, содержшцего 0.3 М 
хлорида натрия в Трис-буфере. Консерванты: азид натрия и 
протавомикроб№1е реагенты.

1 флакон (Юл) раствора4, ссиержащего
0,1 моль/л фосфатный буферный раствор. Консерванты: азид натрия, 
противомикробные реагенты.
Раствор шщ рчистки игл пробозабооника AxSYM f9A35-051 
iHWg Cl ш ина aoumowl 4 флакона (110 мп каждый)/2 флакона 
(220 МЛ каждый) раствора для очистки игл пробозаборника AxSYM. 
Содержит 2% твтраэгтмла»лшннйгидроксвда (ТЭАГ).
ПРедУПРЕЖДЕНИЯ и МЕРЫ ге>ЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Для диатосшям In VHm 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

' Данный продукт содержит азид натрия. Контакт с кислотами 
высвобождает очень токсичный газ. Данный материал и его 
контейне должны быть утилизированы с соблюдением мер 
предосторожности.

• Для продуктов, которые, в соответствии с директивами 
Европейского Сообщества 1999/45/ЕС. не классифицируются 
как опасные, также существует список факторов риска, который 
выдается по требованию.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ
• Не используйте раствор 1 (МУф) после даты истечения срока 

годности или спустя более 14 дней после загрузки в систему 
AxSYM. При зафуэке нового раствора 1 (МУф) необходимо

к ммптуму взаимодействие с воздухом. Проюис1тт«пьное 
воздействие воздуха на МУФ MOJker сделать его нелрипэдным

Не используйте тест-систему после мсп I срока годности или
более, чем через 112 часов сумларно после загрузки в систему 
AxSYM.

• Не смешивайте реагенты разных упаковок тест-системы.
Более подробная инфорлиция о мерах предосторожности при работе 
содержится в руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Раздел
7 и 8.
ИНСТРУКЦИИ по ХРАНЕНИЮ

AxSYM СА 15-3 тест-сист«иу, калибраторы, контроли, 
и разбавитель о^азца следует хранить при температуре 2-в'С. 
Реагенты можно использовать сразу же после извлечения из 
холодильника. Не замораживайте AxSYM СА 15-3 тест-систему, 
калибраторы, контроли или разбавитель образца. Сразу же после 
использования тест-систему, калибраторы, контроли и разбавитель 
слеадет убирать а место, где они афанятся при 2-в*С. При правильном 
обращеши и хранении реагенты остаются стабильными до окончания 
срока годности.
AxSYM СА 15-3 тест-система может находиться на борту не более 
112 часов суммарно; например, в течение 14 восьмичасовых смен. 
Более подробная информация об обращении с тест-системой во время 
нахсакдешм на бор^ (юдержится в руководстве по эксплуатации 
системы AxSYM, Разделы 2. 5 и Приложения, 
раствор 1 (МУф) необходамо зфанигь при температуре 2-ГС. Не 
заморйкивайте раствор 1 (МУф). Раствор MOJker иажиилъся на 
борту не более 14 дней. Спустя 14 дней после загрузки, расгаор 
нельзя использовать. Раствор Mojimo мстккльэовагть сразу после 
кзвпечйния из холодильника.

Гtfc  I  Раствор для очистки игл пробоз^рнмо AxSYM, раствор 3
(для промывки матриксных ячеек) и раствор 4 (промьюочный) сле^^ет 
хранить при температуре 15-30'С.
РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
Прежде, чем проводить анализы на СА 15-3, необходимо установить 
файл анализа AxSYM СА 15-3 с соответствующего диска с 
программным обеспечением (версия 03050-02 и выше). Подробные 
инстт^кции по установке содержатся а руководстве по эмэтлуатации 
систенш AxSYM, Раздел 2.

Ниже гфиаодатся ислогъзуемые по умолчанию значения пар
анализа AxSYM СА 15-ЗЛЛзмшяемые параметры отмечены значком 
(>). 8  руководстве по эксплуатации системы AxSYM. Раздел 2 
описывается, как выводить на экрам и изменять данные параметры. 
Значетя параметров, отмеченных звездочкой (*), отображаются на 
экране параметров анализа (Assay Parameters,). Чтобы распечатать 
значения лараметров анализа, нажмите PRMT.

|РЕЙГШГЬЬШ<*^иэ111»вспеес1Ш1Щ|1»1В1Я1»ве»Ш1|а
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Параметры Анализа
1 Long assay name (English): CA_15-3
6 Abbrev Assay Name (English): CA_15-3

11 Assay Number: 496
12 Assay Version: *
13 Calibration Version; r̂

14 Assay File Revision: ♦
15 Assay Enabled > ON
17 Assay Type: MEIA
18 Standard Cal Reps •̂ 2
21 Ca! A Concentration 0
22 Gal В Concentration 15.0
23 Cal С Concentration 60.0
24 Cal D Concentration 120.0
25 Cal E Concentration 180.0
26 Cal F Concentration: 250.0
43 Default Dilution Protocol > SMPL/CTRL
44 Default Calibration Method > Standard Calibration
45 Selected Result Concentration Units > U/mL
46 Selected Results Decinnal Places > 1
75 l-ow Extreme Value:> 0.50
76 Higfi Extreme Value > 2500.00
92 Higti range Undiluted: *

Внимание: Параметр анализа #43 Default DiKition protocol “SMPL/CTHL" 
означает протокол без разбааления.
Внимание; Значения, относящиеся к флажками, обозначающим 
нижнее и верхнее крайние значения, параметры анализа #75 и 
#76, являются слецифическими для данного анализа и не могут 
редаюпроваться.
Параметр общей конфигурации, Release mode, рекомендуется 
устанавливать на "Manual” или '‘НоМ". чтобы результаты анализа, 
находящиеся во флажковом поле, были видны до сообщения о 
результатах анализа. Более подробное описание работы анализатора 
содержится в руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Раздел 2. Если параметр общей конфигурации. Release mode, 
установлен на “Automatic”, проследите, чтобы резут.таты анализа, 
находящиеся во флажковом поле, были просмотрены до сообщения 
о результатах анализа.
СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• Для анализа AxSYM СА 15-3 можно использовать сыворотку 

или плазму крови человека, собранную в пробирки с ЭЩА. При 
серийном анализе, используйте один тип обращов на протнжеил! 
всей серии.

• Система AxSYM не может определить тип образца. Эго должен 
вручную сделать оператор для анаге«за AxSYM СА 15-3.

• Не следует использовать сильно гемолизированнью образцы.
• Перед центрифугированием убедитесь, что образование 

сгустков в образце полностью завершилось. Некоторые 
образцы, в особенности, взятые у пациентов, которым надаачена 
антикоагуляционная или тромболитическая терапия, могут 
обладать увеличенным временем свертывания. Если образец 
центрифугировать до полного свертывания, то наличие фибрина 
может привести к ошибочньм результатам.

• Для достижения оптимальных результатов важно, ч п ^  образцы 
не содержали фибрин. эр1проциты или друтхе твердые частицы. 
Мутные о6раа*ы, или образцы, в которых присутствуют эрмтроциты 
или твердые частицы необходимо центрифугировать перед 
проведением анализа.

. Образцы можно хранить до 24 члсов при температуре 2-8‘С 
перед использованийи. Если тестирование откладывается более, 
чем на 24 часа, образцы следует хранить njM телетературе -20*С 
или ниже. Образцы, которые хранились в заморожтном виде 
при температуре -20*С и ниже в течение 12 месяцев, не изменили 
свои харастеристикн.

• Избегайте миогочиспенного повторения заюрозки/разморозки. 
Для получения согласованных результатов, образцы после 
оттаивания необходимо тщательно перемешать, осторожного

’ Чтобы минимизировать Hcnapefwe, все образцы {образцы, взятые у 
пациентов, контроли и калибраторы) должны быть протестированы 
не позже, чем через 3 часа после загрузки в систему AxSYM. 
Более подробная информация об ограничении времени нахождения 
образцов на борту содержится в руководстве по эксплуатации 
системы AxSYM, Раздел 5.

• При транспоршровке образцы следует упаковывать и маркировать 
в соответствии с местными и меяадународными требованиями 
по транспортировке клинических образцов и инфекционных 
материалов.

• Проверяйте все образцы на наличие пумрьков. Перед проведением 
анализа удалите пузырьки.

ОБЪЕМ ОБРАЗЦА
Объем образца, необходимый для проведения одного теста 
AxSYM СА 15-3, может быть различным в зависимости от 
типа используемого контейнера. При использовании чашечек 
для проведения теста в режиме ROUTINE, необходимо 
150ШЛ,для теста STAT-105 ижл. Для каждого повтора теста СА1&-3 
(TOUTWE или STAT). проводимого в той же чашечке, необходимо 
добавлять по SS мкп образца.
Система AxSYM автоматически рассчитывает минимальный объем 
образца для тестов STAT и ROUTINE в чашечках. Объем выводится 
на жран статуса за<аза (Order Screen) в момент отправки заказа на 
проведение теста(ов), и печатается в отчете о заявке. При заказе 
на выполнение теста с внешнего компыотера, информация о статусе 
заказа и отчет о заявке недоступны. Более подробная информация 
о в системе содержится в руководстве по эксплуатации системы 
AxSYM, Раздел 5. Заказ на проведение анализа образцов пациента 
(Ordering Palfent Samples).
Если при анализе включена футшция автоматического повторного 
тестирования/автоматического разведетчя (Auto Retest/Auto Diution), 
после ввода задания на экране статуса заказа не появляется 
информация о необходимом дополнительном объеме образца. 
Поэтому, полный объем образца должен включать дополнительные 
55МКЛ.
Для получет» рекомвндрва»юго объема калибраторов и конгропей 
для AxSYM СА 15-3, закапайте в каждую чашечку по S капель каждого 
калибратора или по 4 капли каждого контроля, держа флакот 
вертикально.
Более подробная информацт о требованиях к обьму образца при 
работе с первичньми и аликаотньми пробирками, к объему контроля 
для нескольких серий тест-систем содержится в руководстве по 
эксплуатации системы AxSYM, Раздел 5.
ПРОЦЕДУРА AxSYM СА

• 7К5в-20 AxSYM СА 15-3 тест-система содержит 
AxSYM СА 15-3 \ржлашмтрлй^ 
тшкмспоттщл\
100 6 « « й с ю а Д

• Система AxSYM
• 7t«1-10 AxSYM СА 15-3 контроли
• 7iai-01 AxSYM СА 15-3 калибраторы
• 7К56-50 AxSYM СА15-3 {

8А47-04 Щ С Ш ТЮ Ф  \шлт] 
8 А 8 1 - 0 4 ^  
8A46iso m n o n !4 |u i
9А35-05 AxSYM

Дня каждого образца иссюльзуйте отдага>ный наконечмк пипетки. 
Используйте точно откалиброванные пипетки. При ручном 
дозировании образца в чашки убе^^тесь.что дозировочное 
оборудование не привошт к перекрестной конгамитгауни и под ает 
нужный объем образца.
Для достижения оптимального результата важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, которые 
описаны в руководстве по эксплуатации системы AkSYM. Раздел 9. 
Есгш гфааила работы в Вашей лаборато(»в« требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принетой практике.



Процедура пррввд̂ ия днзлиза
Разделы 5 и 6 можно легко отделить из руководства по эксплуатации 
системы AxSYM для консультации непосредственно у анализатора. 
Они содержат пошаговое описание процедур калибровки и 
тестирования образцов.
Перед выполнением твста убедитесь в том, что количество доступных 
матриксных ячеек, объем промывочных и МУф-растворов и уровень 
отходов приемлмлы.
Внимание: AxSYM СА1S-3 калибраторы постааляюта» предварителыю 
разведенными, в поле флажков списка заказанных тестов или отчете
о статусе заказов для калибраторов появпяется обозначение "О” 
{разведение).
В ofTwre о заказе содерзюпся информация о расположении образцов и 
требования к объему образцов ̂ тя всех проводимых в данный момент 
тестов. Рекомендуется использовать данный протокол при загрузке 
образцов а штатив.
ВНИМАНИЕ: При работе с системой AxSYM, придерживайтесь 
следующих правил:
• Во время добавления или удаления штативов с образцами, тест- 

систем или РЯ. система должна находится в режиме НАГРЕВ 
(WARMING). ВРЕМЕННАЯ ОСТАНОВКА (PAUSED), ГОТОВО 
(READY), или ОСТАНОВКА (STOPPED).

• Во время выполнения теста нельзя открывать внутреннюю дверцу 
Центра расходных материалов и отходов и крышку Центра 
проведения исследования. В противном случае, работа будет 
остановлена, и тесты необ|ходимо будет повторить.

■ Перед проведением анализа AxSYM СА 15-3, необходимо вручную 
открыть допотительную крышку флакона с реагентом 4. После 
завершения теста, плотно закройте дополнительную крышку 
флакона с реагентом 4.

« После завершения тестирования рекомендуется удаштъ образцы и 
тест-систему AxSYM СА 15-3 с борта, чтобы максммально увеличить 
время её рЛБоты на борту. Хранить при температуре 2-8'С.

ПРОЦЕДУРЫ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦА
Образцы с концентрацией СА 15-3 больше 250 Е/мл 
(HIGH RANC£, параметр системы 92) опмечаюто) значком ->250», 
Для количественного определения концентраций этих образцов, 
используйте режим автомал«ческого разведения или реж>м ручного 
разведения.

Режим автоматического разведения предназначен для получения 
количественных значений результатов теста, превышающих 250 Е/мп 
и достигающих 2.500 Е/мл. Система АхЗ’Ш  выполняет : 
неизвестного образца в соотношении 1:10 с использованием одной 
реакционной ячейки. Система AxSYM автоматически высчитывает 
концентрацию разведенного образца и сообщает результат.
Если установлен режим анализа с автоматическим разведением, то 
при посылке задания на проведение теста, в конт^нер для обраада 
необходимо внести дополнительные 55 мкл образца.
Более подробная информация приведена в руководстве по 
эксплуатации системы AxSYM, Раздел 5.

Разведение образца ручным способом проводится с помощью 
AxSYM СА 15-3 разбавителя образца (7К56-50) до внесения 
образца в я чв Л к уЖ е л а те л ьн о производить разведение таким 
образом, чтобы концентрация разведенного образца превышала
15 Е/мл. Пример: десятикратное разведение проводится путем 
добавления 100 мкл образца к 900 мкл AxSYM СА 15-3 разбавителя 
для образцов. Полученный раствор перед анализом необходимо 
тщательно перемешать. Для определения концентрации СА 15-3 в 
образце умножьте концентрацию разведенного образца на фа1стор 
разведения.
гатоцЕДУРЫ КОНТРОЛЯ качества
КАЛИБРОВКА
Для калибровки теста AxSYM СА 15-3 следует использовать 
шеститочечный (Стандартный) калибратор.

Для проведения шеститочечной калибровки AxSYM СА 15-3 
протестируйте СА 15-3 калибраторы А, В. С. D, Е  и F в дублях. 
Для проверки резуга,тата кагшбровки следует протестировать один 
образец AxSYM СА 15-3 каждого уровня контроля.
После принятия и сохранения результатов калибровки, все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки кроме тюс случаев, когда:

• используется тест-система с ношм серийным номером
• результаты для контролей выходят за границы допустимого 

даалазона
В руководстве по эксплуатации системы AxSYM. Раздел 6 содер)Ю1тся 
более подро&яя информация о:
• настройке калибровки анализа
• случаях, когда может потребовшься перекапибровка
• проверке калибровки
Система AxSYM проверяет, соответствуют ли результаты калибровки 
заданным параметрам. Если калибровка не соответствует одному 
или нескольким параметраи, на экране появляется со<^ение об 
ошибке. Подробная информация об исправлении ошибки (хщщ1жится 
в руководстве по эксплуатации систоиы AxSYM. Раздел 10. Подробная 
информация о параметрах калибровки, используемых системой 
AxSYM, содержится в руководстве по эксплуатации системы AxSYM, 
Приложения.
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Рекомендуемая процедура контроля качества для анализа AxSYM 
СА 15-3 - тестирование одного образца СА 15-3 Низкого и Высокого 
контроля каждые 24 часа. Контроли можно установить в любом 
положении карусели для образцов.
Соблюдайте правила Вашей лаборатории, если они требуют более 
частого использования контролей jyw проверки результатов тестов. 
Убедитесь, что значения для контролей не выходят за рамки диапазона 
концентраций, указажил в инструкции. Подробная информация о 
допустимых значениях для контролей приведена в разделе РЕАГЕНТЫ. 
КОНТРОЛИ данной инструкции.
ПРИЗНАКИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ РЕАГЕНТОВ 
Если значение для образца контроля выходит за рамки установленного 
диапазона, это может свидетельствовать о порче тест-системы 
или тезшических неполадках с оборудованием. Результаты всех 
сопряженных тестов следует считать недействительными; требуется 
повторное тестирование. Может потребоваться также повторная 
кат^ювка тест-системы.
В р^оводстве по жсплуатации систеил! AxSYM, Раздел 10: Текущие 
проблемы (Observed Problems), содержится более подробная 
информация о дальнейшем устргшении ошибок.
Система AxSYM может генерировать графики Levey-Jennings при 
каждом проведении контроля качества анализа. Более гюдробная 
информация содержится в руководстве по эксплуатации системы 
AxSYM, Раздел 5. По усмотрению ла15оратории могут использоваться 
раэтые технологии проверки качества

Контроль качества холостой npo6 >i субстрата МУф автоматически 
задается системой AxSYM и проверяется по параметру анализа 64 
(Мах Mercept-Max MUP Intercept) при ка̂ кдом подсчете результатов 
теста. Если значение MUP Intercept больше, чем максимально 
допуспшое значение, то результат считается недействительным. 
Запрос на выполнение теста переместится в список искгжче»шых 
тестов (Exceptois List), в котором (ж будет фигурировать с пометкой 
“1064 Invalid test геяЛ, intercept too hi^* (1064 недействительный 
результат теста, слишком высокое значение отрезка на оси У) и 
значением этого отрезка. Смотрите руководство по эксплуатации 
система AxSYM, Раздел 10. в случае пшюления сообщения о данной 
ошибке.
Более лодроЬая информация об этом параметре содержится в 
руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Раздел 2.
РЕЗУЛЬТАТЫ
Система AxSYM СА 15-3 использует метод обработки данньа гю 
соответствию четырех-параметрической логистической кривой 
(4PLC) для создания калибровочной к(жвой для данного анализа. 
Более подро&мю информация по расчету результата содержится в 
руководстве по эксплуатации системы А)йУМ, П^мложение F,
СУГНАПЬНЫЕ СООБЩЕНИЯ (фПАЖКИ)
Результаты некото̂ илс тестов могут сопровождаться инфсцмацией 
в поле фгажки. Перед сообщемием резуга т̂атот анализа обрая^ов, 
отмеченных кас LL (очень низкие значения) нео&кцрмю гтроверить 
параметр анатза #75. Результаты, равные или близкие к пределу 
чувствительности, перед сообщением концентрации СА 15-3 
необходимо верифицировать. Более подробная информация о 
раэютщностях флажков, которые могут появляться е этом поле, 
содержится в руководстве по эксплуатации системы AxSYM, Разделы
1 и 2.



ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 

лекарственные препараты, изготовленные из ионоклонапышх 
мышиных антител, могут содерзкагь челе 
прошв мышиных антител (НАМА). При тесшровании таких 
образцов с использованием реагентов, содерзкащмх мышиные 
моноклоналы1ые антитела, результаты могут быть лозкио___________________
на AxSYM СА15^ нельзя.
Зачастую, уровень СА 15-3 до начала nei у пациентов с
доказанным диатезом карциномы молочной железы, может быть 
в пределах нормы. И наоборот, показана возможность увеличения 
уровня циркулирующих реактивных детерминант 115D8: DF3 у 
людей без онкологической паталогии. Поэтому результат анализа 
на СА 15-3, независимо от значения, не следует интерпретировать 
как абсолютное доказательство наличия или отсутствия 
злокачественного новообразования. Результат анализа на СА 
15-3 необход|«ло трактовать вместе с другими {клиническ>«н*, 
лабораторными и инструментальными) данными. МЕТОДИКУ 
AxSYM СА 15-3 НЕЛЬЗЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ В КАЧЕСТВЕ СКРИНИНГА 
ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫХ НОВООБРАЗОВАНИЙ.

• AxSYM СА 15-3 калибраторы поставляются предварительно 
разведенными. Специальный протокол разводах все контроли и 
образцы с тем же коэффициентам разведения, что и у разведенньос 
калибраторов.

• Более подробная информация содержится в разделе СБОР 
ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ данной инструкции.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Изменения, наблюдаемые при серийных анализах на СА 15-3 в 
рамках мониторинга пациентов с раком молочной железы Н и Н 
стадии, следует интерпретировать, сопоставляя их с данными других 
клига«ческих методов обследования этих пациентов. 
Раслредепвнив значений СА 15-3, полученных при анализе 2 380 
образцов, предстаапены в следующей таблице. (Значения выше 31,3 
Е/мл расценивались как повышенные)

Распределение концентраций AxSYM СА 1М
Процент (%)

Кол-во
пац.

0-31,3
Е/мл

31,4-60
Е/мл

60, М  20 
Е/мл

>120.1
Е/мп

ЗДОРОВЫЕ ЖЕНЩИНЫ 
< 50 лет 391 99,7 03 0,0 0,0
а 50 лет 307 98,4 1.6 0.0 0.0
Суммарный 698 99,1 0,9 0.0 0.0
показатель

ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ 
Молочной железы

Стадия 1 132 90,9 9,1 0,0 0.0
Стадия > 307 77,5 11.4 6,5 2,6
Стадия М 129 61,2 11.6 3,1 24,0
Стадия IV 175 46,9 11.4 6,6 33,1

Толстой и прямой 110 90,0 6.4 3.6 0.0
кишки
Легких 115 87,8 7.8 2,6 1.7
Печени 26 69^ 23,1 0.0 7,7
Яичника 130 61,5 15,4 11,5 11.5
Поджелудочной 27 77.8 22^ 0.0 0.0
железы
Тала/шейки матки 122 88,1 10.7 3.3 0.0

НЕЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ 
Молочной железы 130 98,5 1.5 0.0 0.0
Легких 50 84,0 4.0 4,0 6Л
Почек 50 90,0 6.0 2,0 2,0
Печени 67 92,5 6.0 1.5 0.0

............. 112 100,0 0.0 0,0 0,0

В данном исследовании у 97,4  ̂здоровых женщин значения СА 15-3 
были ниже или равны 28,0 Е/ш, а у 99.1% здоровых женщин 
уровень СА 15-3 был ниже или равен 31,3 Е/мп (среднее значение 
14,1. СКО-в,0). В это исспедЕвдаие включаткл данные пациектм со 

сачесгвенныям новообраэовамиямм (в основном, с карциномой) 
в активном (признаки прогрессироважм болезни), так и в

неактивной (отсутствие признаков прогрессирования бошзни) фазе. 
Каждой лаборатории рекомендуется определял, собственные границы 
достоверных результатов для интересующих популяций.

щ&ту
79 прооперированных больных раком молочной железы во I  и Н 
стад»*(, не имеющих клинических проявлен!̂  болезни, были отобраны 
из участников ранее проведенных проспективных исследований 
адъювантного лечения. Группа включала пациентов, у которых в 
период наблюдения отмечался рецидив болезт! и без рецидива. В 
соответствии с заранее установленными критериями пригодаости, 
были отобраны серийные образцы плазлы 77 пациентов, которые 
анализировали слепым методом с помощью Abbott AxSYM СА 15-3 
и TRUQUA f̂T® BR'" R1A.
Все образцы (n-3W) 77 исследуемых пациентов анализировали с 
целью определения согласованности результатов даух методик, с 
учетом соответствующих нормальных значений. Результаты анализа 
91% образцов совпали.

KoHueinpaî n AxSYM СА tS^
TRUQUANT BR ИА S 31,3 Е/мл > 31,3 Е/мл Сумма(жый

показатель
S 37,7 Е/мл 304 29 333
> 37.7 Е/мп 4 22 26
Сунжюрный 308 51 359
показатель
Согласованность - 91% (326/359)
На основе после;̂ его значения СА 15-3 перед рецидивом (за
0,1*46.5 месяцев до рецидива) или последнего значения перед 
прекращением наблюдения (для пациентов без рецидива), 
клиническм чувствитепьность обеих методик составила 35% (95%- 
ный дрверигтельный интервал « 16-57), а специфичность — 94% 
(95Vный ДИ = 85-99) для AxSYM® СА 15-3 и 91% (95%-ный ДИ = 00- 
97) для TRUQUANT BR F4A, соответсгеенно. Чувствительность обеих 
методж повысилась, когда учитывались только данные. получе»«ыв 
макомум в течение 6 месяцев до появления рецидива (для пациекгов 
с рецидивами), как показано в следующих таблицах:
Диагноз Кол-во

пациентов
AxSYM СА 15-3 

Концентрация

TRUQUANT ВЯ 
RIA

s31,3 >31,3 537,7 >37.7
Е/мл Е/мп Е/мп Е/мл

Рецидив 13 6 7 5 8
Нет рецидива 54 51 3 49 5
Суммарный 67 57 10 54 13
показатель

Чувств.(%) 95% а Специф.(%) 95% а
AxSYM СА 15-3 54 25-81 94 85-99

TFUraUANT 8R RiA 62 32-86 91 80-97

СПВДИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА
ВОСГРОИЗВОДИМОСТЬ
Воспроизводимостъ анадоа опредапяли в соответствии с протоколом 
ЕР5-Т2 Национального комитета по клиническим лабораторным 
стшздартгм (NCCLS).̂ '* Пять панелей исследовага1 а 3 лаборагориюс 
в двух повторах дважды в сутки в течение 20 дн^ (итого ВО раз дгя 
каждого образца в каждой лабс^иторм*) с исгюльзованивм о;фюго 
набора реагеитав и единой кага«6роаси. Панвт! 1 и 2 — на основе 
буфера, а панаш 3,4 и 5 — на основе сьвс̂ юпси человека. Результаты 
обобщены в слад ких  таблицах.



Воспроизводимость анализа AxSYM СА 15-3

Панель Лаб.

Внутри- Мвж- 
Ср.знач. серийная серийная

(%КВ) (%КВ)

Между Суммарный 
днями показатель
(%КВ) (%КВ)

1 1 33,5 3,5 1,8 2.3 4.5
2 33,9 5,4 5.2 42 8.6
3 38,1 3,6 3.0 2,1 5,1

2 1 129,7 5.1 3.2 0,0 6,0
2 137,5 5.7 0,0 4,1 7,0
3 158,5 6.1 0,0 3,6 7,1

3 1 12,9 3,5 1.0 1,1 3,8
2 13,3 3,3 2.0 3,5 5,2
3 14,5 2,8 2,3 2.0 4,1

4 1 87,2 3,9 4,0 2,3 6,0
2 94,2 3.8 2.6 3.1 5,6
3 104,8 3,3 3.2 3,0 5,4

5 1 130,5 5,5 4.8 0,0 7,2
2 136,6 5.1 3,3 3.3 6,9
3 160,8 4.7 3,9 3,3 6,9

Стандартное отклонение можно рассчитать, умножив среднюю 
концентрацию СА 15-3 на КВ. выраженный в %, и разделив на 100.

СКО- Среднее (Е/мл) х %КВ
100

ДИАПАЗОН АНАЛИЗА 
Всюргтв^тсттс 
и

чу»

____
инфо̂ ииацтю об ofipaatiax лш^ивнпв со
15^  npeatituiiiOttUMK 250 E/iw, в разош» n p o u w  pasSew»* 
оброаирв Д9МН0ГО вклаямша.
выход
к образцам сыворотки и плазмы крови человека с эндогенным 
уровнем реаюквных детерминант 11SD8;DF3 добавгаши различное 
количество образца с известным содержанием СА 15-3. Затем 
образцы анализировали в соответствии с методикой AxSYM СА 15-3, 
после чего рассчитывали процент выхода.

115D8:DF3 
Эндогенный добавленные 

СА 15-3 реактивные 
Сыворотка Концентрация детерминанты 
образец (Е/мл) (Е/мп)

СА 15-3 
Полученные

анализа
(Е/мл)

Процв1«'
выхода*

(%)
А 14,5 20,9 36,3 103

75.3 88,8 99
142,9 146,5 93

В 11,3 20.9 32,6 101
75.3 87,2 101

142,9 158,7 103

С 17.5 20.9 39,5 103
75,3 99,9 108

142,9 169,9 106

Е/мл гашуч^ного мач
Е/ МП Эндогенный уровень

11 S08:DF3 добавленные реактивные 
детерминанты

X 100

АНАЛИТИЧЕСКАЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ
Аналитумеская чувствительность мето1дажи AxSYM СА 15-3 составила 
менее 0.3 Ед/мл (36 с^ий по 10 повторов) .Ч^ствительность 
определяли как концентрацию, на два стандартных отклонения 
превышающую значение калибратора А AxSYM СА 1М  (О Е/мп). 
и представляющую собой минимальную концентрацию реактивных 
детерминант 1150в:0РЗ, не равную нулю.

АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
Специфичность методики AxSYM СА 15-3 исследовали путем i 
шхода в образцах сыворотки, содержащих перечисленные ниже 
вещества. Было показано, что в указанных концентрациях эти 
вещества не оказывали клинически знач»«ж)го влияния на резут.таты 
AxSYM СА 15-3.

ИНТЕРФЕРИРУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА

соединение вешертва
Билирубин 20 мг/дп
Гемоглобин 600 мг/дп
IgG 250-2,900 мг/дп
Общий белок 3-12 г/дл
Триглицериды 3,000 мг/дп

ХИМИОТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ
Т е с т и о у е м о е Конивнтоаиия тестиоуемого
соешнение вешестаа
Цисплатин 66,7 мкг/мл
1̂ клофосфамид 330,0 мкг/мл
Доксорубицин 6,6 мкг/мл
Ь-эстрадиол 6,7 мкг/мл
Эстрон-3*сульфат 6,7 мкг/мл
5-фторурацил 280,0 мкг/мл
Мегестролацетат 39,6 мкг/мл
Метотрексат 13^ мкг/мл
Митомицин С 12,7 мкг/мл
Паклитшсел 3,5 нг/мл
Тамоксифен 5,0 мжг/мл
Тестостерон 33,0 мкг/мл
Винбластин 1.3 мкг/мп

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ
T e c T H D v e M o e Кониентоаиия тестиоуемого
соединение вещества
Ацетаминофен 747 мкг/мл
Кумадин 1,4 мг/мл
Гепарин 7 Е/мл
Мультивитамины 200% RDA
Салицилат 3.02 мг/дп
Витамин В 200% RDA
Витамине 200% ROA
Витамин Е 200% ROA

СРАВНИТЕЛЬНАЯ МЕТОДИКА
Анализ AxSYM СА 15-3 сравнивался с TRUOUANT BR ЯА на материале 
560 образцов со значениями AxSYM СА 15-3 от 4,0 до 248.7 Е/мл. 
Использовался метод линейной perpectw и быгм получены следующие 
результаты:
(AxSYM) - 0,67 (TRUQUANT) + 4,2 Е/мп г - 0,888

AxSYM СА 15*3 в сравнент с truquant вя ria
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НАЗНАЧЕНИЕ
AxSYM СА 15-3 контроли предаазначены для проверки воспроизводимости тест-системы и выявления систематических анаштичеосих 
отклонений системы AxSYM® (реагентов, калибраторов и аналиэал^) при количественном определении СА 15-3 а сыворотке или плазме 
(ЭДТА) крови человека. Более подробная информация содержится в инструкции к тест-системе АзйУМ СА 15-3 и руководстве по эксплуатации 
системы AxSYM.
СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (8 мл каждый) AxSYM СА 15-3 контролей, которые содержат реактивные детерминанты 115D8:DF3 (человеческие), приготааленные 
в Трис-буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами, в следующих конц^прациях:

Контроль Значения СА 15-3 (Е/мп)* Допустимые отклонения (Е/мл)

[C O N TR O LIl I 35 26.3 - 43,8

\C O m kO L\a \ 112,5-187.5

Консерванты; азид натрия и противомикробные реагенты.
‘ Концентрация СА 15-3 выражается в Е/мл. Единица - это величина, соотнесенная с внутренним референсным препаратом компании Abbott 

Laboratories. На сегодняшний день не существует единого международно признанного стшщарта.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Тога>ко для ислользован11я при диалмстике /п

А ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, которые изготовлены из крови человека и/или могут быть потенциально 
инфекционными. Контроли AxSYM СА 15-3 содержат антиген, полученный с помощыо линии клеток человека- Ни одан из известных методов 
тестирования не может гарантировать, что продукты, получежые из крови человека, не инфицированы. В связи с этим, все материалы, 
полученные от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и полученными из крови материалами следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению с патогенныими микроорганизмами, полученными из крови, ̂ разработанными 
Управлением США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать требования правил биологическш безопасности. Уровень 2̂  или использовать друпле методы 
обеспечения биологической безопасности.̂  '̂
При соблюдении необходимых условий хранения и использования кшлроли остаются ст^льныими до истечения срока годности. Не 
использовать контроли после истечения срока годности, указанного на упаковке.
Все компоненты данного продукта содержат азцд натрия и. в соответствии с дарективами Европейскопо Сообщества, классифицируются 
как Опасные (Хл). Далее приводится классификация фастаров риска (R) и безопасности (S).

R22 При проглатывании опасно для здоровья.
R32 При контакте с кислотой образует высокотоксичные газы.
535 флакон и его содержимое после испольазвания утилизировать с обеспечением мер безопасности.
536 Использовать соответствующую защитную одежду.
346 При проглатывании немедленно обратиться за медицинской помощью и предъявить врачу контейнер или

этикетку.

□

Ггс-
Хранитъ при температуре 2-̂ 'С 
БИБЛИОГРАФИЯ
1. из Department of Labor. Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030. Occupationai Exposure to Bloodborne Pathogens: 

Final Rule. Federal Register 1991 ;56(235):64175-82.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. HHS Publication No. (COC) 93-8395. 
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4. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections; Approved Guideline

- Second Edition. NCCLS Document M29-A2. Wayne, PA; NCCLS, 2001.

AxSYM - зарегистрированная торговая марка Abbott Laboratories.
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НАЗНАЧЕНИЕ
AxSYM СА 15*3 калибраторы предназначены для калибровки сист««ы AxSYM® СА15-3 при количественном определении СА 15-3 в сыворотке 
или плазме (ЭДТА) крови человека. Более подробная информация содержится а инструкции к тест-системе AxSYM СА 15-3 и руководстве 
по эксплуатации системы AxSYM.
СОДЕРЖ ИМ ОЕ
6 флаконов (4 мл каждый) м> стандартными калибраторами AxSYM СА 15-3, содержащими реактивные детерминанты (человека) 115D8; DF3 
в Трис буфере с белковыми (бычьими) стабилизаторами в следующих концентрациях:

Калибратор Значения СА 15-3 (Е/мп)

ISTANDAUP CAL[*| 

ISTAHDAHDCALjBl 

ISTAWDARP сЩс\
!staiipabdcal|p |

|staiipahpcal[e|

ISTANPAHPCALjFl

15

60

120
180

250

Консервант: азид натрия и проггивомикробные препараты.
ПРИМЕЧАНИЕ: Калибраторы СА 15-3 поставляются уже в разбавленном виде. Эти калибраторы могут использоваться долько для калибровки
системы AxSYM.
СТАНДАРТИЗАЦИЯ
• Концентрация СА 15-3 выражается в Е/мл. Единица - это величина, соотнесетая с внутренним референсным препаратом компании Abbott 

Laboratories. Калибраторы для СА 15-3 созданы путем гравиметрического или волюметрического разведения и соотнесены с внутренним 
стандартом Abbott Laboratories. На сегодняшний день не существует единого международно принятого стандарта.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• |WP1 Только для использования при дматостике In Vitro.

• ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, которые изготоалены из крови человека и/или могут быть потенциально 
инфекционными. Кали^торы AxSYM СА 15-3 содержат антиген, полученный с помощью пинии клетсж человека. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировагть, что продукты, попучедные из крови человека, не инфицированы. В связи с этим, все материалы, 
полученные от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и напученными из крови материалами сле̂ щ̂ ет 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению с патогенныими микроорганизмами, полученньти из крови,' разработанными 
Управлением США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать требования праи4Л биапогической безопасности, Уровень 2  ̂или использовать друте методы 
обеспечения биолоплческой безопасное™.̂ '*

• При соблюдении необходимых условий хранения и использования калибраторы остаются стабильныими до истечения срока годности. Не 
использовать калибраторы после истечения срока годаостм, с̂азанного на упакоюсе.

• Все компоненты данного продукта содержат азид натрия и, в соответствии с директивами Европейского Сообщества, классифицируются 
как Опасные (Хл). Далее приводится кгассифмкация факторов риска (R) и безопасносш (S).

R22 При проглатывании опасно дня здоровья.
П32 При контакте с киспогтой образует высокогоксичные газы.
535 флакон и его содержимое после использования утилизировать с обеспечением мер безопасности.
536 Использовать соответствующую защитную одежду.
346 При проглатывании немедленно обратупься за медицинской помощью и предьявтъ врачу контейнер или этикетку.

□

. Г
Хранить при температуре 2-8‘С 
БИБЛИОГРАФИЯ
1. из Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodbome 

Pathogens; Final Rule. Federal Register 1991 ;56(235):64175-82.
2. US Department of HeaJtti and Human Sen îces. Biosafety in Microbiological and Biomedical Uboratones. HHS Publication No. (CDC) 93- 

8395. Washington, DC: US Government Printing Office, May 1999.
3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva: WorW HealtJi Organization, 1993.
4. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Protectton of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections: 

Approved Guideline - Second Edition. NCCLS Document M29-A2. Wayne, PA; NCCLS. 2001.

AxSYM - зарегистрированная торговая марка Abbott Laboratories.
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НАЗНАЧЕНИЕ
AxSYM СА IS-a"" разбавитель образца используется при ручном разведении образцов во время проведения теста на AxSYM СА 15-3"” . Более 
подробная информация содержится в инструкции к тест-системе AxSYM СА 15-3̂ .

СОДЕРЖИМОЕ
d il u e n t ] 1 флакон (100 мл) разбавителя образца AxSYM СА 15-3'“, приготовленного в Трис-буфере с протеинадыми

[бычьими и мышиными) стабилизаторгми. Консерванты: азид натрия и протмвомикробныв реагенты. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Только для использования при диагностике In Vitro.

А ВНИМАНИЕ: с данным продуктом следует обращаться как с образцом, полученным из крови человека. Все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и полученными из крови материалами следует обращаться в 
соответствии со Стандартом по обращению с патогенныими микроорганизмами, полученными из крови,̂  разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гагиене (OSHA). При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдапъ требования правил биологачеосой безопасности, «х»ень 2  ̂или использовать другие методы обеспечения 
биологической безопасности 3-̂
При соблюдении необходимых условий хранения и использования разбавители образца остшотст стабихлныими до истечения срока годности. 
Не использовать разбавитель образца после истечения срока гояности, указанного на упаковке 
Не смешивайте содержимое разных флаконов разбавителя образца.
Все компоненты данного продукта содержат аз\лд натрия и, в соответствии с директивами Европейского Сообщества, классифицируются 
как Опасные (Хп). Далее приводится классификация факторов риска (R) и безопасности (S).

Г

R22 При проглатывании опасно для здоровья.
R32 При коктаюге с кислотой (^разует высокотоксичные газы.
S35 Флакон и его содержимое после использования утушизировать с обеспечением мер безопасности.
336 Использовать соответствукэщую защитную одежду.
846 При проглатывании немедленно обратиться за медицинской помощью и предъявить врачу контейнер

или этикетку.

ГС-
Хранить при темперагтуре 2-8'С
Более подробные инструкции о разведении образцов AxSYM СА 15-3™ содер)ю»тся в инструкции к тест-системе, раздел Процедура Разведения 
Образца. Более подробная информация о разбавителе образца содержатся в инструкции к тест-системе AxSYM AxSYM СА 15-3™.
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AxSYM - зарегистрированная торговая марка Abbott Labofatories.
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ВНИМАНИЕ: Концентрация АфП в образце, определенная с 
помощью тестов различных производителей, может отличгт.ся и з^  
разницы в методах анализа и специфичности регентов. Резупьтнты, 
которые лаборато|»ля сообщает лечащему врачу, должны содерокать 
информацию об использованном методе анализа. Результаты, 
полученные при использовании разных тестов не всегда равнозначны. 
Если во время наблюдения за пациентом при последовательном 
определении уровней АфП меняется метод анализа, необходимо 
провести дополнительное исследование образцов пациента с 
использованием нового метода. Перед изменением метода анализа 
лаборатория ОБЯЗАНА:
1. при лечении онкологического заболевания > подтвердить 

исходные значения результагтов АфП пациента, который проходит 
последовательный мониторинг.

2. при пренатальном тестировании - установить уровень нормальные 
значений для нового анализа путем тестирования образцов 
нормальной сыворотки, плазмы и амниотической жидаости от 
беременных женщин с лодтвермзденным сроком б^оиенности.

НАЗВАНИЕ
ARCHITECT AFP (альфа-фетапротеин)
НАЗНАЧЕНИЕ
АЯСНГШЛ" AFP - это тест для количественного определения алы|>а- 
фетопротеина (АфП) методом хемилюминисцентного иммуноаяалиэа 
на микрочастицах (ХИАМ) в;
Г сыворотке или плазме крови человека в качестве вспсмогагельного 

теста для лечения пациентов с несеминомным раком яичек.
2. сыворотке или плазме крови человека и амниогтической жидкое™ 

при сроках беременности от 15 до 21 недели в качестве 
вспомогательного теста для определения открытых дефектов 
неэаращения нейральной трубки плода (ДНТ). Результаты данного 
анализа вместе с результатами упьтразвукового исследования 
или амниографии являются надежным и безопасным средством 
обнаружения дефектов незаращения нейральной трубм* лгюда.

ОБЩ ЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА И ЕГО НАЗНАЧВМЕ
Альфа-фетипротеин (АфП) был впервые обнаружен в сыворотке крови 
плода Бергстрандом и Царом в 1956 году.̂  АфП представляет собой 
одноцепочечную полипептидную цепь гликопротеина с молекулярной 
массой около 70 ООО дальтон. По физикохимичесшм свойствам и 
аминокислотному составу АфП схож с альбумином.̂ -̂  Синтез АфП 
происходит преимущественно в печени и желточном мешке плода. 
Белок поступает в сыворотку крот плода. Бго 1юнивнтраф1я достигает 
максимума на 13 неделе беременности, затем постепенно снижается. 
Увеличение сывороточной концентрации АфП отмечается при 
беременности и некоторых злокачественных новообразованиях. 
Применение в онкологии
Альфа-фетопротеин (АфП) был впервые описан как 
опухолеспецифический белок в 1964 г. Татариновым.'* Позже 
было доказано, что увеличение концентрации АфП в сыворотке 
относительно уровня, наблюдаемого у здорошх людей, отмечается 
при некоторых злокачественных новообразованиях.5-8 особенно при 
несеминомном рже яичка и першчной гепатоцепюгарной карциноме. 
П13И несеминомном рже яичса ошечвется пряная связь меи«уча1Потой 
выявления повышенного уровня АфП и стадией за6опевания.®’̂ ° У 
пациентов с семиномами, включающими несеминомные элементы, 
также может отмечаться увеличение уровня АфП, что никогда не 
встречается у пациентов с чистыми семиномами.̂ ® ’̂ Кроме 
того, АфП вместе с хорионическим гонадотропином человека (ХГЧ) 
играют большую роль при прогнозе коэффициента выживаемости 
для пациентов с запущенными несеминомными герминогенными 
опухолями яичка.’’̂
Хорошо известна значимость определения уровня АфП для выбора 
тактики ведения пациентов с несеминомным раком 
При дрстжении клинической ремиссии после лечения концентрация 
АфП должна зн»*пвпьно снижаться.”  Отсутствие снижения уровня 
АфП ДО нормы после хирургического лечения свидетельствует
о неполном удалении опухоли.®-  ̂’ ’ Рецидив онкологических 
заболеваний таюкв часто сопроволщается увеличением уровня АфП. 
которое может поиляться до клиничеоиос (пмэнатв прогрессии.̂ -®

Увеличение уровня АфП в сыворотке встречается более, чем у 70% 
больных первичным раком печени.̂  ®'̂  ̂Кроме того, увеличение АфП 
обнаруживается при раке различных отделов желудочно-кишечного 
траста, кж с метастазами в печек», тж и без них,''̂  и редко — 
при злокачественных новообразованиях др^ой локализации.̂   ̂
Уюличение уровня АфП в сыворотке отмечается таюю во время 
беременности, при атакеии-телеангиэктазии, наследственной 
тирозинемии, терагокарциноме и неопумопевых заболеваниях печени, 
таких как острый вирусный гепапит, хронический активный гепатит 
и цирроз печени.̂ '̂ ’̂̂  ̂ При неопухолевых заболеваниях печени 
увеличеж1е уровня АфП обычно бывает кpaткoвpeмeннfaм.̂
Не рекомендуется использовать тестирование на АфП для скрининга 
злокачественных нюообразований в общей популяции.
Г̂ мнатальнм диагноспмса
Роль определения уровня АфП д тя ранней даагностики дефектов 
незаращения нейральной трубки (ДНТ) плода показана во многхх 
исследованиях.̂ ^В США ДНГ, в основном анэнцефатя и расщелина 
позвоночника, встречаются с частотой 1-2 на 1000 новоражденных, и 
являются оджвии из самых частых вражденных пороков развития.̂  
Распространенность ДНТ отличается в разных географических 
регаонах и среди разных расовых грулп.̂  ̂̂ ®
Анэнцефалия <юляется несовместимым с жизнью пороком развития, 
на нее примздится от ощюй трети до половины всех случаев ДНТ. В 
случае потллс расщелин позвоночника тяжесть заболеваний маисет 
быть различной.
В научной литературе отмечается необходимость учитывать 
дополнительные фаюоры при обнаружении повышенного риска ДНТ 
у ппода.̂ ’̂  Одаим из них является масса тела матери. Доказано, 
что концентрация АфП в материнской сыворотке (АфПМС) зависит 
от общего объема циркулирующей крсш у матери, который связан с 
массой тела; чем выше масса тела матери, тем ниже концентрация 
АфПМС.̂ ’®  Другой ф£воор который нужно учитывать, — сахарный 
диабет у матери. Кас показьюают исследования, у женщин с инсулин- 
зависмиьм сахармм диабетом концентрация АфПМС значительно 
ниже; чем у здоровых женишн, при этом у них отмечается повьоиенный 
риск ДНТ.̂  ̂̂ З'ЗО Уровень АфПМС у женщин негроидной расы в 
средаем на 10% выше, чем у жнщин других рас. В соответсвующей 
литературе описшы нормы и факторы, которые необяадмио учигавать 
при траоовке риска
Концентредия АфП в амниотической жидкости (АфПАЖ) достигает 
максимума на 13 неделе беременности, после чего до 22 недели 
опиечается ее быстрое падение, а затем — дальнейшее по«ггвпе»юе 
снижение. В периферическую кровь иггери АфП плода попадает 
прежлущвственно путем щ«ффузии через плаценту-̂  ̂Предполагается, 
что при наличии у плода открытого дефекта нервной трубки АфП 
попадает непосредственно в амниотическую жидкость (АЖ), 
вследстшад чего концентрация АфПАЖ оказывается о ч ^  высокой. 
Впоследствии АфПАЖ. проникая в кровь матери, приводит к 
увеличению АфП-МС. 1^юметогй к увеличению уровня АфП-АЖ могут 
приводаттьнекоггорыедаугие состояния у плода, например, врсждетая 
почечная недостшомность или гпрезия пищевода.̂ ’̂
Увеличение уровня АфПМС может встречаться и при других 
патологических состояниях: грыже пупочного канатика или 
несращении передней брюшной сп»ш, патологии почек, угрозе 
выкидыша, преждевременных родах и, иногда, внутриутробной 
гибели плода.^^ Таюкв ^елич^те АфПМС обна(9Живается при 
многопло/»юй 6ерем««юстм^ или неправшъном определении срока 
беременности. Снижение АфП может &^ть признаком пузырного 
заноса, несостоявшегося выкидыша, ложной бераиенности, 
завышенного срока берем№ности и синдрома Дауна у плода.̂
По результатам совместного исследования лабораторий 
Велико^1итании, в мт^ом участвовали 18 ООО беременных лвнщик 
для интерпретации результата анализа на АфП его значение 
рекоменд^тся обоэначап» в КкМ (кратное к меш1ане - rmd^es of 
the medan или МоМ).̂ * Для этого сначала определяется меда1ана 
де» качений АфП на данном сроке (неделе) беременности, гтоспе 
ч«ч> по(9 чвнное э«аче*ме делится на эту медаену. Знамения 
АфП, выраженные в КкМ, можно сравнивать с результатами 
анализа на разных сроках беременности или с рез^тшамм других 
лабораторий.



Определение уровня АфП во время беременности рекомендуется для 
скрининга случаев повышенного риска открытых ДКГ у плода. Наряду 
с подтвержд^щими методиками - упьтразвуковьм исследованием и 
амниографией - определение уровня АфП эффективно используется 
для определения тактики ведения в таких случаях.
БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ АЛСНГТЕСТ AFP - это двухстадийный иммуноанализ для 
определения АфП в сыворотке, плазме крови или амниотической 
жидкости человека с помощью хемилюминисцектного иквиуноанализа 
на микрочастицах (X1/IAM) и гибкого протокола анализа Ô emiffex. 
На первой стадии смешиваются образец, разбавитель образца 
и парамагнитные частицы, сенсибилизированные антителами 
против АфП. Во вр«*я инкубирования этой реакционной смеси 
АфП, находящийся в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами против АфП. После промывки на 
второй стадии добавляется коньюгаг антител против АфП, меченных 
акридином. Затем в реакционную смесь добавляются претрип-ерный 
и триггерный растворы. Полученный хемилюминисцентный ситал 
измеряется в виде относительных световых еданиц (ОСЕ). Ме)еду 
количеством находящегося в образце АфП и ОСЕ, определяемыми 
с помощью оптической системы АНСНПНГГ /*, существует прямо 
пропормиональная связь.
Подробная информация о тест-системе и технологии анализа 
приведена в Руководстве по эксплуатации системы АВСНПКГГ, 
Раздел 3.
• / - иммуноанализ 
РЕАГЕНТЫ
Тест-смстема, 100 тестое/500 тестов 
nPMMPWIW t ;  Неюторые расфасоо» flOciymwMe ао 
MfW для и€1юльэооамм не на 9С«к еисгамах АПСНПШ^ 
Оберегитесь к MecTHQKqf вистрибьютс̂ ]̂
• !— 1 или 4 флакона (6.6 мл для 100 тестов/27.0 мя 

для 500 тестов) микрочастиц (мышиных, моноклональных), 
сенсибилизированных антителами к АфП а MES и 
ТРИС буфере с протеиновыми (бычьими) ст^илизаторами. 
Консервант: противомикробные препараты.

• !СО*ЦЦ«ОТ»11 или 4 флакона (5,9 мл для 100 тестов/2е,3 мл для 
500 тестов) антител против АфП (мышиных, монокпональны)̂ , 
меченных акридином в MES буфере с протеиновьни (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 20 нг/мл. 
Консервант, противомикробные препараты.

. [ASSAT DM.untT[ 1 или 4 флакона (10,4 мл дта 100 тестов/53,0 мл 
для 500 тестов) разбавителя образца для анализа на АфП, 
содержащего ТРИС буфер. Консервант: противоми1фобиыв 
препараты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

АНС Н П ^  / Multi-Assay Manual Diltî nt (7Р92-$0)
• iM U U g^^Y  MAHUAL wuiemtI 1 флакон (100 мл) раствора 

для ручного разведения АПСН(ТЕСГ / Multi-Assay Manual Difeient, 
содержащего забуференный фосфатом физраствор. Консервант: 
протмвомикробный реагент.

Другие реагенты
AeCHrrKT i Pre-Triooef So lu ^
• {F ill TWQQW »0t-UTi0 ii{ претриггерный раствор, содержащий

1.32% (вес/объем) пероксида водорода.

. [ f o o n i «О ш тю 1|| триггерный раствор, содержащий 0,35N 
гидрокс^ натрия.

ПРИМЕЧАНИЕ: Объем флакона варьирует в зависимости от

lWMW.«irFBl|npO. буфер, содержащий забу

• Для даагностики /л Vitro 
ВнимЕпвпыю иистру|0|ии вкладмшв  ̂При t
имсгфукций №

онными м о^ршмазьо! с ними 
в соатпатспим оо Стан|Е|афг1Ш  по обршцвммЬ с пютммымм 
ми1фоорганмзмам1, попученнь1им из крсиаи. p^^aBotW uM  
)̂ ф9Ш1вгамм США по охране труда и (фомышдмной питоне 
(OSHA).^ П[й1 р ^ т »  с материалами, «mipiite содвркат 
Milt» мос)^ содержать кнфеяционтм следу^

требЬвшм Ttpnm бнопог11чвай̂1й безопм̂ ^
У|кюв1№ г,^ 1№пш1ьа1магь другие ш/тат 
бмо6взопасност»|.<‘«
Для продуктов, которые в соответствии с nepecMOrpettHOM 
директивой Европейского Сообщества 1999/45/ЕС не 

мцирукпся как опасные, существует СЛИСОК факторов
риска, которьА выдается по требованию.

• Подробная информация о необюдимых мерах предосторовкности 
при работе с тест-системой содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

Меры лредостара1с1юсти при работе
• Не исжшьзуйте тест-систему после истечения срока годности.
• Не смешивайте реагенты разшх тест-систем.
- Перед первой загрузкой ARCHHOT AFP Reagent Kit на борт 

тест-системы необходимо перемешать содержимое флакона 
с микрочастицами, для ресуспендирования микрочастиц, 
осешиих на дно во время траиспортмрооон. Инструкции о том, 
как педемешивать содержтюе флакона с микрочастицами см. 
в разделе ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА, Процедура анализа данного 
вкладыша.

• ЖОБЖЗДЬМО использовать мембраны для лредотараи«ения 
испарения и кднтамииации реагент», а таюке для обеспече1ню1 
цепостносш реагента. Прюитьность рез^татов анализа не|ме
Для предотвращения коктаиинацю! при помещтии мембраны 
на опфытый флашн с реагентал надевайте чистые перчатки. 
После помещения мембраны в открытый флакон с реагентом не 
переворачивайте флакон, так кж это приведет к еытвкат«ю 
реагента и может отразиться на результатах анализа.
Со временем остаточные капли могут засыхать не поверхности 
мембраны. Как правила они представляют собой сухие согш, 
которые не влияют не результаты анализа.
Пофобная информация о Mqpax предосторожности в время работы 
содержится в Румюодстве по эксплуатации системш ARCWECT,

7.

Г

фосфатом физраствор. Консерванты; противомикробиые 
препараты.

гсЛ  «=Ю№ТЕСТ AFP тест-систему следует хран»пъ при 
температуре 2-в*С и ислога»эоваггь сразу после извлечения из 
места хранения с температурой 2-ГС.
При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стаби/ъными да окончания срока годности.
AHCfrtfTECT AFP Reagent КЙ мсвкно хранить на борту 01СТШ11Ы 
ARCHnHn" i не более 30 даей. Спустя 30 ф4ей после загрузки, 
тест-систему нельзя использовать. Подробная информация
о монитаринге времени нахождения тест-системы на борту 
приведена в Ру1нзводствв по эксплуатации системы ARCWECT, 

15.



• Реагенты м«ут храниться как на борту анализатора, так и вне 
системы ARCHITECT i System. Если реагенты удаляются из 
системы, их следует хранить при температуре 2-8'С (с мембранами 
и дополнительными крышками) в вертикальном полфкении. Вне 
системы реагенты рекоменщуется хршить в с^гинальных лотках 
и коробках, чтобы обеспечить им вертикальное попсжение. Если 
флакон с микрочастицами {с установленной нем ^ной ) 
хранился вне системы в холодильнике не в вертикальном 
попоАении, его следует утилизировать. После извлечения 
реагентов из системы необходимо активировать функцию 
сканирования дня обновления дгшных таймера стабильности на 
борту при6<^.

Показатели парт реагентов
Если значения для контрольных образцов выходят за рамки 
установленного диапазона, это может свидегельствовап. о порче тест- 
системы или технических неполадках с оборудованием. Результаты 
всех сопряженных тестов следует считать недействительными; 
требуется повторное тестирование. Может потребоваться также 
повторная калибровка. Подробная информация по обнаружению 
и устранению неисправностей содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
> Прежде чем проводить анализ, необходимо установить файл 

анализа АПСНГГЕСГ AFP в систему АЯСНГГЕСТ i System с CD- 
ROM АПСН1ТЫЛ- / Assay CD-ROM версии 24.0 или более поздней. 
Подробные инструкции по установке, просмотре и изменении 
параметров анализа сад^жатся в Рукоюдстве по эксплуатации 
системы АЯСНГГЕСТ. Раздел 2.

• Подробная информация о шводе параметров анализа не печать 
содержится в Руководстве по зксплуггтации системы АЯСНГТКГГ, 
Раздел 5.
Подробное описание работы анализатора содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ.

• По умолчанию, для анализа ARCHfTKTAFP принятыми единицами 
измерения являются нг/мл.

Результаты анализа таю1ю могут быть представлены в МЕ/мл, для 
чего необходимо а параметре анализа “Result concentration unite" 
выбрать МЕ/мл.
Коэффициент пересчета, используемый системой, 0,83.
CSOP ОБРАЗЦОВ И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• Для анализа ARCHfTECT AFP можно использовать сыворотку 

крови (включая сыворотку крови, собранную в пробирки с 
сывороточным сепаратором) или плазму крови (с гепарином 
натрия, /мтий гепарином или ЭДТА), или амниотическую жидкость 
человека. Другие антикоагутмнты не исследованы на приго№«сть 
для использования при анализе ARCHnTO" AFP. При сборе 
сыворотки или плазмы крови следуйте указашям производителя 
пробирок.

> тестировании последовательных образцов на протяжении 
всего исследования следует использовать один тип образцов.

• Амниотическую жидсость следует собирать квалифицированному 
персоналу в асептических условиях при соблюдении 
соответствующих мер првдостс̂ южности, как в оттюшении 
плода, так и матери. Окрашенную кровью жидаость следует 
протестировать на присутствие кровяных клеток плода используя 
метод Kleihauer-Betke и (или) на присутствие фетального 
гемоглобина используя электрофорез, имиуноэлектрофорез или 
другой доступный метод. Амниотическая жидкость, содержащая 
кровь плода, дает значительно завышенные значения A(Dn. что 
приводит к нелрааиге>ной интерпретации теста.

• Систш»аАВСНПЕСТ/ System не может самостоятшьноопредагшь 
тип образца. Тип образца, используемый дгя atamraa ARCHITECT 
AFP, должен вручную установить onepaTopi

• Образцы сыворотки и плазмы крови следует собирать 
асептически, таким образом, чтобы избегать гемолиза. Для 
анализа материнской сыворотки или плазмы крови образцы 
следует собирать до шполнтия пункции плодного пузыря. Было 
д оказано, что после пункции плодного пузыря уровень АфП в 
материнской сыворотке мт плазме возрастает.^

Соблюдайте осторожность при обращении с образцамаи 
пациентов, не допускайте перекрестной контаминации. 
Рекомеи1̂ втся испопьзова1же одноразовых пипеток и наконечников 
для пипеток.
Не используйте сильно гемолизированные образцы.
Для получ^ия оптимальных результатов, проверьте наличие 
пузырьков во всех образцах. Удалите пузырьки до проведения 
анализа с помощью палочек алпликатора. Испопьзуше новую 
палочку дня казКпого образца.
До протедения центрифуп«рования убедитесь в том. что сгусток 
образовался полностью. Некоторые образцы, в особенности, 
взятые у пациентов, которьии назначена антикоагупяционная 
или тромболитическая терапия, могут обладать увеличенным 
временем свертывания. Если образец центрифугировать до 
полного свертывания, то наличие фибрина может привести к 
ошибочным результатам.
Если тестирование откладывается более, чем на 24 часа, удалите 
из образцов сгустки, сепаратор сыворотки или эритроциты. 
Образцы можно хранить до 7 дней при температуре 2-ffC перед 
использованием.'*̂  Если тестирование откладывается более, 
чем на 7 дней, образцы следует хранить замороженными при 
температуре ^ С  и ниже.̂ °
Для достижения огтмиапькых результатов важно, чтобы образцы 
не содервкали фибрин, эритроциты или другие твердые частицы. 
Для получения согпасованных результатов, центрифугируйте 
обраЕв»1> содер>1(ащие фибрин, эритроциш или другие твершм

• Необходимо избегать многочисленных циклов заморозки/ 
разморозки. Для получения согпасованных результатов образцы 
после оттаивания необходимо ТЩАТЕЛЬНО перемешать с 
помощью воргекса. После разморозки образцы, содержащие 
эритроциты или тверш>1е вещества, или вещества мутной 
коисисгщции следует отценфифугировать для обеспечения 
согласованности результатов.

• Не используйте образцы с заметной микробиальной 
контаминацией.

• При транспортировке образцы следует упаковывать и 
маркировать в соответствии с местными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов 
и инфекционных веществ. Образцы должны поставляться в 
контейнерах с охлаждением сухим или влажным льдом. П^}ед 
транспортировке  ̂ рекомв»адувтся удалять из образцов сгустки, 
сепаратор для сыворотки или эритроциты.

• Кагмбраторы и кадтроли АЯСНГТЕСТ AFP перед использованием 
следует п̂ >емеи1ать, остс̂ кюкно переворачивая.

ПРОЦВДУИА
Предоставляемые м8?ериалы:
• 7К67 ARCHfTECT AFP Reagent Kit
Необшяимыа, но не гциямтавляеаше материалы:

АВСНПЕСТ I System
АНСЖТЕСТ / Assay CD-ROM, версия 24.0 или более поэдн!» 
Ж67-02 ARCHfTECT / AFP Calibrators 
7D82-S0 ARCHfTECT iM ULTW AYi 
ARCHfTECT/[PIHTWOgCT>OUmwil
architect М т ю ю н о и т о и !
АЯСНПЕСТЛ1ИМН»ЦСТа
arch itect / \тлспот т ш а я \
ARCHfTECT
arch itect/[i
ARCHTECT/I
Пйпетю«ихмнаканеч»««ки для пипеток (по заказу) для дозиропания 
объемов, заданных на з«ране статуса заказов.

> Более подробная информация о шепщмапах, необжи̂ нжлс для 
праведешм »«агтза соачимт» в Руководстве по эксштуагаиш 
системы ARC^frECi; Раздал 9.

Двстушме. МО не предпгтш10шаи|И мвтериапы:
• 7K67-12AflCWTECTAFPControls



Процепура провес
• Перед первой загрузкой АВСНГТЕСТ AFP тест-системы, необжджло 

встряхнуть флжон с микрочастицами для ресуспендирования 
микрочастиц, осевших на дно при транспортировке:
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Проверьте визуально, все ли микрочастицы 

ресуспендировались. Если микрочастицы все еще осташсь 
на стенках или дне флакона, продолжайте переворачивать 
флакон до их полного ресуспендирования.
После ресуслендирования микрочастиц снимите крышку, она 
больше не понадобится. Наденьте чистые перчатки и вым>те 
мембрану из упаковки. Сожмите мембрану до половины так, 
чтобы прорези оказались открытыми. Аккуратно наденьте 
мембрану на горлышко флакона и защелкните ее.

• Если мтдючасшцы во флаконе не ресуслендаруются, 
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ФЛАКОН. Обратитесь к местному 
п|идсггав111тел)о компании Afafaoitt.

Закажите тесты.
• Загрузите тест-ситему АНСНГГЕСТ AFP в анализатор AHCHfTECT i 

System. Удостоверьтесь, что все необюдимые дта проведения 
анализа реагенты установлены в систему, ^стоверьтесь, что 
мембраны имеются на всех флаконах с реагентами. 
Минимальный объем образца, необходимый для проведения 
анализа высчи1ыааеп:я системой АВСНГТЕСТ и распечатывается в 
отчете о заказе. Из одной пробирки для о з̂азца мовкно сделать не 
более 10 повторов. Чтобы свести к минимсму эффекты испарения, 
перед проведением теста у6еда1тесь, что в чашечке имеется 
достаточный объем образца.
• Приоритетные образцы: 100 мкл для первого теста на AFP 

и 50 мкл для кал̂ пого добавочного теста на AFP из той же 
чашечки для образца.

• < 3 часов на борту: 150 мкл для первого теста на AFP и 
50 шп для каждого добавочного теста на AFP из той же 
чашечки для образца.
> 3 часов на борту: необходим дополнительный объем 
образца. Подробная информация об испарении образца 
и необходимых для тестирования объемах содержится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHn^CT, 
Раздел 5.

• При использовании первичных или аликвотных пробирок, 
используйте метху на штативе чтобы убедиться, что в 
пробирке имеется необходимый объем об^ца.

• Для получения рекомендуемого объема АВСНП^СГ AFP 
калибраторов или контропей, держите флакон верлжапьно и 
добавьте по 4 капли каяадрго калибратора и казедого контроля 
в соответствующую чашечку.

• Загрузите образцы
Подробная информация о зафузке образцов содцякится 
в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

• Нажмите RUN, Система АВСНПЕСТ i Systwn выполнит следующие 
операции:

Переместит штатив с образцам в позицию для аспирации 
пробы

• Загрузит реакционные ячейки (РЯ) в систему
' Отберет образец из пробирки и переместит его в РЯ
• Подвинет РЯ на одну позицию и добавит в нее 

микрочастицы
• Перемешает, проимсубирует и промоет реакционную смесь
• Добавит конъюгат в РЯ
• Перемешает, проинкубирует и промоет реакционную смесь
• Добавит пре-триггерный и триггерный растворы
• Измерит хемилюйшнисцентшй сигкал с цепью опредепения 

концентрации АфП в образце
• Перенесет содержмиое РЯ в контейн^ доя жидких отходов, 

а РЯ — в контейнер для твердых отходов
• Рассчитает резутн>таты

• более подробная информация о заказе на проведение анализов 
образцов пациентад, калибраторов и контролей, а таюкв общей 
процедуре проведения операций содержится в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

• Для достижения оптимальных результатов важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, которые 
описаны в Руководагтве по эксплуатадии системы АРЮНП^СГ, 
Раздел 9. Если правила работы в Вашей лаборатории требуют 
более частого теосничесхого обслуживания, следуйте принятым 
процедурам.

Процедуры разведеиия образца
• Образцы с концентрацией АфП, превышающей 350 нг/мл, 

отмечены кодом ‘>350.00’, такие образцы можно разводить, 
используя Протокоп автоматического разведения или следуя 
Процедурам ручного разведения.

■ Если включена опция Протокола автоматического разведения, 
сыаоршку или плазму СЛЕДУЕТ П^ЗВОДкПЪ ТОЛЬКО в пропорции 
1:16.7. Амниотическую жидсостъ СЛЕДУЕТ РАЗВОДИТЬ ТОЛЬКО 
в пропорции 1:166,7. Система автоматически рассчитывает 
концектргщию образца до разведения и сообщает результат. 
Все разведения кроме автоматического в пропорции 1П6.7 для 
сыворстси/плазмы кроем или автоматического в пропорции 1:166,7 
для амниотической жидкости следует проводить вручную.
• Для разведения 1:20 добшьте 50 мкл образца пациента 

к 950 мкл ARCHITECT / Multi-Assay Manual Dituent 
(7D82-50).

• ПРИМЕЧАНИЕ: При ручном разведении используйте
АЙСНГГЕСТ ( Multi-Assay Manual Diluent (7082-50). ARCHITECT 
AFP UanuaJ Diluent не мажет использоваться в данном 
анализе.

• Для разведения 1:101 добавьте Ю мкл образца пациента к 
1 мл АНСНГГЕСТ / Mutti-Assay Manual Diluent.

• Оп^затор должен ввести коэффициент разведения на экран 
статуса заказа пациента или контролей. Образцы всех 
анализов, выбранных для данного заказа, будут разведены. 
Система будет использовать данный коэффициент раведения 
для рассчета концентрации образца до разведения и выдаст 
результат. Разведение следует проводить таким образом, 
чтобы результаш для разведенных образцов превышали 
15 И-/МЛ.

Подробная информация о засазе на разведедеиие содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНПЕСГ, Раздел 5.

Калнбровм
• Для гфовед ениякат^хжи анализа ARCHITECT АРРпротест>Фуйте 

калибраторы 1 и 2 в дублях. Для проведения калибровки 
аналитической системы необходимо протестировать по 
одному образцу AFP контролей всех концентраций. Убедитесь, 
что значения для контролей не выходят за рамки диапазона 
концентраций, указанных в инструкции. Калибратх^ должны 
иметь приоритетную загрузку.

• Диапазон кали^юпси: О - 350 нг/мл.
• После принятия и сохранения результатов калиб|ювки, все 

гюследующие образы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• использует» тест<систвма с новым серийшм номером 

результаты для контролей выходят за границы дапустимого 
да«алах>на

• Подробное описание процедуры калибровки содержится в 
Руководстве по эксплуатации систты ARCHTECr. Раздвя &

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЛ КАЧЕСТВА
Рпшмендупше требовани! по исследовшию контроля для работы 
с АЯСНГТЕСГ AFP - тестирование по одному контролю всех уровней 
каж19>*е 24 часа, то есть каждью супш эксплуатации. Соблкздайте 
правила Вашей лаборато{ми, если они требуют более частого 
ислользоеанм контршюя для г^юв^жи рез^татое тестов. Убеоктесь, 
что значения для контропей не выходят за ра^ми диапазона 
яоицштраш«й, укавашых в инструкции.

П|)oтoкQnыдпяпcвдтв«̂ я̂ адeнмязaяoпot̂l l̂ д вoякладьм^exapaктepиcшк 
анализа содцвкатся в Руководстве по эксплуа1ации системы



АЯСНГТЕСГ, Приложение В. Анализ АНСНГТЕСТ AFP относится к
методической группе 1.
РЕЗУЛЬТАТЫ
Для создания калибровочной кривой при анализе АНСНГТЕСТ AFP
система использует методику погточечной обработки данных.
Альтернативные единиlp>i измерения результата
> По умолчанию, единицами измерения резупьтагое для АНСНГГЕОГ 

AFP являют» нг/мл. При выборе альтернативных единиц иэмерения 
результатов МЕ/мл система использует фактор конверсии 0,83.

• формула пересчета: (Концентрация в нг/мл) х (0,83) = МЕ/мл
ФпшЛаш
• Результаты некоторых теспм могут сопроеоиодаться информацией 

в поле флажки. Подробная информация о разновидностях 
флажков, которые могут появл5ттъся в этом поле, содерркится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

• Диапазон аналитических измерений для анализа ARCHfTECT AFP 
составляет 0,4 - 350 м̂ /мл. Если значения образцов п^иентов 
превышают 350 нг/мл, см. Раздел Процедуры разведения 
образца данного вкладыша.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
. Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 

лекарственные препараты, изготовленные из моноклональных 
мышиных антител, могут содерЕжагъ человеческие антитела 
против мышиных антител (НАМА). Такие образцы в случае 
применения тест-систем, в которых используются моноклональные 
мышиные антитела, могут приводатъ к ошибочно завышетьм 
или заниженным значениям.^ '*̂  Реагенты ARCHITECT AFP 
содержат компонент, который снижает эффект от КАМА. Одашв 
для определения статуса пациента может потребоваться 
дополнительная клиническая или диагаостическая информация. 
Гетерофильные антитела, содержащиеся в сыворотке 
человека, могут вступать в рккцию с клюющимися в реагенге 
иммуноглобулинами, интерфернирующими in с компонентам! 
тест>системы.‘*̂  Пшдиенты, имеющие по рощ/ деятвпьнослм коктакт 
с животными или продуктами их крови, могут обнаружиеатъ 
такого рода интерференцию. В этом случае люгут быть пояучоты 
аномальные результаты. Для определения точного диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.

♦ Тест АЯСНП^СТ AFP полезен для наблюдения пациентов с 
несеминомным раком яичка при использовании совместтю с 
друшми диагностическими процедурами и учетом клишческой 
картины. Повышенный уровень сывороточного АфП регистркфуется 
при таких заболеваниях, как атаксия-телеангиэктазия, 
наследственная тирозинемия, первичная гепагоцеллюпярная 
карцинома, тератокарцинома, рак ЖКТ с метастазами в печень 
или без них и при доброкачественных процессах в печени, тжях 
как вирусный гепатит, хронический активный гепатит и цирроз

Точное измерение концентрации АфП в сыворотке или плазме 
материнской крови ИВЗОЗМОЖНО после выполнения пункции 
плодного пузыря; поэтому образец крови матери ДОЛЖЕН 
быть взят ДО выполнения пункции плодного пузыря. Более 
подробная информацт содержится в разделе СБОР ОбтЗМРВ 
И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ данной инструкции.
Нащежностъ оценш концентрации АфПМС при пренатальном 
тестировании зависит от точнш) опрейвпешя срока беременности. 
ГНви завышенном сроке беременности могут быть неп{етшьно 
оценены значения АфПМС, и можвт быть эа1жквна вер01т«сть 
риска ДНТ. Заниженный срок беременности момвт тж же привести 
к неправильной оценсе значений А<1Х1МС и вероятность риска 
ДНТ буг^т завьниена. что послужит причиной допопмгтепьиого 
ненужного обспедованш!. В случаях, когда срок беременносш не 
установлен точна важно провести УЗИ для его определе1««я.

• При повышенном уровне АфПМС, указывающем на повышенный 
риск ДКГ, ДКТ мсвкет и не быть. Повышение концентрации АфП в 
cwopoTKe регистрируется при некокч>ых видах злокачественных 
опухолей и некоторых незлокачественных заболевшиях огшсанных 
выше, и, таким образам, может указывать на состояние матери. 
Другие заболевания, включая пороки развития плаценты, 
открытые врожденные пороки плода такие, как фыжа пупочного 
канатика ихм гастрошиз (несращеже передней брюшной стенки), 
недоразвитие почек ллода, медицинский или вынухзденный 
аборт и гибель плода могут быть связ»<ы с повышением уровня 
концентрации АфПМС. Повышенный уровень АфПМС может 
так же наблюдаться при преждевременных родах, низком 
весе новорожденного и при многоплодной беременности. При 
жизнеспособна, здоровой беременности редко, в единичных 
случаях наблюдается повышение АфПМС, Существенной 
частью обследования при повышении уровня АфП являются 
подтверждающие исследования; пункция плодного пузыря 
для анализа АфПАЖ, высокочувствительное ультразвуковое 
исследование или амниография.

• Тест АПСНГТЕСГ AFP нельзя использовать как скрининговый тест 
для даагностики ржа.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Распределение значений ARCHITECT AFP, определенных в 805 
образцах, взятых у здоровых лкщей и пациентов с злокачественными 
и незлокачественными заболеваниями, показано а следующей 
таблице.
___________Распределение значаж й ARCHITECT AFP___________

_______Распределение значений (%)_______
О >8,04 >15 >20 >tOO

Группа/ Коп. - 8,04 - 15,00 - 20 - 100 - 350 >350

Здоровые
ЛВШ

400 97,3 2.5 0,3 0,0 0,0 0.0

Цирроз
печени

87 92,0 5,7 0,0 2,3 0,0 0.0

Гепатит 55 87.3 12.7 0,0 0.0 0.0 0,0
Панкреатит 28 100,0 0,0 0,0 0,0 0.0 0.0
Заболевания
мочеполовой
системы

23 91,3 8,7 0,0 0.0 0,0 0,0

Желудочно-
кишечные

82 91.5 7,3 0,0 0.0 0,0 1.2

Гепаго-
целлюлярные

49 34,7 10,2 2,0 8,2 10,2 34,7

Пшясреагические
Яичка:

24 91,7 0,0 0,0 4.2 0,0 4,2

семинома
Яичка:

27 92,8 3.7 0,0 0,0 0,0 3,7

несеминома 30 50.0 10,0 3,3 13,3 10,0 13,3
В этом исследовании здоровых людей у 95% из 400 исследуемых 
уровень АфП оказался а диапазоне 1,09 - 8,04 нг/мл. В каждой 
лаборатории рекомендуется 0(Ч1вделять свои собствемше гргшицы 
достовц1ных ретультатов для интересующих попупяций.
Значемм АвМП в iMTcpMHCKOH сыаороглсе кром м 
ашмотичесшм АЦПН0С1К
В каждой лаборатории важно опредетгь свои собств»»*!» нормы фп 
АфП в материнской сыкроте крови и амниотической жлр)юстщ. Так 
как а разных лабораториях норкм могут различаться, целесообразнее 
выражать зн»1ения АфП в веде члерзланы и кратного к медиане 
(КкМ)* для каждой недели беременности. Каяздой лаборатории 
следует накопить собственные резугътаты «ВП  для ка)здрй недели 
беременности (100 и более о^)азцов) чтобы рассчитать ме;(»«ану и 
затем испо№зоватъ гтратчные значения (КкМ), обеспечивающие 
нак^ольшую чувствительность и специфичность анализа.



•КкМ -
_______ Концектрация АфП в образце_______
Медиана для значений АфП на данной неделе 

беременности

Значения АФП в материнской сыворотке крови
Результаты определения уровня Афа выраженные в регрессированных 
медианах и кратном к регрессированной медиане (КкМ), в сыаорогтке 
крови 748 беременных женщин при нормальном течении одноплодной 
беременности на 15̂ 1 неделе беременности приведены в следующей 
таблице. Этм результаты могут использоваться лабораториями в 
качестве норм, псжа не будут накоплены собственные данные.

Эначеиия АФЛ в матермкжой сыворотке iqsoBM, полученные с 
помсщью ARCHfTECT AFP 

Результаты клинических не следований____________
Регрессироб. Кратное к 

ретрессирое. медиане (нг/мл)
берем. образцов (нг/мл) 2,0 2,5 3,0

15 135 35,5 71,1 88,8 106,6
16 165 40,3 80.6 100,8 120,9
17 104 45,7 91,4 114,3 137,2
18 83 51.9 103.7 129,7 155,6
19 93 58,8 117,7 147,1 176,5
20 94 66,7 133,5 166,8 200,2
21 75 75,7 151,4 189,3 227.1

Значения АфП в амниотической Аидкости
Результаты определети уровня АфП, выражемше в рефессированных 
медианах и кратном к регрессированной медиане (КкМ), в сыворотке 
крови 707 беременных лри нормальном течении одноллодной 
беременности на 1&21 неделе беременности приведены в следующей 
таблице. Эти результаты могут использоваться лабораториями в 
качестве норм лока не будут накоплены собственные данные.

Значения АфП в ашшиспгической 1кидкости, получетые с 
помощью АПСНПЕСТ AFP 

Результаты кпиничсских исследовтим

Общая аоспромзводммость (20 дней по CLSI)
Контроль Внутри Между Между
воспроизво- серии сериями дамми Всего®
димости Общ. Общ.
Номер кол. средн.
панели обр. (нг/мл) СКО %КВ СКО %КВ CXD %КВ CKD %КВ
Низкий 320 20,09 0,561 2,8 0,301 1,5 0,344 1,7 0,724 3,6
Средний 320 79,22 2,259 2,9 1,113 1,4 1,004 1,3 2,711 3,4
Высокий 320 174,20 5,012 2,9 1,634 0.9 3,528 2.0 6,343 3,6
ПанелЫ 320 13,21 0,252 1,9 0,155 1,2 0,078 0,6 0,306 2,3
Панель 2 320 61,28 1,872 3,1 0,000 0.0 0,826 1.3 2.046 3,3
Панель 3 320 120,13 4,686 3,9 1,090 0,9 3.125 2.6 5.737 4.8
Панель 4 320 196,26 7.009 3,6 1,682 0,9 5,307 2,7 8,951 4.6
а Общая вариабельность состоит из вариативности компонентов 

внутри с ^ и . между серий и межщг щмми.
Предстааленные данные репрезентативны. Результаты, полученные 
в отдеглных лабораториях могут отличаться друг от доуга.
Аналитическая чуаствитспыюстъ
Чувствительность методики ARCHI TtCT AFP составляет порядка
0,4 нг/ил. Чувствительность определяется как концентрация, на доа 
стацдсфтных отклонения лревышахщая значение, среднего значения 
ОСЕ для калибратора 1 АВСНГГЕСГ AFP (О нг/мл) и характеризует 
наименьшую измеримую концентрацию АфП, отличную от нуля.
Спечифмчность
Специфичность анализа АНСНГЕСТ AFP разработана с учётом 
£ 10% перекрёстной реактивности с перечисленные ниже 
интерферирующими соединениями. Специфичность анализа 
ARCHFTECT AFP была определена при тестировании сыворотки 
крот, содержащей перечисленные ниже вещества. При указш1ных 
уровнях концентрации эти соединения оказывают менее 10% 
интерферирукнцего воздействия на анализ АЯСИПта" AFP.

Концентрация

Кол.
Рвфессиров. Кратное к

рефессиров. медиане (мкг/мл)

Bilirubin 
Негтюд)оЫп 
Total Protein

22 мг/дл 
550МГ/ДЛ 
1,7 - 12,4 г/дл

берем. образцов (мкг/мл) 2.0 2.5 3.0 Triglycerides 3960МГ/ДЛ
15 75 18,7 37,5 46,8 56,2 Acetamtnofrfien 6.5 МГ/МЛ
16 185 15,7 31.3 39,1 47,0 Albufnh 160МГ/МЛ
17 179 13,1 26,1 32,7 39,2 Alpha-l'Acid 01усорго1е1л 2,0 МГ/МЛ
18 122 10,9 21.8 27,3 32,8 Alpha-I-Antitrypsin 5 МГ/МЛ
19 54 9,1 18,2 22,8 27.4 Alpha-Globulins 32МГ/МЛ
20 49 7,6 15,2 19,0 22,9 /tepirin 1 МГ/МЛ
21 43 6,4 12,7 15,9 19,1 Bteomycin ЮООмкЕ/мл

Определение концентрации АфП привязывали к ПОЛНЫМ неделям 
беременности. То есть образец, полученный на сроке 132 дня 
(18 недель и 6 дней), относили к 18 неделе беременности, так как 
прошло 18 полных недель и 6 дней,
* Регрессированную медиану вычисляли, используя взвешенный 

логарифмически-линейный регрессионный анализ,’®
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАПиСТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА

Ceruloî min
Cisptatin
Human Chorionic Gonadotropin
Placental Lactogen
Prolactin
Transfen’in
Vinbfastine
Maternal Vitamin

2.5 МГ/МЛ 
1000 мю*/мп 
1000 МЕ/мп 
100МКГ/МП 
600 нг/мл 
25 МГ/МЛ 
500 мкг/мл 
нетдатшх

Воспроизвод1шость анализа АНСНПЕСТ AFP рассчитана иметь 
воспроизводимость  ̂ 10% общего КВ и этределена в соответствии 
с протоколом ЕР5-А2*® Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLS1). Семь образов, акгаочавших четыре панели на 
основе сыворотки крови и трёх контролей AFP, анализироюли даажпы 
в день, в разли'шое цюш суток в течение даадцати дней (N ̂  320 для 
всех образцов). О^зазцы тестировались с использованием двух серий 
реагентов, на двух анадазагорах в повторах, с использованием одной 
калибровки для каждой серии реагентов и анализатора. Результаты 
анализа приведены в сл^Е^щей таблице.

Анализ ARCHtfTECr AFP разработан для минимизации интерференцкт 
с НАМА. Внутренние исспедовашя очищенных человеческих антител 
против мышиных аитигел (HAMA>PUR) с ликоюми ко»щентрациями 
25 тг1ып в о^язцах. ащ̂ ржаиилх 169.56 нг/мл АфП, проведтные » 
Bioreclamalion. Inc. (Htcksvae, NV), показали <6% интерференции. 
Перенос
При анализе образца с содержанием АфП в концентрации 
91080 м'/мл значительного переноса (менее 5 РРЩ не обнаружено. 
Тем не менее, гфи усгювкмх. что анашзы ю  АфП проводктся на том 
же модуле и с 1Т)йжв частотой как и Ш4апишАНОв1ЬС1 612, парвнос 
аналита моокет вызывать ош»^очно завышение результаты.



Пр Для достижения оптимальной производительности 
системы и уменьшения риска перекрестной контаминации в связи 
с протеином, осевшим на игле пробозабормика, важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, описанным 
в Руководстве по эксплуатации системы АВСНГГЕСТ, Раздел 9; для 
устранения неполадок см. Руководство по эксплуатации системы 
АНСНГТЕСТ. Раздел 10.

концентрху|«ф ф «т
Хук-Эффект высокой концентрации - это феномен занижения 
реэупьтатов анализа при очень высокой концентрации аналита. В 
анализе АРЮНГГЕСТ AFP не обнаружено проявления хук-эффекта, 
вплоть до концентрации АфП, равной 1 900 ООО нг/мл.
Выход по ВОЗ
Анализ АНСНГГЕСТ AFP разработан с учётом диапазона выхода 
90 > 110% при требуемой контрольной концентрации, используемой 
Первым Международшм Стандацтом 72/225 для АфП, разрабоганньм 
Всемирной Организэдией Здравоохранения (ВОЗ).
Первый Мезедународный Сшщацт 72/225 для АфП был приготовлен 
в нормальной сыворотхе крови человека на трёх, принятых ВОЗ 
уровнях (20 нг/мл, 80 нг/мл и 175 нг/мл) с использованием фаюора 
конверсии 0,83 ME на нанограмм АфП и протестирован на четырёх 
разных анализаторах. Средний процент выхода для всех уровней 
АфП в соответствии с исследованиями ВОЗ приведён в следующей 
таблице:

Выход дпя анагняз» ARCHITECT AFP по ВОЗ
Низкий Средний Высокий
образец образец образец
(20 нг/мл) (80 нг/мл) {175 1Г/МП)

Средний % выхода 
Общий % выхода

104,04%
102,00%

101,02% 100,94%
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НАЗНАЧЕНИЕ
АЯСНГТЕСТ AFP Controls предназначен для проверки воспроизасздимости теста и выявления сисгематичесхих аналитических отклонений системы 
ARCHITECT I (№1я реагентов, калибраторов и анализатора) при количественном определении альфа-фетопротеина (AFP) в сыворотке, плазме 
крови и амниотической жидоости человека. Более подробная информация содержится в инструкции к тест-сисгеме АРЮНГГЕСТ AFP.

СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона (8,0 мл каждый) контрол ей ARCHITECT AFP, которые содержат AFP в пулированной сыворотке крови доноров, не 
реактивной на HBsAg, HIV-1 RiNtA или HJV-1 Ад, awivi-HIV-VHIV-Z и aw^-HCV. Контроли пригототлены в обработанной бычьей сыворотке. 
Консерванты: азид натрия и противомикробные реагенты.

Следующие диапазоны концектраций могут использоваться для индив4щуальных контрольных характеристик на системе АНСНГГЕСТ:

Ожидаемая концентрация Допустимые отклонения

(нг/мл) (МЕ/мл) (нг/мл) (МЕ/мл)
Контроль

IcowtbolIl I

S

20 16,60 13 - 27 10,79 - 22,41

80 66,40 52 - 108 43.16 - 89,64

175 145.25 113,75 - 236.25 94.41 - 196,09

Каждая лаборатория должна устанавливать свои нормы допустимых отклонений для каждой новой серии коктролей на каждом уровне 
конценфации. Процедуру следует проводить путем не менее 20 исследований на протяжении несколы и̂х (3-5) дней. В этом исследовании 
нужно учесть возможные варианты вариабельности, чтобы получить репрезентативные данные по работе системы. Среди причин могут 
фигурировать:
> Несколько действующих калибровок
• Различные серии реагентов
• Различные серии калибраторов
• Разные аналитические модули
• Результаты, получаемые в разное вр&ля суток
Полученные результаты следует использовать при разработке процедур контроля качества Вашей лаборатории.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Для использования при диагностике In Vitro.
• При соблюдении необходимых условий хранения и использования контроли М=ЮНП̂ СТ AFP остаются стабильными до истечения срока 

годности. Не используйте контроли после истечения срока годности.

А ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, полученные из крови человека и/или потенциально инфекционные. Более 
подробная информация содержится в разделе СОДЕРЖИМОе данного вкладыша. Ни один из известных методов тестирования не может 
гарантировать, что продукты, полученные из крови человека или инактивированных микроорганизмов, не являются переносчиками инфекции. 
Поэтому все материалы, полученные от человека, cn e f^  считать потенциально инфекцишными и обращаться с ними в соответствии с 
правилами биологаческой безопасности.
Данный продукт содержит азид нафия. При контакте с кислотами образуется очень токсичный газ. Материал и контейнер должны быть 
утилизированы с соблюдением мер предосторожности.

Г Хранить при TCMiiefiaType 2-8*С.
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НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT AFP калибраторы предназначены для калибровки системы ARCHITECT / при количественном определении алы|»а- 
фетопротеина (АфП) в сыворотке, плазме крови и амниотической жидкости человека. Более подробная информация содержится 
в инструкции к тест-системе ARCHrTECT AFP.
СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (4 мл каждый) ARCHITECT AFP калибраторов. Калибратор 1 содержит фосфатный буфер с протеиновыми 
стабилизаторами (из телячьей сыворотки крови). Калибратор 2 содержит АфП в пулированной сыворотке крови от доноров, 
которые при обследовании не обнаруживали присутствия HBs ,̂ HIV-RNA или HIV-1 Ад, anti-HCV и anti-HIV-1 /HIV-2. Он прмштовлен 
в фосфатном буфере с протеиновыми стабилизаторами (из телячьей сыворотки крови).
Консерванты: азид натрия, противомикробные реагенты.
Калибраторы содержат АфП в следующих концентрациях:

Калибратор Концентрация АфП (нг/мл) МЕ/мл

1 ^  о о
50 41,5

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
AFP калибраторы произведны гравиметрически и соотнесены с Первым международаым стандартом для альфа-фетопротеина 
72/225 ВОЗ на каждом уровне концентрации. Коэффициент пересчета составляет 0,83 ME на 1 иг АфП
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
■ Только для использования при диагностике /п Vitro.
• При соблюдении необходимых условий хранения и использования ARCHĤ CT AFP калибраторы остаются стабильными до 

истечения срока гсдносттл. Не использовать калибраторы после истечения срока годаости, указанного на упаковке.

• А ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, которые изгогговлены из крови человека и/или могут быть 
потенциально инфекционными. Компоненты, изготовленные из крови человека, были протестированы и не содержат HBsAg, 
HIV-1 Ад или HIV-1 RNA, anti-HCV, anti-HIV-1/HIV-2. Ни один из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что продукты, полученные из крови человека или инактивированных микроорганизмов не инфицированы. В связи с этим, 
все материалы, полученные от человека, следует считать потенциально инфекционньми. С реагентами и полученными из 
крови материалами следует обращаться в соогтветствии со Стандартом по обращению с патогенными микроорганизмами, 
полученными из крови’, разработанными Управлением США по охране труда и промышленной шгиене (OSHA). При работе 
с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы следует соблюдать требования правил 
биолоплческой безопасности, уровень 2̂  или использовать другие методы обеспечения биологической безопасности.̂ * 
Все компоненты данного продукта содержат азид натрия и, в соогаетствии с Директивами Европейского Сообщества, 
классифицируются как: Опасные (Хп). Далее приводагтся классификация факторов риска (R) и безопасности (S).

R22 При протатывании опасно для здоровья.
R32 При контакте с кислотой образует высокотоксичные газы.
535 флакон и его содержимое после использования утилизировать с обеспечением мер безопасности.
536 Использовать соответствующую защитную одежду.
S46 При протатывании немедленно обратиться за медацинской помощью и предъявить врачу контейнер

или этикетку.

□

Г2"С
Хранить при темпераггуре 2-8*0 
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НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT AFP раствор для ручного разведения используется для ручного разведения образцов при анализе АЯСНГГЕСТ AFP 
на системе AHCHITECT ». Дополнительная информация содержится в инструкции к тест-системе ARCHITECT AFP.

СОДЕРЖИЛЮЕ
IMAHUAL PW-UBiT i 1 флакон (100 мл) АВСНГГЕСТ AFP раствора для ручного разведения, содержащего Трис-буфер. Консервант: 
потивомикробный реагент.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Только для использования при диагностике In Vitro.
• При соблюдении необходимых условий хранения и использования раствор для ручного разведения остается стабильным до 

истечения срока го̂ о̂сти. Не используйте после истечения срока годности, указанного на упаковке.
• Не смешивайте содержимое разных флаконов раствора для ручного разведения

ГГС
Хранить при температуре 2-в*С

Более подробная информация по разведению образцов для анапиза на АфП содерзкатся в инструкции к тесг-системе 
ARCHITECT AFP, разделе Процедуры разведения образов. Подробная информация об анализе АЯСНГГЕСТ AFP садерЛтся 
в инстукции к тест-системе.
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ВНИМАНИЕ: Концентрация РЭА в образце, определенная с 
помощью тестов различных производителей, может отличаться 
из-за разницы в методах ш̂ ализа и специфичности регентов. 
Результаты, которые лаборатория сообщает лечащему 
врачу, должны содержать информацию об использованном 
методе анализа. Значения РЭА, полученные с помощью 
разных методов, не являются взаимнозаменяемыми. При 
изменении метода анализа на РЭА в рамках наблюдения 
за пациентом, для подгвер)едения базовых значений РЭА 
необходимо дотлнительное последовательное тестирование. 
Перед заменой анализа лаборатория ОБЯЗАНА подтвердить 
основные значения результатов пациента, который прохрш̂  
последовательное наблюдение.
НАЗВАНИЕ
ARCHITECr' СЕА (раковоэмбриональный антиген). 
НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT СЕА - это тест для количественного определения 
раковоэмбрионального антигена (РЭА) методом 
хемилюминисцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(ХИАМ) в сыворотке и плазме крови человека. ARCHITECT 
СЕА используется в качестве вспомогательного теста для 
прогнозирования и лечения онколотческих заболеваний, при 
которых у пациентов наблюдается изменение концентрации 
РЭА.
ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА И ЕГО НАЗНАЧЕНИЕ
Раковозмбриональный антиген (РЭА), впервые описанный 
Годцом и Фрцф1вном в 1965 г.,' является опухолеспецифическим 
антигеном. РЭА — это гликопротеин с молекулярной мас(юй 
около 200000 и Ь-электрофоретической подвижностью,̂  ̂  
Последующая разработка Томпсоном и его коллегами'* 
ращюиммуноаналиэа (РИА) позволила определять очень нижие 
концентрации РЭА в крови, других биологических жидкостях 
организма, а также в нормальной и патологической ткани,̂ '̂  
Два года спустя фуппа ученых под руководством Хансена̂  
разработала модифицированный РИА для определения РЭА. 
Результаты современных клинических исследований 
указывают на то, что концентрация РЭА, первоначально 
считавшегося спеиифическкмл для злокачественных опухолей 
желудочно-кишечного тракта, может также повышаться при 
других злокачественных новообразованиях и при некотс̂ ьос 
других заболеваниях внутренних органов.®̂’*
Определение РЭА может иметь значение для динамического 
наблюдения пациентов с диагностированными 
злокачественными новообразованиями, у которых опмечается 
изменение концентрации РЭА. Сохранение повышенной 
концентрации РЭА в сыворотхе после проведенного лечения 
указывает на наличие скрытых метастазов и/или остаточного 
заболевания/^
Непрекрощающийся рост концентрации РЭА может указывать 
на профессирование опухоли и низкую эффективность 
терапевтического лечения.̂ ’̂  Снижение концентрации РЭА 
обычно является благоприятным прогностическим признаком 
и показателем хорошего ответа на лечение.̂  ̂ Увеличение
уровня РЭА у пациентов с низким уровнем РЭА до лечения 
является маркером прогрессирования заболевания.̂  
Клиническая значимость определения концентрации РЭА 
была показана при динамическом наблюдении больных 
раком толстой и прямой кишки, желудка, молочной железы, 
лепсого, предстательной железы, поджелудочной железы 
и яичника.'®“ При наблюдении больных раком толстой 
и прямой кишки, молочной железы и лепсого показано, 
что уровень РЭА до операции имеет прогностическое значение.̂ ^
Определение уровня РЭА не рекомендуется в качестве 
популяционного скрининга для выявления злокачественных 
новообразований, однако его применение как дополнительного

прогностического теста а также при ведении пациентов 
со злокачественными новообразованиями, может быть 
общепринятой практикой.
БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ АВСНП̂ СТ СЕА - это двухстадийный иммуноанализ 
для определения РЭА в сыворотке или плазме крови 
человека с помощью хемилюминисцентного иммуноанализа 
на микрочастицах (ХИАМ) и гибкого протокола анализа 
Chemiflex®.
На первой стадии смешиваются образец и парамагнитные 
частицы, сенсибилизированные антителами против РЭА. 
Во время инкубирования этой реакционной смеси РЭА, 
находящийся в образце, связывается с микрочастицами, 
сенибилизированными антителами против РЭА. После 
промывки на второй стадии добавляется конъюгат антител 
против РЭА, меченных акридином. Затем в реакционную 
смесь добавляются претриггерный и трип-ерный растворы; 
полученный хемилюминисцентный ситал измеряется в виде 
относительных световых единиц (ОСЕ). Между количеством 
находящегося в образце РЭА и ОСЕ, определяемыми с 
помощью оптической системы ARCHITECT /*, существует 
прямо пропорциональная связь.
Более подробная информация приведена в руководстве по 
эксплуатации системы ARCHĤ CT, Раздел 3.
* / - иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ
Тест-система, 100 тестов/500 тестов 
ге>ИМЕЧАНИЕ: упаковки на различное количество тестов 
поставляются не во все страны; пожалуйста, обратитесь к 
Вашему поставщику.
AROHTTECT СЕА тест-:СИСТ ^  (7К68-20/25/30)
• [wcaoHuma^ 1 или 4 флакон(а) (8,6 мл - флакон на 

100 тесгов/27,0 мл - флакон на 500 тестов) микрочастиц, 
сенсибилиэирова»«шх антителами против PtM (мышиными, 
моноклональными) в Трис-буфере с протеиновыми 
(6ыч>ими) ста&1Лизаторами. Консервант противомикробные 
препараты,

1 или 4 флакон(а) (5,9 мл - флакон на 100
тестов/26,3 мл • флакон на 500 тестов) коньюгата антител 
против РЭА (мышиных, моноклональных), меченных 
акридином, в фосфатжм буфере с протеиновьми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0,8 мкг/мл. 
Консервант противомикр(̂ ные препараты.

Разбавитель для анализа
ARCHITECT / универсаЛ1;>НМЙ раствор для ручного

• [muTWWf мшшл, тийшт\А флакон (100 мл) АВСНГГЕСТ / 
раствора для ручного разведения реакционной смеси, 
содержащего фосфатный солевой буфер. Консервант 
пoтивoмиlqм)6ный препарат.

Друпм реагенты

• ||| W ш иги •ацто1|1претрип’ерный раствор, соверкащий 
1,32% (вес/обьем) п^юкскда водорода.

АНСНП^СТ / трип-ео-оаствор
• !ттааап1 •оттю ттрип-ерный раствор, содержащий 0.35Н 

гнщхжсид натрия.
ARCHITECT / промыаоча̂ й буфер
fOTiH№4AHtg: флакон и его объем зависят от заказа.
' [«мм и я Щ Промывожьм̂  буфер ссоесжащий фосфатный 

солевой буфер, Консервакп потиаомикробный г̂ юларат.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Inrol Только для диатостики In Vitro
' Следуйте рекомендациям, приведенньм в инструкции. При 

отклонении от указаний по использованию надежность 
результатов не гарантируется.

Меры прадостороАности
• ARCHITECT / триггерный раствор содержит гидроксид 

натрия (NaOH) и, в соответствии с директивами 
Европейского Сообщества, классифицируются как 
Вещество раздражающего действия (XI). Далее приводится 
классификация факторов риска (R) и безопасности (S).

Возможно нанесение ареда глазам. 
Избегать попадания в глаза.
8 случав попадания в глаза промыть 
большим количеством воды и 
обратиться к врачу, 
флакон и его содержимое после 
использования утилизировать с 
обеспечением мер безопасности. 
Использовать соответствующую защиту 
для глаз и лица и тела.
При проглатывании немедленно 
обратиться за медицинской птющыо 
и предъявить ^ ч у  контейнер или 
этикетку.

• Для продуктов, которые, в соответствии с директивами 
Европейского Сообщества в действующей редакции 
1999/45/ЕС, не классифицируются как опасные, также 
существует список факторов риска, который выдается по 
требованию.

• Более noj[̂ o6Hafl информация о мерах предосторожиости во 
время работы содержится в руководстве по эксплуатации 
системы ARCHĤ CT, Раздел 8.

Меры предосторожности при работе
• Не используйте тест-систему после истечения срока 

годности.
• Не см еш ивайте реагенты разных упаковок тест-

Ииструкции по храмиению

Г ,

S35

836/39

S46

Перед первой загрузкой тест-системы ARCHITECT 
СЕА необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
осевших на дно во время транспортировки. Инструкции о том, 
как перемешивать содержимое флакона с микрочастицами 
см. в резделе ПРОЦЕДУРА, Прочвдура проведения анализа 
данной инструкции.
И сп о л ьзо ван и е  м ем браны  О БЯЗА ТЕЛ ЬН О  для 
предотвращения мсларения реагента и его комтаминацм. 
При отклонении or указаний по использованию мембран 
надюкностъ результатов не гарантируется.
Для предотвращения контаминации при помещении 
мембраны на открытый флакон с реагентом надевайте 
чистые перчатки.
Перед помещением мембраны в неоткрытый флакон с 
реагентам сожмите мембрану до половины, чтобы убедиться, 
что прорези оказались открытъвми. Если прорези остались 
закрытьми, продолжайте аккуратно сжимать перегородку, 
пока прорези не откроются.
После помещения мембраны в олфытый флакон с реагентом 
не пе|1еворачивайте флакон, так как это приведет к 
вытеканию реагента и мояют отразиться на результатах 
анализа.
Со временем остаточная жидкость может засыхать на 
поверхности мембрат>1. Как правило, она образует сухие 
сопи, которые не влияют не результаты анализа.
Более пщфобиая информация о мерах предосторожности во 
время работы содврэюгп» в руководстве по эксплуатации 
системы ARCWTECT, Раздет 7.

2X̂ 1 ARCnniECT СЕА тест-систему сле̂ Е̂ ет хранить при 
температуре 2-8*С и использовать сразу после извлечения 
из места хранения с температурой 2-8'С.
При правильном обращении и хранении реагенты остаются 
стабильньми до окончания срока годности.
АНСНП̂ СТ СЕА тест-систему можно хранить на борту 
системы АРСНГЕСТ / не более X дней. Спустя 30 дней 
после загрузки, тест-систему нельзя использовать. Более 
подробная информация о мониторинге времени нахождения 
тест-системы на борту приведена в руководстве по 
эксплуатации системы АПСНПЕСТ, Раздел 5.
Реагенты могут хргшиться как на борту анализатора, так и 
вне системы АВСШЕСТ /. Если реагенты удаляются с борта, 
их следует хранить при температуре 2-8 'С (с мембранами 
и дополнительными крышками) в вертикальном положении. 
Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется держать 
в оригмнальных лотках и коробках, чтобы обеспечить их 
нахох̂ дение в вертикальном положении. Если флакон 
с микрочастицами (с  установленной мембраной) 
хранился вне системы не и вергикапьжми положении 
охлазКденный, его следует выбросить. После извлечения 
реагентов из системы необхо̂ н̂мо активировать функцию 
сканирования для обновления данных таймера стабильности 
на борту прибора.

Г^ИЗ!
Если

I реагентов
ния дня контрольных образцов выходит за рамки 

установленного диапазона, это может свидетельствовать 
о порче тест-системы или технических неполадках с 
оборудованием. Результаты всех сопряженных тестов 
следует считать недействительными; требуется повторное 
тестирование. Может потребоваться также повторная 
калибровка. Более подробная информация по обнаружению 
и устранению неисправностей содержится в руководстве по 
эксплуатации систииы AITChtfTECT, Раздел 10.
РАБОТА АНАЛИЗАТОРА
* Прежде чем проводить анализ на АНСИПБСТ / , необходимо 

установить файл анализа СЕА с диска с профаммами 
тестов для системы АНСИП̂ СТ /. Подробные инструкции 
по установке, просмотре и изменении параметров анализа 
содержатся в руководстве по эксплуатации системы 
ARCHFTECT, Раздел 2.

» Более подробная информация о выводе параметров анализа 
не печать содержится а руководстве по эксплуатации 
системы ARCHn̂ CT, Раздел 5.

* Подробное описание работы анализатора содержится в 
р^оводстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
* Для анализа ARCHTECT СЕА можно испот>эовать сыворотку 

или плазму крови человека, собранную в пробирках с 
геп^ном (с нат̂ жевой или литиевой солью), а также с 
калиевой солью ЭДТА. При сборе сыворотки или плазмы 
следуйте указаниям производителя гфобирок.

* Кж показали исследования, результаты для образцов плазмы, 
собраммх в проб1фки с литиевой или натриевой солью, в 
среднем превышают результаты для соответствующих 
о̂ }азцов сыворотки на 7-8%.

* При тестировании последовательных обраадов в серии на 
протяжении всей се̂ жи следует использовать один тип 
образцов.

* Система ARCHITECT i не позволяет автоматически 
определить тип образца. Это должен вручную сделать 
опб̂ятор.



• Соблюдайте осторожность при обращении с образцами 
пациентов, не допускайте перекрестной контаминации. 
Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
нгмонечников для пипеток.

• Не используйте сильно гемолизированные образцы.
• Для получения оптимальных результатов, проверьте 

наличие пузырьков во всех образцах. Удалите пузырьки 
до проведения анализа с помощью палочек аппликатора. 
Используйте нов^ палочку для каждого образца.

• До центрифугирования убедитесь в том, что сгусток 
образовался полностью. Некот(Ч)ыв образцы, в особенности 
B3(m>ie у пациентов, кото[м>м назначена ангикоагуляционная 
или тромболитическая терапия, могут обладать увепиченнь*! 
временем свертывания. Если образец центрифугировать до 
полного свертывания, то наличие фибрина может привести 
к ошибочньм результатам.

• Если тестирование откладывается более, чем на 24 часа, 
сыворотку или плазму следует очистить от сгустков, 
сепаратора сыворотки или эритроцитов. Образцы 
можно хранить до 7 дней при температуре 2-8’С перед 
использованием. Если тестирование откладывается более, 
чем на 7 дней, образцы следует хранить завороженными 
при температуре -20ГС или ниже.

• Для достижения оптимальных результатов важно, чтобы 
образцы не содержали фибрин, эритроциты или др^е 
взвешенные частицы. Для пол учения согласшанных 
результатов, центрифугируйте образцы сыворотки и 
плазмы, соперзкащие фибрин, эритроциты или другие 
взвешенные частицы перед использованием.

‘ Необходимо избегать многочисленных циклов заморозки/ 
разморозки. Для получения согласованных результатов 
образцы после оттаивания необходимо ТЩАТЕЛЬНО 
перемешать с помощью вортекса. После разморозки 
образцы, содержащие эритроциты или взвешенные 
вещества, вещ ества мутной консистенции, следует 
отцентрифугировать для обеспечения согласованности 
результатов.

• Не используйте образцы с заметной микробной 
контаминацией.

• При транспортировке образцы следует упаковывать и 
маркировать в соответствии с местными и ме}кдународньми 
требованиями по транспортировке клинических образцов 
и инфекционных веществ. Образцы должны поставляться 
в контейнерах с охлаждением сухим или влажньм льдом. 
Перед транспортировкой peKOMef̂ yercfl удалять из образцов 
сгустки, сепаратор сыворотки или эритроциты.

• ARCHITECT СЕА калибраторы и контроли перед 
использованием следует перемешать осторожно 
переворачивая.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые мвгтермапы
• Ж68-20/25/30АЯСНП̂ СТ сед тест-система

еобходм
системой
• Система АГЮНГГЕСТ/
• Диск с программами методик для системы ARCHITECT I
• Ж68-01 АНСНП̂ СТ СЕА калибраторы
- 7D82-50 ARCHH^CT / f u u m m r  iumuml
• AFTCHITECT j
• ARCHITECT/
• ARCHITECT/
> ARCHITECT / Iwmcnow VF**”  «I
• ARCHITECT/
• ARCHITECT/
• ARCHĤ CT / [»'ИГМ1Т e i ^

• Пипетки или наконечники для пипеток (по заказу) для 
дозирования объемов, заданных на экране заказов.

• Более подробная информация о материалах, необходимых 
для проведения анализа содержится в руководстве по 
эксплуатации системы АПСНП̂ СТ, Раздел 9.

Иряеющиеся в наличии материалы, не предоставляемые с
тест-системой
• Ж68-10АПСНПЕСТ СЕА контроли
Г^юцедура проведения анализа
• Перед первой загрузкой ARCHITECT СЕА тест-системы, 

необходимо встряхнуть флакон с микрочастицами для 
ресуспендирования микрочастиц, осевших на дно при 
транспортировке:
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Проверьте визуально, все ли микрочастицы 

ресуспвид»фовапись. Если микрочастицы все еще остались 
на стенках или даю флакона, продолжайте переворачивать 
флакон до их полного ресуспендирования.

• После ресуспецдирования микрочастиц CHtiMHTB крышку, 
она больше не понадобится. Наденьте чистые перчатки 
и выньте мем̂ зану из упаковки. Сожиите мембрану до 
половины так, чтобы прорези оказались открытыми. 
Аккуратно над№ьте мембрану на горлышко флакона и 
защелкните ее.

• Если микрочастицы не ресуспендирую тся, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ НАБО Р. О братитесь к  местном у 
представителю ком птии  Abtxrtt.

• Закажите тесты.
• Загрузите тест-ситему АНСШЕСТ СЕА на борт анализатора 

ARCHITECT /. Удостоверьтесь, что все необходимые для 
проведения анализа реагенты установлены в систему. 
Удостоверьтесь, что мембраны установлены на всех 
флаконах с реагентами.

• Минимальный обьем образца из чашечки, необходимый 
для проведения анализа, высчитывается системой и 
агтображается в отчете о заказе (Orderlist report). Из одной 
чашечки для образца можно сделать не более 10 повторов. 
Чтобы свести к минимому эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке имеется 
достаточный обьем образца.
• Проритетные образцы: 60 мкл для первого теста на СЕА 

и 10 мкл для калфого добавочного теста на СЕА из той 
же чашечки для образца.

•  ̂3 ч. на борту: 150 мкл для первого теста на СЕА и 10 
мкл для камэдого добавочного теста на СЕА из той же 
чашечки для образца.

• > 3 ч. на борту; необходим дополнительный объем 
образца. Более подробная информация об испарении 
образца и необходимых для тестирования объемах 
содержится в руководстве по эксплуатации системы 
АНСНГТЕСТ. Раздел 5.

• При использовании первичных или аликвотных пробирок, 
используйте метку на штативе чтобы убедиться, что а 
чашечке 1шеется необходимей объем образца.

• Для получения рекоме»ч̂ вмоп> объема калибраторов или 
контролей АЯСНГГЕСТ СЕА, держитафлаконы вертикально 
и добавьте по 5 капет> каждого калифатора и по 4 капли 
каждого контроля в соответствующую чашечку.

• Загрузите образцы
• Более подробная информация о загрузке образцов 

содержится в руководстве по жсплуатации системы 
АЯСНГЕСТ, Раздел 5.

• Нажмите ЯШ. Система АРЮН1Т£СТ / выпотпгт следующие 
операции:
• Переместит штатив с образцом в позицию для асгмрации 

пробы



Загрузит реакционные ячейки (РЯ) в систему 
Отберет образец из пробирки и переместит его в РЯ 
Подвинет РЯ на одну позицию и добавит в нее 
микрочастицы
Перемешает, проинкубирует и промоет реакционную 
смесь
Добавит конъюгат в РЯ
Перемешает, проинкубирует и промоет реакционную

• Добавит пре-триггерный и триггерный растворы
• Измерит хемилюминисцентный сигнал с целью 

определения концентрации РЭА в образце
' Перенесет содержимое РЯ в контейнер для жидких 

отходов, а РЯ -  в контейнер для твердых отходов
• Рассчитает результаты

• Более подробная информация о заказе на проведение 
анализов образцов пациентов, калибраторов и контрол ей, а 
также общей процедуре проведения операций содержится 
в руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

• Для достмжения опткмального результата важно следовать 
стандартным процедурам технического обслуживания, 
которые описаны в руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT. Раздел 9. Если правила работы в 
Вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятым проце^рам.

Процедуры разведения образца
Образцы с концентрацией РЭА, превышающей
1500 нг/мл, отмечаются кодом “>1500.00”, такие образцы
можно разводить, используя протокол автоматического
разведения или следуя процедурам ручного разведения.
• При использовании протокола автоматического разведения 

система проводит разведение образца в пропорции 1:10 и 
автоматически рассчитывает концентрацию образца до 
разведения и сообщает результаты,

• Разведение вручную проводится следающим образом:
• Рекомепдуемое разведение дта анализа ARCHITECT 

разведение в пропорции 1 ;100. При необхсдимоста можно 
произвести дополнительное разведение в пропорции 
1:10. Рекомендуется, чтобы разведение не превьииало 
пропорцию 1:1000.

• Для разведения в пропорции 1:100 добавьте 20 мкл 
образца пациента к 1980 мкл АЯСНП'ЕСТ i раствору для 
ручного разведения реакционной смеси (7D82-50).

' Оператор должен ввести коэффициент разведения на 
экран заказа пациента или контрол ей. Все анализы, 
выбранные для данного заказа, будут разведены. Система 
будет использовать данный коэффициент разведения для 
рассчета концентрации сЛразцадо разведения и вьздаст 
результат. Разведение следует проводить таким образом, 
чтобы результаты для разведенных о^азцов превышали
4 нг/мл.

• Более подробная информация о заказе на разведение 
содержится в руководстве по эксплуатации системы 
АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

• Сравнение протокола автоматического разведения и 
процедуры ручного разведения дало выход от 86% до 
97%.

Калибровка
• Для проведения калибровки анализа ARCHITECT СЕА 

протестаруйте калибраторы 1 и 2 в дублях Для оценки 
адекватности калибровки аналитической системы 
необходимо протестировать по одному образцу СЕА 
контролен всех уровней. Убедитесь, что значения для 
контропей не выходят за рамки диапазона концентраций, 
указанных в паспорте. Калибраторы должны иметь 
приогжтвтную очередность загрузки.

• Диапазон калибровки; О - 500 нг/мл.
• Протокол анализа позволяет расширить диапазон 

калибровки до 1500 нг/мл.
• После принятия и сохранения результатов калибровки, 

все последующие образцы можно тестировать без 
предварительной калибровки, кроме тех случаев, когда:
• используется тест-система с новым серийным номером
* результаты для контролей выходят за границы догтустимого 

диапазона
• Более подробное описание процедуры калибровки 

содержится в руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по исследованию контроля 
для работы с ARCHn'ECT СЕА - тестирование по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации. Соблюдайте правила Вашей лаборатории, 
если они требуют более частого использования контролей 
для проверки результатов тестов. Убедитесь, что значения 
для контролей не выходят за рамки диапазона концентраций, 
указанных в инструкции.
Подтверждение заявленных характермстик анализа
Протоколы для подтверждения заявленных во вкладыше 
характеристик анализа содержатся в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение В. Анализ 
ARCHR̂ CT СЕА относится к методической группе 1.
РЕЗУЛЬТАТЫ
Для получения калибровочной кривой ARCHITECT СЕА 
используется метод четырехпараметрической логистической 
аппроксимации кривой (4PLC, взвешенной по оси Y).
Сип1апьные сообщения (фпшккм)
• По улюпчанию, для тест-системы ARCHfTECT СЕА принетьяии 

единицами измерения являются нг/мл.
• Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 

информацией в попе Флажки. Бопее подробная информация 
о разновидностях флажков, которые могут появляться в этом 
поле, содержится в руководстве по эксплуатации системы 
АЯСНГТЕСТ, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 

лекарственные препараты, изготовленные из монокпональных 
МЫШИ1ШХ антител, могут содержать человеческие антитела 
против мышиных антител (МАМА). Такие образцы в 
случав применения тест-систем, в которых используются 
моноклональные мышиные антитела, могут приводить к 
ошибочно завышенным или заниженным значениям.̂ ^̂  
Реагенты АНСНГГЕСТ СЕА содержат компонент, который 
снижает эффект от НАМА. Одаако, может потребоваться 
дополнительная клиническая или диагностическая 
информация для определения статуса пацитта.

• Гетерофильные антитела, содержащиеся в сыворотке 
человека могут вступать в реакцию с имеющимися а 
реагенте иммуноглобулинами, ттерфернирующими in vitro 
с ксмпонентгми тест-системы.̂  Пациенты, имеющие по 
рода деятельности контакт с животными или прсщуктами их 
крови, могут обнарутшватъ такого рода интерференцию. В 
этом случае могут быть получ^ш аномальные результаты. 
Для определена точного диагноза может потребоваться 
допопнительная 1»<ф<^ац1«.

• Тест ARChfTECT СЕА иел|̂ иатот>з(юатькШ(схринингошй 
тест для диагностики ракового заболевания.

• У пациентов с подтвержденной карцином<̂  до лечения 
часто наблюдает̂ ! такой же ̂ ювень РЭА, как и у здоровых 
людей. Повышенный уровень циркулирующего РЭА может 
наблюдаться у курильщиков и пациектов с нераковыми 
заболеванмми. По этой причине уровень РЭА в сыв(̂ зотке



или плазме крови, независимо от его значения, не должен 
интерпретироваться как абсолютное доказательство наличия 
или отсутствия онкологического заболевания. Значения 
РЭА следует использовать совместно с информацией, 
полученной с помощью клинических исследований и других 
диатостических процедур.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Распределение значений ARCHITECT СЕЛ на материале 1141 
образца приведены в следующей таблице.

Распределение значений ARCHITECT СЕА
Процент (%)

Воспромзводимостъ анализа АПСНГТЕСТ СЕА

Кол-во 0-3 >3-5 >5-10 >10
образцов (нг/мл) (нг/мл) (нг/мл) (нг/мл)

Здоровые люди
Курящие 159 74,2 18,2 6,9 0,6
Некурящие 149 83,2 11,4 5,4 0,0
Суммарный 308 78,6 14,9 6,2 0,3
показатель 
Пациенты.^ 
Неспецифич. 
язвенный колит 
Полипы прямой 
кишки
Заболевания
лепсих

72,0

83,3

61,7

20,0
10,3

20,0

4.0

5.1 

13,3

4.0

1.3

5.0

Средн. Внутри Суммарный
знач. РЭА серии показатель

Образец Лаб. (нг/мл) СКО %КВ ОКО %КВ
Контоль 1 5,05 0,180 3,6 0,202 4,0
Низкий 2 4,79 0,098 2.1 0,178 3.7

3 4,86 0,110 2.3 0,162 3.3
Контроль 1 20,17 0,512 2,5 0,641 3,2
Средний 2 19,08 0,515 2.7 0,629 3,3

3 19,99 0,605 3,0 0,685 3.4
Контроль 1 99,45 3,074 3,1 3,182 3.2
Высокий 2 93,97 2,082 2,2 2,559 2,7

3 99.51 2,898 2,9 3,072 3,1
Панель 1 1 417,34 9,587 2,3 10,483 2,5

2 395,70 11,313 2,9 13,995 3,5
3 419,93 11,591 2,8 13,870 3,3

Панель 2 1 1294,72 40,660 3,1 46,508 3,6
2 1185,03 21,570 1,8 26,286 2,2

3 1309,28 29,760 2,3 38,030 2,9
В данной таблице 
Результаты, получеш

приведены репрезентативные данные. 
\ыв в других лабораториях могут огличаться

от приведенных выше.

Известные концентрации РЭА были добавлены к образцам
Цирроз печени 110 47,3 30,0 15,5 7.3 нормальной сыворотки и плазмы крови человека. Концентрация
Гепатит 60 70,0 16,7 11.7 1.7 РЭА определялась с использованием тест-системы ARCHfTECT
Заболевания 20 60,0 15,0 15,0 10,0 СЕА, после чего рассчитывался результирующий процент
почек выхода.
Пациенты со ЗЛА Выход
Толстой или 150 24,0 10.7 10,7 54,7
прямой кишки уровень Добавл. знач. РЭА Процент
Желудка 37 62,2 5.4 10,8 21.6 Тип образца (нг/мл) РЭА (нг/мл) (нг/мл) выхода
Легких 110 47,3 19,1 9,1 24.5
Молочной 117 62,4 11,1 10,3 16,2 Сыворотка
железы 1 0,86 94,76 91,00 95,1
Яичника 41 78,0 7,3 2.4 12,2 2 1,07 4,49 5,56 100,0

В данном исследовании у 93,5% здоровых пациентов 
(308 человек) уровень РЭА оказался равным или ниже 
5,00 нг/мл.
В каждой лаборатории рекомендуется определять свои 
собственные референсные границы допустимых результатов 
дпя интересующих популяций.
В данное исследование вклю чались пациенты со 
злокачественными новообразованиями как в активной 
(признаки прогрессирования болезни), так и а неактивной 
(отсутствие признаков прогрессирования болезни) фазе. 
При изменении метода анализа на РЭА в рамках наблюдения 
за пациентом, дпя подтверждения базовых значений РЭА 
необходимо доплнительное последовательное тестирование.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Воспроизводимость
Воспроизводимось анализа Architect СЕА по КВ < 8%. 
Воспро««зводимость определяли всоответствии с Национальньм 
комитетом ПС клиническим лабораторным стандартам (National 
Committee for Clinical Laboratory Standards. NCCLS), Протокол 
EP5-T2.® Пять образцов, включавших две панели на основе 
сыворотки и три контроля дпя анализа на РЭА, анализировали 
в 3 ла6о»>аториях дваяеды в день, в различное время суток в 
дублях в течение двадцати дней (N « 80 для всех выборок) с 
использованием одной партии реагентов и одной калибрюаки. 
Результата анализа приведены в следующей таблице.*

0,94
1.11

94,76
4.49

94,53
5,85

98,8
105,6

ЭДТА
1
2
3
4

Средний выход: 99,9%

0,81
0.70
1,10
1.72

94.76
94.76
4.49
4.49

91.77 
92,29
5.77 
6,21

96.0 
96,7
104.0
100.0

Гепарин
1
2
3
4

Средний выход; 99,2%

0,93
1,26
0,92
1,17

94.76
4.49
94.76
4.49

94,60
6,10

95,24
5,92

98.8
107.8 
99.5
105.8

Средний выход: 103,0%

% Выхода

Полученное :шачение 
(нг/мл) - 

Эндогтный ^ ве н ь
________ (нг/мл )_________
До6авпе»»«ый РЗА (нг/мл)

Чувствительность анализа ARCHfTECT СЕА определена как 
ниже 0.5 нг/мл при 95%-ном доверительном иитервапе (кол-во 
. 18 серий). Чувствитшшность определяется, как концентрация, 
на два стандартных отклонежм превышающая значение,



полученное с помощью ARCHITECT СЕА MastвгСheck® 
нулевого уровня и характеризует наименьшую измеримую 
концентрацию РЭА, отличную от нуля.
Специфичность
Специфичность анализа ARCHITECT СЕА определяли путем 
тестирования сыворотки, содержащей перечисленные 
ниже соединения. При указанных уровнях эти соединения 
оказывают не более 10% мешающего воздействия на анализ 
ARCHJTECT СЕА.

Билирубин 
Гемоглобин 
Общий белок 
Триглицерцды

Концентрация 
22МГ/ДЛ 
550 мг/дл
1.8 до 13,2 г/дп Z300 мг/дл

Значимого переноса (менее 12 PPM) при анализе образца 
с содержанием РЭА  в концентрации 43630 нг/мл не 
обнаружено.
Хук-эффект высокой концентрации
Хук>эффект высокой концентрации - это феномен занижения 
результатов анализа при очень высокой концентрации 
аналита. В тесте АЯСНГТЕСТ СЕА не обнаружено проявления 
хук-эффекта вплоть до концентрации РЭА, приблизительно 
равной 60 ООО нг/мл.
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3a дополнительной информацией обращайтесь в местную 
службу технической поддержки.
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I йлпё Ml i n fu r ГИ»9ЛИ*ТСП9К
АРЮНГГЕСГ CEA контроли предназначены для проверки воспроизводимости и вьмвления систематических аналитических отклонений системы 
ARCHITECT / (реагенты, калибраторы и инструменты) при количественном определении раковоэмбрионального антигена (РЭА) а сыворотке 
крови человека. Более подробная информация содержится в инструкции к тест-системе АНСНГГЕСТ СЕЛ.
СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона (8 мл ка̂ едый) АНСНГГЕСТ СЕЛ контролеи, которые содерисаг РЭА (человеческий), пригопжленный в фосфатном буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами. Консервант: противомикробные реагеиш.
Следующие диапазоны концектраций могут использоваться для индиви^^ьных контрольных характеристик на системе АНСНГГЕСТ:

Контроль Средняя концентрация Допуст}«|1ые отклонения
(нг/мл) (нг/мл)

ICO NTRO L} l ]  5 3,3 - 6.8

IC O M T IiO Lllil 

IC O W ntO LlH l

20 13,0 - 27,0

ЮО 65,0 - 135,0

Каедая лаборатория должна устанавливать свои нормы допустимых отклонений для каждой новой серии контролей на ка>щом уровне 
концентрации. Процедуру следует проводить не менее 20 раз на протяжении нескольких (3-5) дней. Возможные источники вариации следует 
учесть при будущих исследованиях. Среди причин могут фигурировал,:
• Несколько сохраненных калибровок
• Различные серии реагентов
• Различные серии калибраторов
• Разные аналитические модули
• Результаты, получаемые в разное время суток
Полученные результаты следует использовать при разработке проце;^ контроля качества Вашей лаборатории.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
‘ Только для использования при диап«стикв In Wfro.
• При соблюдении необходимых условий хранения и испальзования АНСНГТЕСГ СЕА контроли остаются стабильными до истечения срока 

годности. Не использовать контроли после истечения срока годности, указанного на упаковке.

А ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, которые изготовлены из крови человека и/или могут быть потенциально 
инфекционными. ARCHfTECT контроли содержат антиген, выдвле«1Ый из клеточной линии, полученной от человека. Перед исгтальзованием 
антиген очищен методом хроматографии. Ни один из известных методов тесгарования не может гарантировать, что продукты, полученные 
из крови человека или инактивированных микроорганизмов, не инфицированы. В связи с этим, все материалы, полученные от человека, 
следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и полученными из крови материалами следует обращаться в соответствии 
со Стандартом по обращению с патогенныими микроорганизмами, полученными из крови,̂  разработанными ^радлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA), При работе с материалами, которые содерисаг или мотут содержать инфекционные элементы, следует 
соблюдать требования правил Биолотической Безопаоюсти, Уровень 2̂  или использовать другие методы обеспечения Биологической
Безопасноста.3.4

Информация для клиентов, проживающих в странах Европейского Сообщества: для продуктов, которые, в соответствии с директивами 
Европейского Сообщества 1999/45/ЕС, не классифицируются как отасныв, также существует спиаж факторов риска, который въедается по 
требованию.

„ Г
Хранить при температуре 2-8'С 
БИБЛМОтЛфИЯ
t  US Department of Ubor, Occupational Safety and Health Administration. 29 CFH Part 1910.1030, Occupational Exposure to Btoodborne Patfiogens; 

Rnal Rule. Federal Register 1991;56(235):64175-82.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiologies and Biomedical Laboratories. HHS Publication No. (GDC) 93-8395. 

Washington, DC: US Government Printing Office, May 1999.
3. Wbrld Heattti Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva: Wdftd Health Organization. 1993.
4. NCOS. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Second Edition. NCCLS document M29-A2 

[ISBN 1-56238-453-8). NCClS, 940 West Valley Road, Suite 1400. Wayne, Pennsytvania 19087-1898 USA, 2001.
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НАЗНАЧШИЕ
ARCHITECT СЕА калибраторы предназначены для калибровки системы ARCHITECT / при количественном определении 
раковоэмбрионального антигена (РЭА) в сывс̂ )отке или плазме крови человека. Более подх>бная информация содермоггся в 
инструкции к тест-системе ARCHITECT СЕА.

СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (4 мл каждый) АНСНГТНГГ СЕА калибраторов. Калибратор 1 содерокит фосфатный буфер с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами; калибратор 2 содержит РЭА (человеческий), приготовленный в фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) 
стгйилизаторами. Консервант: противомикробные реагенты.
Калибраторы содержат РЭА в следующих концентрациях:________ ________

Калибратор Концентрация РЭА (нг/мл)________

|шШ 
1сдШ

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Компания Abbott использует внутренние референсные стандарты для анализа АПСНГТЕСТ СЕА. Эти внутренние стандарты 
соотнесены в Первьм ме>1одународнь« стандартом для РЭА 73/601 ВОЗ на каждом уровне концентрации. Калибратс  ̂ARCHITECT 
СЕА созданы путем разведения и протестированы на соответствие этим внутренним референсным стандартам.
МЕРЫ ПРВДОСЮРОЖНОСт
• 1*^1 Толысо для использования при диагностике In Vitro.
• При соблквдении необходимых условий хранения и использования ARCHITECT СЕА калибраторы остаются стабильными до 

истечения срока годности. Не использовать калибраторы после истечения срока годности, указанного на упаковке.

А ВНИМАНИЕ: данный продукт содержит компоненты, которые изготовлены из крови челов^а и/или могут быть 
потенциально инфекционными. ARCHITECT калибраторы содержат антиген, выделенный из клеточной линии, полученной от 
человека. Перед использованием антиген очищен методом хромато1рафии. Ни один из известных методов тестирования не 
может гарантировать, что продукты, полученные из крови человека или инактивированных микроорганизмов, не инфицированы. 
В связи с этим, все материалы, полученные от человека, следует считать потенциально инфекционными. С реагентами и 
полученными из крови материалами следует обращаться в соответствии со Стандартом по обращению с патогенныими

(OSHA). При работе с материалами, которые содержат или могут содержать инфекционные элементы, следует соблиадатъ 
требования правил Биолотческой Безопасности, Уровень 2̂  или использовать другае методы обеспечения Биолоп«чвской
Везопасности.3-4

Информация для клиентов, проживающих в странах Европейского Сообщества: для продуктов, которые, в соответствии с 
директивами Европейского Сообщества 1999/45/ЕС не классифицируются как опасные, также существует список факторов 
риска, который выдается по требованию.

8“С

ГС
Хранить прм температуре 2-8*0 
БИБЛИОтЛфИЯ

US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Occupational Exposure to Bloodborne Patfiogens; 
Final Rule. Federal Register 1991;56(235):64l75-82.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiolo^ai arrd Biomedica! Laboratories. HHS Publication No. (COG) 93-8395. 
Washington. DC: US Government Printing Office, May 1999.

3. World Healtti Organization. Laboratory Biosafety Manual. Geneva: World Health Organization, 1993.
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Подробное описание используемых симвопоа по «шпонентам тест-системы 
содержится а разделе РСАШПЫ.
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НАЗВАНИЕ
ARCHfTECT TSH 
НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT TSH - это тест для количественного определения 
тирешропного гормона чеповека (ГГТ) методом хемилюминесцентного 
анализа на микрочастицах (ХИАМ) в сыворотке и плазме кроеи 
чеповекги
061ЦЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА И ЕГО НАЗНАЧЕНИЕ
Тирвотропный гормон (ТТГ). или тиротропин, представляет собой 
гликопротеин с молекулярной массой, рашюй приблизительно 28000 
дальтон, синтезируемый баэофильными клетками (тиротропами) 
передней до™ гипофиза.̂  ТТГ состоит из даух связанньа нековалвнтной 
связью субъединиц, альфа и бета. Хотяальфа-субьединица является 
идентичной альфа-субъединице лютеинизирующего гормона 
(ЛГ). фолликупостимупирующего гормона (ФСГ) и хорионического 
гонадотропина челоеека (ХГЧ), бега-субьединицы этих глисопротеинов 
являются гормоиоспеиифичными и обеспечивают биологическую, а 
также имиунопогичесхую специфичность. И альфа- и бета-субьецулницы 
необходимы для обеспечения биологической активноспя.̂  ТТГ 
стимулирует продуцирование и секрецию метаболически актившх 
гормонов щитовидной железы: тироксина (Т^ и трийодтронина (Т3) 
путем взаимодействия со специфичным рецептором, находящимся 
на поверхности тиреоидной клетки.̂  Т3 и Т̂  отвечают за регуляцию 
различных биохимических процессов организма, которые важны для 
нормального развития и мет^олической и нервной активности. 
Синтез и секреция ТТГ стимулируются тиролиберином (ТЛ). 
трипеггтмдом гипоталамуса, в качестве реакции на низкие уровни 
гормонов щитоВ||Щной железы в |дювотоке.̂ ‘̂  Повышенные уровни Т3 
и \  подавляют продуцирование ТТГ по классическому механизку с 
отрицательной обрашж связью. Другие данные также показывают, 
что соматостатин и дофамин осуществляют ингибиторную регупяф<ю 
высвобсвцаения ТТГ, что свидетельствует о том, что гипоталамус мсвнвт 
оказывать как ингибирующее, так и стъмулирующее воздействие на 
прс^ЦИрование ТТГ в гипофизеНарушение какого-либо уровня 
регуляции оси гипоталамус-гипофиз-щитовидная железа приведет 
или к недостаточному (плпотиреоз), или чрезмерному {гипертиреоз) 
продуцированию Т3 и/или Т̂ .
В случае первичного гипотиреоза уровни Т3 и Т̂  тляются низкими, 
а уровни ТТГ являются значительно повышенными.̂  В случае 
нарушения функции тпофиза вследствие внутреннего заболевания 
гипоталамуса или гипофиза, т. е. центрального гипотиреоза, несмотря 
на значительное снижение уровней Т3 и/или Т̂  часто наблюдаются 
нормальные или умеренно лошшенные уровни базального ТТГ Эти 
неадекватные уровни ТТГ обусловлены снътвнием биалетмческой 
акшвности ТТГ, что часто наблюдается в таких с̂ тучаях. В таких случаях 
для подтве|В1д]ения диагноза рекомендавтся обычное спмугароваше 
с помощью ТП. Вторичный гипотиреоз обычно приводит к нарушению 
реакции ТТГ на ТЛ, тогда как при третичном гапотиреозе реакщ« 
П Т на ТЛ может быть нормальной, длительной или чрезмерно 
увеличенной/*
Первичный гипергаре<» (напртюр  ̂бопезж> Грейва, аденомато№ый 
эоб) связаны с высокими уровнями гормонов щитовидной железы 
и пониженными или не обнаруживаемыми уровнями ТТТ.̂ ° Тест по 
стимулированию ТЛ используют при диагностике гиперпиреоза. 
У пациентов с гипертиреозом при тесте ТЛ обнаруживается 
субнормальная реакция.̂  ̂  Кроме тога высокие др» глкжокортшоадов, 
соматостатина. дофамина и заместительные дозы гормонов 
щитовидной жепеш снижают или полностью блокирую реакцию 
ТТГ наТЛ;^-‘'2

Ранее использовавшиеся методы анализа ТТГ в сыворотке 
крови вследствие недостаточной точности были непригодны для 
использования в качестве первичного теста функции щитовидной 
железы^^ В настоящее время существуют методы анализа, 
обгядающие высокой чувствительностью и улучшенной способностью 
проводить различив мехзду эутиреоидными и гипершреоидными 
популяциями, изменили ситуацию с тестированием функции 
щитовидной железы. В качестве средства оценки точности 
определения низкой концентрщии функциональная чувствительность 
заменила аналитическую чувствительность.Американская 
ассоциация исследователей щитовидной железы официально 
рекомендует для количественной оценки чувствительности анализов 
ТТГ испольжватъ функциональную чувствительность.''̂  хотя пока еще 
широко ислот>зувтся аналттическая чувствительность. Тест-системы
3-го поколения характеризуются внутренней воспроизводимостью 
с КВ. равным 20%, при концентрациях ТТГ < 0,02 мкМЕ/мл и 
могут быть использованы для разделения групп пациентов с 
иститяи гипертиреозом и группы с супрессией ТТПО, выявляемой 
при субклиническом гипертиреозв и некоторых з^олеваниях 
нетироидного генеза.’® Другое метода! исследования щитовидной 
)»№лезы (определение свободного Т̂ , общего Т̂ , Т-захвата), общего 
Т3 и возмсвкности точного измерения низких уровней ТТГ ул^шают 
эффективность диагностики состояния щитовидной железы.̂  ̂
Анализ ARCHITECT TSH предназначен для оценки состояния 
щитовидной железы, диагностики и лечения заболеваний щитовидной 
железы.
БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИ»«^ПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ ARCWTECT TSH - это двухступенчатый иммуноанализ для 
определения тиреотропного гормона (ТТГ) в сыворотке и плазме 
крови человека с помощью хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (ХИАМ) и тбких протоколов гмализа Ctiemiflex.
На первой стадии смешиваются образец, разбавитель анализа 
TSH Assay Oduent и парамагнитные частицы, сенсибилизированные 
антителами к Э-субъединице ТТГ. ТТГ, находящийся в образце, 
связывается с мидючастицами, сенсибилизированными антителами к 
ТТГ. После промыжи на второй стада1и добавляется меченый афидином 
ксжьюгат антител к а-субъединице ТТГ. Затем в реакционную 
смесь добавляются растворы претриггера и тригг̂ ми Полученный 
хемилюминесцентный сигнал измеряется а виде относительных 
световых единиц (RUU). Между количеством находящегося в 
обраэде ТТГ и НШ, определяемыми с помощью оптической системы 
ARCHrTECT 1, существует пртая зависимость.
Подробная информация о системе и теююлогии анализа приведена в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHIItCI, Раздел 3.
РЕАГЕНТЫ
Тест’система, 100 теетоа/500 тестов
ПР1ШР1й1Ш̂ Hbwpiopiw pBf ♦■гоми даступны т т  Bct.cipMWi 
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ARCHfTECT T$H Reaqem Kit (ткеа
• 1 или 4 флакона (6.6 мл/27,0 мл) микрочастиц, 

сенсибилизированных Э-^нтителами к ТТГ (мышиными, 
моноклональньми) в ТРИО буфере с протеиновыми (&^чьими} 
стабмт<заторашм. Консервант протиаомикробные препараты.

• jcoH^lQitfil 1 или 4 флакона (5,9 мл/26,3 мл), содержащие 
меченый акридином коньюгат а-антител к ТТГ (мышиных, 
моноклональных) в MES буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 60 нг/мл. 
Консервант противоамкробный f̂ Jenapar.

• |A««wf iMmEitri 1 №w 4 флаюна (8.0 мл/40,7 мл) раэбавитет 
анализа TSH Assay Diluent в ТРИС буфере. Консерванг. 
прот1юомикро6»«4е препараты.

Ручиом разбаш тпь

• 1 флакон (ЮО мл) ручного 
разбавителя АНСНГГЕСТ i Multi-Assay Manual Diluent, 
ащвржащего за^гф^ювшй фосфапм физраствор. Коюерванг 
пропюамлфобный препарат.



другие Реагенты

isonmoMl Претриггерный раствор, сод^вкащий 
1,32% (вес/обь«м) пероксида 8одор<ща.

АНСНГТЕСТ i Triq.qer Solution
• iTWOCgW «OLIJTIOWI Триггерный раствор, содержащий 0,35N 

гидроксида натрия.
ARCHITECT / Wash Buffer
ПРИМВМНИЕ: Объем флакона шюжет варьировать в зависимости 
от заказа.

] Промывочный буфер, содержащий забуференный

P3(M+34Q

фосфатом физраствор. Консерванты: противомикробныв 
препарапы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.
• Для диагностики In Vitro
• Внимательно прочитайте инструкции данного акладыща. При 

отклонении от указаний по использования данного вкла№ша 
надежность результате» теста не гарантируется.

Меры предосторожности
• ВНИМАНМЕ: Данный продакт предполагает работу с образцами 

человека. Рекомендуется считал» все биомагериалы человека 
потенциально инфекционными и обращаться с ними в 
соответствии со Стандартом по обращению с патогенными 
микрооргамиэмами, полученными из крови, разработанным 
У̂1равленивм США по охране труда и промыщленной гмшене 
(OSHA).''̂  При работе с материалами, коп^ые содержат или 
могут содержать инфекцжжные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности. Уровень 2,̂ * 
или использовать другие методы обеслечения биологической
безопасностм.20,21
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• Подробное описание мер безопасности при р^оте с тест- 
системой смотрите в Руководстве по эксплуатации системы 
АПСНГТЕСТ. Раздел 8.

Меры предосторсЫсносш при работе
• Не используйте набор реагентов после истечения срока 

годности.
• Не смешмваите ревгекты разных наборов.
• До зафузки тест-снстемы АРЮНПЕСТ TSH в анализатор в первый 

раз необходимо перемешать флакон с микрочастицами для 
того, чтобы микрочастицы, осевшие во время транспортировки, 
ресуспендировались. Подробную информацию о перемешивании 
микрочастиц смотрите в разделе ПРОЦЕДУРА, Процедура 
аналоа даннш) вкладыша.

• тОБХСЩИМО испопьаоватъ мембраны для предотвращения 
испаремм и контаммниам реагенп, а таюка дня обеслечения 
целостности реагента. Кадёзкностъ результатов анализа не 
■юкет гарантмроватыз!, если мембраны не ислогп>зовались в 
соответствии с инструкциями дммюго вкладыша.

• Для предотвращения контанмнгщии перед помещением мембраны 
на ожрытый флакон с реагентом надевайте чистые перчатки.

• После установки мембраны на открытый флакон с реагентом не 
fiepeeopMNBaiTie фпакон, иначе реагент вытечет, и это может 
ловпиягтъ на лршильность результата анализа.

• Со временем остаточные жидкости могут высохнуть на 
поверхности мембраны. Это обычные сухие сош. не влияющие 
на эффективность анализа.

• Подробная информация о мерах предосторожности во время 
работы системы находится в Руководстве по эксплуатации 
сисгаиы АПСНПБСТ, Раздел 7.

№ icT |iyiti^  по хранежмо

Г• гс % Тест-систему АПСНПНГТ TSH следует хранить при 
темп^йпуре 2-8'С и исп<етьэовагь сразу после извлечения из 
холодильника (2-вЧ)).

• При правильном (вращении и хранении регц'енты остаются 
стабильными до окончажм срока годности.

• Тест<ч:истему AROffTECT TSH мсвкно хргшить на борту системы 
АЯСНГГЕСТ i System не более 30 дней. Спустя 30 дней после 
загрузки тест-систему ислользовать нельзя. Подробная 
информафм о мониторинге аремени нахождения твст>систвмы 
на борту приведена в Руководстве по эксплуагааи*и системы 
АЯСНГЕСГ. Раздел 5.

• Реагенты могут храниться как на борту анализатора, так и 
вне системы АНСНПЕСТ / System. Если реагенты удалены 
из системы, их aieaj/вт >д»нить при температуре 2-8'С (с 
мембранами и замещаемыми крышками) в вертикальном 
псюсйсвнии. Регенты, зфатщиео юе системы, росомендуется 
дожать в орипкнапьных лотках и коробюх, чтобы обеспечить 
их нахождвтю а вертикальном положении. Eciw фпмюн с 
микрочасшчвми вне систеяш (с успновлемной мембраной)

. После извлечения реаг№Т08 из (мстемы 
необходимо активировать функция осанирования;^ обновления 
д анных таймера ста&лльности на борту п|вр|бора.



Индикаторы порчи реагентов
Если значения контроля выходят за рамки установленного диапазсжа, 
это может свидетельствовать о порче тест-системы или технических 
неполадках с оборудованием. Результаты всех солр»окенных 
тестов сле/^ет считать недействительными; требуется повторное 
тестирование. Может потребоваться повторная калибровка. 
Подробная информация об устранении неисправностей содержится 
в Руководстве по эксплуатации системы АНСНГТЕСТ, Раздел 10.
ПРОЦЕДУМ АНАЛИЗА
• Перед проведением анагаза в систему АЯСНГТЕСГ i System следует 

загрузить файл анализа АНСНГТЕСТ TSH с диска АЯСНГТЕСТ i 
A s ^  CD-ROM. Подробные инструкции об инсталляции файла 
анализа смотрите н Руководстве по эксплуатации системы 
АЯСНГТЕСТ, Раздел 2.

• Подробное описание работы анализатора содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT.

• По умолчанию для анализа ЛЛСНГТЕСТ TSH принятъми единицами 
измерения являются мкМЕ/мл. Результаты анализа тгиоке могут 
быть представлены в мМЕ/л, для чего необходимо в параметре 
анализа “Result concentration units" выбрать мМЕ/л. Коэффициент 
пересчета, используемый системой -1.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОвКА К АНАЛИЗУ
• Для анализа АЯСНГТЕСТ TSH можно использовать сыворогтку крови 

(включая сыворотку крови, собранную в пробирках с сеп^1аторам) 
или плазму крови человека, собранную в антикоагупянтных 
пробирках с литиевой или натриевой солью гепарина или 
калиевой солью ЭДТА. Другие антикоагулянть не исследрваны на 
пригодность для использования в анализе АЯСНГТЕСТ TSH.

• Следуте инструкциям данного I

к анализу. Выполн 
вреамнми!
Недостаточная обработка или повреждение образцов 
при транспортировке ио^кет привести к пониженным 
результатам.
Для дости)кения оптимальных результатов ваЖно, чтобы 
обрааааи сыворотки и плазмы кроем не содерАапи фибрин, 
эритроциты или другие твердые частицы. Для получения 
согласованных результатов перед использованием 
центрифугируйте образцы, содерзкащие фибрин, эритршмты 
или другие твердые частицы.
До проведения центрифугирования убедитесь в том, что 
образование сгустков полностью завермипось. Некотарые 
образцы, в особенности, взятые у лаа^ентов, которым

реЗ)я»татам. Центрифугируйте образцы, содержащие фибрин,

Если нет возноАности проверить, не нарушалась ли 
технопопм сбора и подготовки образцов, или еспи o6pBs«ii 

ыкдены при транспоргаровке, рекоамндуется
провести дополнительное центрифугировани 
ценпмфушровтия АопЖмы бы1ъ достаточныш! для улапемм 
твердых частиц. При ручном досацмааиии алиявоты образца 
из пробирок, не иаиммцих сепараторов для сыворолш крови, 
вероятность наличия твердых частиц и, как следствие, 
получение ошибочно пониженных результатов выме, чем для 
аликвоты, fMSMeaietBiOM в пробирку л|Ж помоо^ гмлеп(и. 
Несоблюдение данных инструкций моЖет привести к 
получению погапкенныхрезупьтов образцов.
Еспи тестирование опотадываегея более, чем на 24 часа, сыворолсу 
или плазму крови следует отделить от сгустков, сывороточного 
сепаратора или эритроцитов. Образцы можно хранить до 7 дней 
при температуре 2-8*С перед испотьзованием. Если тестирование 
откладывается батее, чем на 7 дней, образцы следует хра»в<ть 
при температуре -1<ГС или ниже. Свойства образцов, которые 
хранились при температуре -10*с или бопее низкой в течение 6 
месяцев не изменились.
Система АЯСНГТЕСТ i System не мсакет определить тип образца. 
В обязанности оператора ахвдит прое^жа правмдаюсти типов 
обраа^ов для теста AflCWECT Т ^ .

• Соблюдайте осторсиоюстъ при обращении с образцами пациентов, 
не допускайте перекрестной контаминации. Рек«аеидуется 
использование одноразовых пипеток и наконечников для 
пипеток.

• Для получения оптимальных результатов проверьте наличие 
пузырьков во всех образцах Удалите пузырьки до проведения 
анализа с помощью аппликатора. Для предотвращения 
перекрестной контаммнации используйте новый аппликатор дня 
калодрго образца.

• Необходимо избегать многочисленных циклов заморозки- 
размцэозки. Для получения согласованных результатов образцы 
после оттаивания необходимо ТЩАТЕЛЬНО перемешать с 
помощью МЕДП&1НЬ<Х вращатегьных движений или осторсмоюго 
переворачивания и перед использованием отцентрифугировать 
для удаления эритроцитов или взвешенных частиц.

• При транспортировке образцы следует заковывать и маркировать 
в соответствии с местными и международными требованиями по 
транспортировке клинических образцов и инфекционных веществ. 
Образцы могут транспортироваться при температуре окружающей 
среды или при соблюдении контролируемых температурных 
условий морозильника. Перед транспортировкой ржомендуется 
отделять образцы от сгустков, сывороточного сепаратора или 
эритроцитов,

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
• 7К62 ARCHITECT TSH Reagent Kit
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест-

• ARCHfTECT / System

7K62-01 ARCHrECT TSH Calibrators
7K62-10 ARCHfTECT TSH Controls
7082-50 ARCHfTECT i Multi-Assay Manual Diluent
ARCHFTECT / |рм.ти1аостаои1пои|
ARCHfTECT i iTWCOCTSOnmCHil
ARCHfTECT / IWMHMIFrOll
ARCHfTECT i iBgACnOM VCSSlLSl
ARCHfTECT i ________
ARCHfTECT iTSCTTUMl 
АЯСНГТЕСТ I СДИ1

• Подробная информация о материалах, необходимых для 
проведения анализа содержится в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСНГТЕСТ. Раздал 9.

• Шпепси или нашнеч««и для пипеток (по заказу) для дозирования 
обьемов, за!»нных на экране заказов.

Процедура анализа
• Перед загрузкой тест^истемы ARCHFECT TSH а систему в 

первый раз необходимо перемешать содержимое флакона 
с микрочастицами, чтобы ресуспендировать микрочастицы, 
осевшие при траиспортироаке:
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендированы. Еспи микрочастицы все ещё прилипают к 
стенкам флакона, продолжайте перевор^жвать флакон до тех 
nopv пока микрочастицы полностью не рес^ечдируются,

• После ресуспендирования микрочастиц снимите и 
упшизируйте крышку. Наденьте чшлые перчатки и выньте 
мв1|^(яну из упаковки. Аккуратно наденьте мембрану на 
флакоа

• Еспи микрочасгацы во фпакоие не ресуспендафовались, 
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ флакон. Обратитесь к местному

Введите заявку на тест.
Поместите набор реагентов АНСНГТВ:Т тa^ на борт шстемы 
ARCHITECT / Sy^Mn. Г̂ хзверьте. установлены ли все необж1ДИМые 
для анализа реагенты. Убедитесь, что на все флаконы с 
реагентамт надеты мем ]̂аны.
Минимальный объём образца в чашечке для образцов 
рассчил^ в̂штся системой и распечатывается на отчёте о заказе. 
Из одной чашечки для образца можно провоат не болев 9 
поаторм. Перед проведением теста прсж^те правильность 
объёма обраа^а а чаиачкв для обрагщов. что& й минимиоировагь 
эффект испарения.



• Приоритетные образцы: 200 мкл для первого теста TSH и 
150 м(л для каждого дополнительного теста TSH из той >i«b 
чашечки для образцов,

• £ 3 часов на борту: 200 мкл для первого теста и 150 мкл 
для Ka?igv>ro дополнительного теста TSH из той же чашечки 
для образцов.

• >3 часов на борту: необходим дополнительный объем 
образца. Подробная информация об испарении образца 
и необходимых для тестирования объемах содержится 
в Руководстве по эксплуатации системы АРСНГТЕСТ, 
Р а з ^  5,

• При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте метку на штативе чтобы убедиться, что в пробирке 
имеется необходимый объем образца.

• Калибраторы и контроли АНСНИНЛ" TSH перед использованием 
следует перемешать, осторожно переворачивая флаконы.

• Для получения рекомендуемого объема калибраторов или 
контролей АИСНП^СТ TSH деркитв флаконы ве|П11кально и 
добавьте по 6 калаль каждого калибратора и по 4 калга каждого 
контроля в соатветстнующук! чшиечху для образца.

• Загрузите образцы
• Подробная информация о загрузке образцов содержится 

в Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, 
Раздел 5.

• Нажмите RUN. Система АЯСНГТЕСГ i System выполнит следующие 
операции:
• Переместит образец в позицию для аспирации пробы
• Загрузит реакционную ячейку (РЯ) в прщессорную дорожку
• Аспирирует образец из пробирки и переместит его в РЯ
• Подвинет РЯ на одну позицию и добавит в нее микрочасгацы 

и разбавитель
• Перемешает, проинкубирует и промоет реакционную смесь
• Добавит коныогаг в РЯ
• Перемешает, проинкубирует и промоет peaкциofжyю смесь
• Добавит претрипгерный и триггерный растворы
• Измерит хемилюминесцентный сигнал с цепью определения 

концентрации ТТГ в образце
• Аспирирует содержимое РЯ в контейнер ц тя жидких отходов, 

а РЯ - в контейнер для твердых отходов
• Рассчитает результат

• Подробная информация о заказе на проведение анализов 
образцов пациентов, калибраторов и контролей, а также общей 
процедаре проведения операций содержится в Руковсщстве по 
эксплуатации системы АЯСНПБСГ. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных результатов важно следовать 
стандартным процедурам технического о6слуха«вания, которые 
описаны в Руммодстве по эксплуатации системы АНСШЕСТ, 
Раздел 9. Если пргшила работы в Вашей лаборатории требуют 
бопее частого технического обслуживания, следуйте принятым 
процедут̂ м.

Процедуры разведения образца
О бразцы  с концентрацией ТТГ, превышающ ей
100,0000 мкМЕ/мл, олмечены кодом *>100 0̂00', такие образцы мсйою 
разводить с использованием протокола аатомагичесхого разведения 
или процедуры ручного разведения.
• При использовании протокола автоматического разведения 

система проводит разведение образца в пропорции 1:5 и 
автоматически расс^гывает концентрацию после разведе»*» 
образца и сообщает резупьтап .̂

• Разведение вручную проводится следующим образом:
• Рекомендуемое разведение для анализа ARCHIIfcOf TSH 

. разведение в пропорции 1:10. Рекомендуется, чтобы 
разведение не превышало пропорцию 1:10.

• Например, для разведения в пропорции 1:10 добавьте 30 мкл 
образца пациента к 270 мкл ручного разбавителя ARCHfTECI 
/ Multi-Assay Manual Diluent (7D82-50).

• Оператор должен ввести коэффициент разведения на экран 
статуса зшсаза пациента или контролей. Система будет 
использовать данный коэффициент радения для рассчета 
концентрации образца до разведения. Результат данного 
рассчета будет выведен на Э1фан. Этот результат (до введем» 
фактора разведения) должен превышать 0,0100 мкМЕ/мл.

• Если оператор не вводит коэффициент разведения, 
сообщаемый результат относится к разбавленному образцу. 
Этот результат (до введения фшстора разведения) должен 
превышать 0,0100 мкМЕ/мл.

• Подробная информация о заказе разведений содержится в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHiitui, Раздел 5.

Калибровка
• Для проведения калиброет анализа ARCHrTECTTSH протестируйте 

калибрат^ы 1 и 2 в дублях. Для оценки работы ангшитичесхой 
системы необходимо протестировать по одному образцу TSH 
контролей всех концентраций. Убедитесь, что значения контролей 
не выходят за рамки диапазона концентраций, указанных в 
инструкции. Калибраторы должны быть загружены приоритетно.

• Диапазон калибровки: 0,0000 - 100,0000 мкМЕ/мл.
• После принятия и сохранения результатов калибровки все 

последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• используется тест-система с новым серийным номерам
• рез^ьтаты контролей выходят за границы допустимого 

диапазона
• Подробное описание процедуры калибровки содержится в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHIJtCT, Раздел 6.
Процедуры КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомендуемые требования по контролю качества анализа ARChffTECT 
TSH заключаются в тестировании по одному кошрогю каждого уровня 
каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. Если Вашей 
паб(ч>атории требуется более частое использование контролей 
для проверки резупьтатов тестов, следуйте принятым процедурам. 
Значения контролей должны быть в рамках диапазона, указанного во 
вкпадаше к контролю.
ГЦюверкв параметров теста
Информация о протоколах проверки параметров теста находится в 
Руководстве по эксплуатж^ии системы АВСНП'ЕСТ, Пригюжвние В. 
Анализ АЯСНПЕСТ TSH отноотя к методологической группе 1. 
Нижний предел динамического диапазона представляет собой 
функциональную чувствительность анализа.
РЕЗ№ ТА ТЫ
Для получения калибровочной кривой тест-система ARCHfTECT 
TSH использует четырехпарамвтрический логистический метод 
алпроссимации кривой (4PUC; У-еди»«цы массы).
Апьтернатмам
• По умолчанию единицамм измерешя результатов для ARCHfTECT 

TSH являются mkMEMi. При вь^оре альтернативной единицы 
измерения результатов мМЕ/л система использует коэффициент 
пересчета 1.

• форм)[ла пересчета: (Концентрация в мкМЕ/мл) х (1) - мМЕ/л
Фпайки
• Результаты некоторых тестов могут с т̂роаождаться информацией 

в поле флажки. Описание флажков, которые *мхут гтаявиться в 
этом поле, смотрите в Разделе 5 Руководства по эксплуатации 
системы АЯСНТгеСТ.



ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• При анализе ARCHTECTTSH НЕОБХОДИМО следовать инструкциям 

производителя пробирок для сбора образцов. Отклонения 
от инструкций при работе, включая несоблюдение времени 
коагуляции и цектрифугирования, скорости центрифугирования 
и нарушение техники подготовки образцов, могут быть причиной 
неточных результатов.

• Для диагностических целей результат анализа необходимо 
интерпретировать с учетом друплх данных: симптомов, результатов 
друплх анализов щитовидной железы, клинических данных и т^

• Если результаты ТТГ не соответствуют клинической картине, 
рекомендуется проводить дополнительное тестирование для 
подтверждения диагноза.

• Предпола^емый гипершреоз, основанный на низких значениях 
ПТ, необходимо подтверждать с помощью дополнительных 
исследований щитовидной железы, а также другах клинических 
данных

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные из моноклональных 
мышиных антител, могут содержать человеческие антитела 
против мышиных антител (НАМА). При тестировании таких 
образцов с использованием реагентов, содержащих мышиные 
моноклональные антитела, результаты могут быть ложно 
завышенными или заниженными-̂  ̂гз для постановки диалюза 
мажет потребоваться дополнительная информация.

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут 
реагировать с иммуноглобулинами реагента, интерферируя 
с иммуноанализом in vitro.̂  ̂ Пациенты, имеющие по роду 
деятельное™ контакт с животными или продуктами их крови, могут 
обнаруживать такого рода интерференцию. В этом случав могут 
быть получены аномальные результаты. Для определения точюго 
диагноза может потребоваться дополнительная информация.

О Ж ИДАЕМ ЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Границы диапазона нормальных значений для анализа АЯСНГТВЛ' 
TSH были установлены от 0,35 мкМЕ/мл до 4,34 мкМЕ/мл (99% 
доверительный интервал) путем анализа образцов 548 пациентов, 
для которых по тестам AxSym Ultrasensitive hTSH и AxSym Free 
были получены рез^ьтага в пределах нормы. В каждой лаборатории 
рекомендуется устанавливать собственный диалажзн норм, который 
мормет быть уникальным дня каждой популяции, так как зависит от 
геофафического половкения, особенностей питания, окружающей 
среды и др.
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАГМЗА

Воспроизводимость анализа ARCHITECT TSH составила по 
КВ 5 10% (общий КВ). Воспрсизводшюсть анализа ARCHtTECT TSH 
была опр€|далвна согласно процедуре, описанной в протоколе ЕР5-А^ 
ulHCiiiiyis;.KHwwoW

Панель, состоящую из трех образцов (1, 2 и 3) на основе 
буфера и трех образцов на основе обработанной сыворолш крови 
(4. 5 и 6). анализировали, используя две серии реагентов, в даух 
повторах, дважды в де^, в различное время суток в течение 20 дней. 
Результаты анализа приведены в спедующей таблице.*

Панель, Серия 
обр. реаг. Инст. п

Средн.
конц.

(мкМ^мп)
Внутри серим 
CKD %КВ

Всего 
CKD %КВ

1 1 1 80 0,0907 0,00160 1.8 0,00210 2.3
1 1 2 80 0,0879 0,00121 1.4 0,00171 1,9
1 2 t 80 0,0876 0.00135 1.5 0,00225 2,6
1 2 2 80 0,0888 0,00440 5,0 0,00469 5,3
2 1 1 80 5,7062 0,08187 1.4 0,12184 2,1
2 1 2 80 5,4750 0,09116 1,7 0.12761 2.3
2 2 1 80 5,5153 0,08122 1,5 0,11008 2.0
2 2 2 80 5,5320 0,08176 1,5 0,12501 2.3
3 1 1 80 28,4388 0.4М71 1,6 0,82863 2.9
3 1 2 80 27,0156 0,76916 2.8 1,03741 3,8
3 2 1 80 27,2486 0,58176 2,1 0,75194 2,8
3 2 2 80 28,0434 0,55278 2,0 0.92480 3,3
4 1 1 80 0,5217 0.00655 1.3 0.00894 1.7
4 1 2 80 0,5024 0,00751 1,5 0,01128 2.2
4 2 1 80 0,4998 0,00653 1,3 0,00973 1.9
4 2 2 80 0,5070 0.00562 1.1 0,01156 2.3
5 1 1 80 2,0057 0,02380 1,2 0.03367 1.7
5 1 2 80 1,9318 0,02679 1,4 0,03842 2,0
5 2 1 80 1,9060 0,03844 2.0 0,04405 2,3
5 2 2 80 1,9369 0,02747 1,4 0,03499 1.8
6 1 1 80 16,5485 0,28856 1,7 0,38175 2.3
6 1 2 80 15,8935 0,27310 1,7 0,41347 2,6
6 2 1 80 15,9947 0^5055 1,6 0,38375 2,4
6 2 2 80 16,3632 0,23302 1.4 0,41631 2,5

Репрезентэтиюые данные; результаты, полученные в отдельных 
лабораторях, могут отличаться от этих данных.

Средний выход при анализе ARCHITECT TSH составляет 
100 +М0% при тестировании образцов, к которым добавлено 
известное количество ТТГ. ТТГ (в концентрациях, охваггавающих 
динамический диапазон) добавляли к 10 аликвотам сыворол(и кроем 
человека. Концентрация ТТГ определялась с использованием твст- 
сисгаш АНСНГТНЛ'ТЗН, после чего рассчитывался шотовый процент 
выхода.* Процент выхода для тест-системы АНСНГГЕСТ TSH составил 
от 91.8% до 104,3%, средний показатель ■ 99,4%.
* Репрезентшивные данные; результаты, полученные в отдельных 

лабораторях, могут отличапля от этих данных.

Функщюнапьная чувствительность определяется как концентрация 
ТТГ, измеримая при КВ 20% меж;̂  тестшии.̂  В анализе АЯСНГТЕСТ 
TSH заявляется функциональная чувствительность на уровне 
5 0,01 мкМЕ/мл, что соответствует критериям ПТ третьего

В репреэентатишюм исследовании функциональная чувствительность 
была рассчитана как £ 0,0038 мкМЕ/мл (0,0042 мкМЕ/мл - верхний 
предел 95%-го доверительного интервала). Кроме того, был 
рассчитан общий %КВ на основании общих данных, полученных 
в результате анализа двух паргтий реагентов и двух анализаторов. 
Эти данные показали функциональную чувствитальносп» на уровне 
£ 0,0036 мкМЕ/мл (0,0038 мкМЕ/мл • верхний предел 95%-го 
доверительного интервала}. Это сктределялось при тестировании 
нормальных и обработаншх образцов сывс̂ хпки крови человека в 
диапажже от 0,0007 мкМЕ/мл до 0,2365 шкМЕ/мл. КажДМй образец 
тестировали в течение 35 - 42 дней на кажррчл из двух анализаторов 
ARCHITECT г Systems с использованием двух партий реагентов 
с noBTt̂ xM не менее 10 раз для каждого шапизатора. Общий и 
межсерийный %КВ в пределах данной методики расчитывали, 
сравнивая со средним значением концентрации, результаты 
расчета представпе»ш на графике. По попучетым точкой наносили 
пряиую обратной змисикюсти. фушииональная чувствительность 
рассчитывалась как концентрация, соответствующая 20% КВ на 
данной крюои, лостровнноА по эксперииентальным тсииам.



ARCHITECT TSH 
Функциональная чувствительность по методу 

воспроизводимости (%КВ) для двух анализаторов и
Abbott АНСНГТЕСТ TSH vs. 

Abbott AiSYM Ultrasensitive hTSH H
У17ЮВ0Й Коэф ф .

Метод
Линейная 
регрессия, метод 
наимем>ших 
квадратов

534 -0,7135 0,96 0,987
Линейная 
рефессия, метод
Passing-Bablok**

534 0,0098 0,91 0,987

0,0001 0,0010 0,0100 0.1000 1,0000
Средняя концентрация (мкМЕ/мл)

— 20%КВ — Огибающая кривая —  95% Щ/1 огибающей кривой 
формула кривой; Кривая обратной зависимости - X Y - а + Ь/Х 

Функционага>ная чувствительность: 0,0036, при 95% доверительном 
интервале: (0.0034; 0,0038)

В данном исслещюшии использовались образцы сыворотки крови 
чел(жека со значениями от 0,0109 м кМ Е^ до 127,9816 мкМЕ/мл, 
протестировш1НЫв с помощью ARCHfTECT TSH.
* Релрезентативные данные; такие различия, как различия в 

объемах образца и погтуляции могут повлиять на коэффициент 
корелпяции тесг-сисппемы, поэтому результата, полученные в разных 
лабораториях, могут отличаты» от данных результатов.

** Методика линейной регрессии без специальных ограничений 
отшситепьно распределения образцов и ошибок измерения.̂ ^

Методика АНСНГТЕСГ TSH имеет аналитическую чувствительность
S 0,0025 мкМЕ/мл.
Аналитическая чувствительность определяется как средняя 
концентрация плюс даа стандартоьос олслонения повторов от AFICHTTECT 
TSH MasterCheck нулевого уровня {0,0 мкМЕ/мп), Аналитическая 
чувствительность (при низкой линейности) олредепяется в параметрах 
анализа АВСНГТЕСТ TSH как равная 0,0025 мхМЕ/мл.
Аналитическая стцифичностъ
Тест-система АНСНГГЕСТ TSH разработана так, чтобы иметь 
аналитическую специфичность < 10% перекрестной реактвностн 
со следующими веществами в указанных концентрациях в образцах 
сыворотки крови человека, содержащей ТТГ в пределах дигтазона 
нормальных з»^мений.

ФСГ
лг
хгч

- £ 500 мМЕ/мл 
-5 500мМЕ/мл
- S 200 ООО мМЕ/мл

гЧ»фв|Н
При взаимодействии с гемоглобином, билирубином, трипздцеридамм 
и белком в концентрациях, указанных ниже, потенциальная 
интерференция анализа AROHTECT TSH была s 10%.
• Гемоглобин -  ̂500 мг/дп
• Билирубин - 5 20 мг/дп
• Триглицериды - £ 3000 мг/дп
• Белок - S 2 г/дл и 12 г/дл

Тонностъ при коррслт«М1
Методика АНСНГГЕСТ TSH имеет угловой коэффициент 1.0 +/- 0.2 и 
коффициент корреляции (г) г 0.95 при сравнении с анализом AkSYM
Ultrasensitive tiTSH il assay.
Было проведено исследование, в котором образцы TeciHpoaajwcb с 
использованием ARCHfTECT TSH и AxSYM UtoasefBitive hTSH I. Данные 
полученные в результате дажого исследрв^нм, анализировались при 
помощи метода наименьших квадратов и меттадз Passing-aabtok.̂ ® 
Результаты приведены в следующей таблице.*
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A R C H I T E C T

S Y S T E M

T S H  C o n tro ls
(Контролн)

r u
REF 7K62-10

49-5202/R02

C 7 K 6 2 R

НАЗНАЧЕНИЕ
Контрали ARCHITECT TSH Contrab предназначены для проверки 
точности и воспроизводимое™ системы АВСНГГЕСТ / System 
при количественном определении тиреотропного гормона (ТТГ) 
в сыворотке и плазме крови человека. Подробная информация 
содержится во вкладыше к соответствующей тест-системе для 
анализа на системе АЯСНГТЕСГ.
СОДЕРЖИМОЕ
3 флакона (по 8 мл) контролен ARCHFTECT TSH Controls 
(|coimiot.|Ll, IccjnnoLliil IcowmotlHj) содержат ТТГ 
(рекомбинантный) а ТРИС буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Консервант: азид натрия.
Следующие диапазоны концентраций могут использоваться 
для индивидуальных контрольных характеристик на системе
ARCHITECT:

Контроль
Целевая конц./диапазон 

мкМЕ/мл
Целевая конц./диапазон 

мМЕ/л
0,1 0.065 - 0,135 0,1 0,065 - 0.135

iCONTROLM 6 3,9 - 8,1 6 3,9 - 8,1
ICOMTROLlNl 30 19,5 - 40.5 30 19,5 - 40,5
Каждая лаборатория должна устанавливать свои диапазоны 
допустимых отклонений для каждой новой серии контралей на 
каждом уровне концентрации. Процеди следует проаодать путем не 
менее 20 исследований на протяжении нескопы(их (3-5) дней. В это 
исследование нужно включить возможные варианты вариабельности, 
чтобы получить репрезентативные данные по работе системы. Среди 
причин вариантов вариабельности могут фигурировать:
• Несколько действующих калибровок
• Различные серии реагентов
• Различные серии калибраторов
• Разные аналитические модули
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Полученные результаты следует использовать 
процедур контроля качества Вашей лаборатории.
СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Контрали изготовлены с помощью добавления рекомбинантного 
ТТГ человека с известными концентрациями для получения 
целевой концентрации. Данная внутренняя заданная концентрация 
установлена с использованием значений калибровки, соотнесенных 
с Международным стандартом Всалирной С̂ канизации

при разрабогтке

Здравоохранения (ВОЗ) 80/558 для ТТГ.
М ЕРЫ  Г^ЕДОСТОРОЖНОСШ
•
• Цт диагностики In Vitro
• jconiiMWfcMaDKl Данный продукт соде|ажит азид нат1»«я. При 

контакте с кислотами высаобождается высокотоксичный газ. 
Данный материал и его контейнер необходимо утилизировать с 
соблюдение! мер предосторожности,

• Информация о безопасной утилизации материалов, содержащих 
азид натрия, навддится в Руководотве по эксплуатации системы 
AHCHfTECT. Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном обращении и хранении контроли АНСИГНТГ 

TSH остаются стабильными до окончания срока годности.
• Не используйте после истечения срока годности.

-arc
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A R C H I T E C T

S Y S T E M

T S H  C a lib r a to r s
(кали браторы )

НАЭШНЕНИЕ
Калибраторы AflCHfTECT TSH CaKbfatofs првдивзиамены дт 
кАЛиброшая системы AWHTTECT > System при количвств#нном 
опр«депеиии тшрвотротюто гормона (ТТЛ человека ■ сыворотке 
или плазме 1фови чеюеека. Псщобная инфо)М1ация совервкится ео 
вкладыше к соответствующей тест-системе для анализа на системе 
АЯСНГГЕСТ
СОДЕРЖИМОЕ
2 фланга (по 4 мл) кат1браторов АНО»ТЕСГ TSH. Кашбратор 1 

содержит ТРИС буфер с nporTWHoamw (бычытт) 
стабилизаторами. Калибратор 2 (|с^1»Ь содерокит ТТГ
(рекомбинантный) в ТРИС буфере с протеиновыми (бычыми) 
стабилизаторами. №1исерв»4т: азид натрия.
Калибраторы имеют сле^^ющие ^мени концентрации:

r u
ftEFl 7К62-01

49-5203/R02
S7K62R

Концеитрадия ТТГ
Калибратор (мкМЕ/мл) (мМЕ/л)
ICAtfi] 0 0

40 40

СТАНДАРТИЭАЦИЯ
Калибраторы изготовлены с помощыо добавпвш<я рекомбинантного 
ТТГ человека с жшест>«ми хо^ентрациями дпв попученм* цепмюй 
KOHuetfTpauHH. Значенм* концентрации ахтесены с Межщгнародаые 
стандартом Всемирной Организации Здрааоохраненм) (803) tOfSSi 
д п* ТТГ.
МЕРЫ Предосторожности
•
• Дл» диагностужи In Vitro
• IMWT»»» дав»! Да»«ый продукт содерокит азид натри»̂  ГЦрм 

контакте с кислотами высаобсмдиется высокотоксичный гаЭц 
Данный мштериал и его конте»Ывр необяодимо yrni-wanpoeani с 
соблоаением мер лредосторовкностм.

• Информация о безопасной утмлк*эации матермалоа, ссдеркащих 
ажд натрия. иаж!Ш«тся в Р^оаодстае по эксляуаггации системы 
АНСКТВЛ^, Рааовп 8.

XPAHBttlE
• При праеилыюм обршцении и жранении калибраторы АЙСНПНГГ 

TSH остаютс* стабигишьч и до окончания срока годности,
• Не испольэуйте после иствчеми* срока годности.

АЯОЯТЕСТ ««ляется торговой маркой компании АЫк^ Laboralorie* а 
различных юрисдикциях.
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Results (continued)

European S ite s  C o rre la tio ns
ine conreWton» between ARCHfTECT CA 15>3 and vartoue competitive methods are shown below, Specinwns >800 U/mL 
removed. RegreasKm antdysls peiformed using Passtng^ablok.

Cefrtwjr
Ne№er1ends 105 0.88 0.99
Itsly 90 0.96 0.97
M 196 0.92 a98

Kryptor France 100 0.00 0.97

AxSVM
Germ any 60 0.96 0.95
ItaJy 141 0.02 0.99
AN 201 a93 0.96

U .S. S ite  C o rre la tio ns

Centaur U.S. 100 1.07 0.96
AxSYM U.S. 100 0.96 0.98
Bwtcman Access* U.S. 100 2.07 0.81
Roctie Ekiceys U.S. 100 0,92 0.92
OPCbnmuWe* U.S. 100 0.97 0.85
VltrMEcI U.S. 100 0.70 0.96
*Amys utWzA dWerent sntibodlet than ARCHITECT and AxSVM.
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