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U Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, hereby 
certify that tlie attached documents that keep the number o f pages indicated below are the operational 
documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA and Pakistan, Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в 
нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной документацией. Эти документы 
полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational documentation 
for medical device):

Цабор реагентов для количественного определения гомоцнетеина иммунокемилюмннесцентным 
метолом в сыворотке или плазме крови человека на нммунохнмическнх анализаторах 
ARCHITECT «Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit)»

По тексту тксплуатащгонных документов встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные а таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Operational 
dociimcntaliori contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту докумеггга)

ARCHI'lECT 
Homocysteine 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
гомоцистеина иммунохемилюминесцентным методом в 
сьгеоротке или плазме крови человека па 
иммунохимичсских анализаторах ARCHITECT 
«Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine 
Reagent Kit)»

Гомоцистеин Реагенты 
(ARCHITECT 
Homocysteine Reagent 
Kit)

Состав (соп1ф1з):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция по применению Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT 
Homocysteine Reagent Kit) с ПРИЛОЖ ЕНИЕМ  для России.
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Гомоцистеин реагенты  
(ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit)

® l L 7 1 - 2 7

ru
Homocysteine

1L71

H06206R01
B1L7YR

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надажиость результатов теста не гарантируется.

п

ПРЕДУПРЕЖДВ{ИЕ; Образцы крови пациентов, проходящих 
лекарспавнн̂ терапию с применением S-аденозил* 
метионина, могут демонстрировать ложно повышенные 
уровни конце»тфаиии гомоцистеина. В образцах кроои 
пациентов, принимающих мето'фексат, карбамазепин, 
фенитоин, оксид азота, противосудорожные препараты или 
6-аэауридин триацетат, могут наблюдаться noBMUJBHHbie 
уровни концентрации гомоцистеина, вызванные воздействием 
данных лекарственных веществ на метаболический путь 
гомоцистеина. См. раздел (ГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕД)̂Ы 
данной инструкции по применению.
I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
ARCHITECT Гомоцистеин реагенты (ARCHITECT Homocysteine 
Reagent Kit)
■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием ARCHITECT Гомоцистеин 
реагенты (АНСНГГЕСТ Homocysteine Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным имк̂ноанализом на микрочастицах 
(CMIA) для количественного определения общего 
L-гауюциствина в сыворотке или плазме крови человека 
на системе ARCHITECT ISystem. Результата измерений 
гомоцистеина используются а качестве вспомогательных 
данных для даагностаки и лечения пациентов с подозрением на гипвргомоцисгеинемию и гомоцистинурию.
I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Гомоцистеин (HCY) - аминокислота, содерхшщая тиолоеую 
группу и синтезируемая в клетках в результате деметилирования 
метионина. Гомоцистеин первносуггся в плазму крови и 
циркулирует в ней главным образом в виде окисленной формы, 
связанной с белками плазмы крови, как смешанный дисульфид 
балка гомоцистеина с ̂ ьбумином.̂ '* босстаноаленный 
гомоцистеин и дисупьфидный гамоцистин (HCY-SS-HCY) 
также присутствуют, хотя и в меньших количествах Общий 
гомоцистеин (tHCY) предстаоляет собой совокупность всех 
форм гамоцистеина', присутствующих в плазме или сыворотке 
крови (как в свободном, так и в связанном с белком виде). 
Метаболизм гомоцисгтеина ведет к синтезу либо цистеина, 
либо метионина. В ходе необратимого катоболичоского транс- 
осернения гомоцистеин превращается е цистеин (реакция 
с участием витамина Вб). Большая часть гомоцистеина 
подвергается реметилированию с образованием метионина.
Этот процесс катализируется, главным образом, метионин 
синтазой, которая является фолат- и кобаламин-эависимым 
энзимом. Если эти реакции по какой-то причине нарушены, 
происходит накопление гомоцистеина с последующим 
увеличением его концентрации е кроэи.̂- *  Нарушение 
метаболизма гомоцистеина приводит к гипергомоцистеинемии 
(повышенным уровням гомоцистеина в сыворотке или плазме 
крови) или к гомоцистинурии (высокие уровни в плазме 
)фоаи служат причиной выведения гомоцистеина с мочой), 
Гиперг(ж*оцистеинемия вызывается генетически обусловленной 
недостаточностью и дефицитом питательных веществ.

Большинство случаев увеличения концентрации гомоцистеина 
(две трети) в общей популяции вызвано дефицитом фолиевой 
кислоты, витамина В6 и витамина В12.̂
Сильно повышенные концентрации общего гомоцистеина 
наблюдаются при гсмюцистинурии - редком генетическом 
заболевании, связанном с нарушением ферментативных 
процессов метаболизма гомоцистеина. Состояние пациектов 
о гомоцистинурией характеризуется задержкой умственного 
развития, ранним артериосклерозом, а также артериальной 
и венозной тромбоэмболией.'' ̂  Некоторые друше менее 
тяжелые генетические заболевания также могут сопровождаться 
некоторым увеличением содержания общего гомоцистеина в 
крови.̂'*
Были проведены исследования взаимосвязи между повышежым 
содержанием гомоцистеина и частотой сврдечко-сосуцистъос 
заболеваний (ССЗ), в ходе которых была установлена важность гомоцистеина как маркера, используемого для оценки риска 
заболевания. Была также установлена важность гомоцистеина 
при наличии диагностированного кс̂онарно-арт̂иального 
заболевжия (КАЗ) как независимого маркера смутности, 
вызванной КАЗ.'" В рамках Фрамингтской программы 
исследовший сердечной деятельности (Framingham Heart 
Study) были исследованы 1933 образцов от пожилых пациентов 
обоих полов и было продемонстрировано, что повышенный 
в̂ень гомоцистеина независимо коррелировал с показателем 

смертности от сердечно-сосудистых заболеваний и смертности 
по другим причинам." У пациентов средней группы риска 
повышенные уровни гомоцистеина отражались а количестве 
случаев кальцификации коронарной артерии. Повышенные 
уровни гомоцистеина у таких пациентов независимы от 
факторов риска ишемической болезни сердца (ИБС).'̂
На основании мета-анализа результатов 27 эпидемиологических 
исследований, выполненных с участием более чем 4000 
пациентов, был сделан вывод о том, что увеличение 
соде(якания общего гомоцистеина а крови на 5 мкмоль/л 
сопровождается 1,6-кратным увеличением риска КАЗ у мужчин 
(95% доверительный интервал ЩИ]: 1,4- 1,7) и 1,8-кратныи 
увеличением у женщин (95% ДИ: 1.3 • 1,9). Риск ишемии 
сосудов головного мозга при этом возрастал в 1,5 раза (95% ДИ: 
1,3 • 1.9). Риск, связанный с увеличением содержания общего 
гомоцистеина в крови на 5 мкмоль/п, был приблизительно 
равен риску, вызванному увеличением содержания холестерина 
на 0,5 имопь/л (20 мг/дп). Наблюдалась также достоверная 
корреляция с риском атеросклероза периферических артерий.'̂  
Уровень заболеваемости ССЗ в форме артериосклероза 
и смертности от этой болезни повышен у пациентов с 
хронической почечной недостаточностью. Состояние таких 
пациентов также «фактаризуются повышенньм содержанием 
общего гомоцистеина в крови. Хотя у пациектов с хронической 
почечной недостаточностью может наблюдаться дефицит 
витаминов, участвующих в метаболизме гшоцистеина, 
наиболее вероятной причиной повышения ̂ аня общего гомоцистеина в крови у этих больных является нар̂ение 
процесса выведения гомоцистеина из крови через почки."' 
Предполагается, что повышенные уровни гомоцистеина 
являются изменяющимися, независимыми факторами риска 
для КАЗ, инсульта и трмибоза.’® Исследования определили 
повышенный уровень гомоцистеина как важный независимый



фактор риска различных форм деменции, в том числе и 
болезни Альцгеймера. Одно исследование, которому были 
подвергнуты 1092 пациента из фрамингемской программы, 
продемонстрировало, что ̂ овни гомоцистеина в плазме 
крови > 14 мкмоль/л удваивают риск заболевания болезнью 
Альцгеймера.̂
Исследование птазапр что уровни tHCY в плазме крови у 
беременных хфнщин ниже, чем у не беременных (среэ̂ее 
значение tHCY составило около 5-6 мкмоль/л, значения 
> 10 мшоль/л наблюдались редко). Повышенный tHCY приводит 
к увеличению риска осложнений беременности (предэклампсия, 
рецидивный выкиояш на ранней стадии беременности, 
преждевременные роды, недоношенный плод и отслоение 
или рафыв плаценты). Материнская гипергоиоцистеинемия 
связана с такими врожденными пороками развития, как порок 
медуллярной трубки, ротолицевая расщелина, косолапость и 
синдром Дауна.
I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест АПСНГГЕСТ Homocysteine является одиоступен̂тым 
иммуноанализом для количественного определения общего 
L-томоцистбина в сыворотке или плазме крови человека на 
основе технологии CMIA с применением гибких протоколов 
анализа, именуемой Chemiflex.
Связанный или димеризированкый гомоцистеин (окисленная 
форма) восствнавлиаается дитиотреитолом (DTT) до свободного 
гомоцистеина, который затем трансформируется в S-аденозил- 
гомоцистеин (SAH) путем ферментативного превращения 
рекомбинантной гидролаэы 8-адвнозил*гомоцистеина 
(rSAHHase) е присутствии избытка аденозина, Затем SAH 
конкурирует с меченым акридином S-адекозил-иистеином за связь с частицами с моноклональным антителом. После стадии 
промывки и разделения в магнитном поле в реакционную смесь добавляются пре-триггерныв и триггерные растворы, 
а полученная хемитоминесцентная реакция измеряется в 
относительных световьях ешницах ((Ш). Между количеством 
находящегося в образце гомоцистеина и ПШ, детектируемых 
с помощью оптики системы АПСНГГЕСТ iSystem, существует 
обратная зависимость.
Подробную информацию о систм«в и технологии анализа см. в 
Руководстве по экспл̂тации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 3.
I  РЕАГЕНТЫ 
Содер)кимое набора
АНСНП̂СТ Гомоцистеин реагенты (№СШЕСТ Homocysteine 
Reagent Kit) 1L71
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
и не на всех системах АЙСНП̂СГ iSyatem. Обращайтесь к 
вашему местному дистрибьютору.
1 ^  1L71-27

V 100

шс1Ю1штеш
со ш ц аята

1 X 6.5 мл 

1 X 6,8 мл 

1 X 8.6 мл 

1 X 21,5 мл

Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к S*aAeH03Hn*L*roMouHcreHHy (мышиньнии, 
моноклональкьми), в В1$*Тг18-буфере с сурфаюантами. 
Минимальная концентрация: 0,1% твердого вещества. 
Консерванты: азид натрия и другие протиеомикробные 
препараты.

Акридин'меченый конъюгат 8-аденозил-1*иистеина 
(SAC) В цитратном буфере с сурфактантами и протеиновым 
(бычьим) ст̂илизатором. Минимальная концентрация: 1 нг/мл. 
Консервант РгоС1ю 300.

Î” ***̂i Рекомбинантая гидролаза 8-аденозил4.-гомоцистеина 
(SAHHase) в буфере 4'(2-гидроксиэтил) пиперазин-1-пропан 
с̂ьфоновой кислоты (B’PS). Консервант азид натрия.
[медстАИ̂ дитиотреитол (DTT) в цитратном буфере._____
Д р у г и е  р е а г е н т ы

[MuuwBAxmMUAtwunwTi 1 X 100 мл ручного разбавителя 
АЯСНГТЕСТ МиШ-Assay Manual Diluent, ISJ 7DS2-50, 
содержащего эабуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консервант противомикробный препарат.
|и№-т1цеевн eoumowl Претриггерный раствор ARCtflTECT Pre- 
Trigger Solution, содержащий 1,32% (вес/объем) п̂екиси 
водорода.
|твк10ва»ошт1о>1| триггерный раствор АЯСНГТЕСТ Trigger Soiutioa 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.
[BiUHWiywg Промывающий буфер АЯСНГТЕСТ Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: протиеомикробные препараты.
Предупреждения и меры предосторожности 
• ®
• Для диагностики In  V itro  

Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный про̂  ̂предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе С 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, слв;̂ вт соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или другие 
соответствующие правила биолошческой безопасности.'*̂

т

Следующие првдупреящения и меры предосторожности относятся к: I соиЯоатв!

Ф
ПРЕДУПРЕЖДВШЕ Содержит метилиэотиазолоны.
Н317 Можвт вызывать аллергическую 

кож»̂ю реакцию.
Предотвращение
Р̂1 Избегать вдыхания тумана/лароа/ аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

р̂очего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
РМ2+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

бо/̂ шим количеством еоды.
РЗЭЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЗв2-»-РЗб4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.



J
Следующие поедупоежоения и меоы поедостооожности относятся к; l•wlюpaятŵt»|, |sMzvMe|
Содаркит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный гвз.
Р501 Утлизируйте содержимое/контейнер 

как эпидшиопогичвеки опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

ДополнитальныеТемпература Маяс. время инструкции по храмеикя хранения хранению
На борту

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторажности при работе анализатора см. в Руководстве по эксплуатации системы АПСНПЕСТ, Раздал в.
Обращение с реагентами
• Не испо№зуйте наборы реагентов после истечения срока 

годности.
• Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
прииененюо.

• НЕ06ХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а таюке для обеспечения целостности реагента. Достоверность результатов теста не моАет быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
исполмовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
• Надевайте чистые перчатки при установке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.

•  После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

• Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости.
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования,

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. Ь Руководстве по экспл̂ации системы 
АЯСНГГЕСГГ, Раздел 7.

Х р а н е н и е  р е а г е н т о в

При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения сроке годности.

ДополнительныеТемпература Мако. время инструкции по хранению
Невскрытый/ 2 - 8'С До Может использоваться
вскрытый окончания сразу после
флакон* срока извлечения из

годности места хранения с 
температурой 2 - 8'С. 
Храните в 
вертикальном
положении.

Температура 30 дней 
в системе Утилизируйте в течение 30 дней. 

Может потребоваться 
повторная калибровка 
для обеспечения 
максимальной 
стабильности 
реагента на борту 
анализатора. 
Подробную 
информацию о 
мониторинге времени 
шхождения реагектов 
на борту анализатора 
см. в Руководстве 
по эксплуатации 
системы АПСНГГЕСТ, 
Раздел 5.

• Реагенты можно хранить как на бс̂ту системы ARCI-ffTECT 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 > 8*С 
(с надетыми предохранителышми крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных латках и упаковках для обеспечения 
вертикального полткения. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с надетой предо]фанитвльной 
крышкой) в холощ1льникв вне системы, набор реагентов 
доп)кен быть утилизирован. Подробную информацию
о выгрузке реагентов из сиегты см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСШЕСГ, Раздел S.
П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а г е н т о в  

Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельстаоватъ о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протеотированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПЕСТ, Раздел 10.
I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед исследованием разведенных или нераэведенных 
образцов в тесте АПСНГГЕСТ Homocysteine на анализаторе 
АЯСНПВСТ ISystem необходимо установить следующие файлы 
теста:
• tHCY (без разведения)
• tHCY ОН (с разведением)
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСНПГЕСТ, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНПНЗТ Раздел б. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации сист»лы АНСНГГЕСТ.
А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а

Измените параметр "Result concentration units" для выбора 
альтернативной единицы. 
формула(ы) пересчета:
Стандартная единица измерения результата фактор лереечета

Альтернативная единица измерения результата
мкмоль/л 0.1352 мкг/мл



I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
Т и п ы  о б р а з ц о в

В данном тесте несбходимо использовать только 
верифицированные типы образцов:
Тилы образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка крови
Сыворотка крови человека Сыворотка крови с 

разделительным гелем
Плазма крови человека Литий гепарин 

Калиевая соль EDTA
• Другие типы образцов для сбора образцов не были 

верифицированы на пригодность к использованию в х)анном тесте.
• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 

что может привести к заниженным конценфациям в 
отдельных образцах пациентов.

• В анализаторе не предусмотрена сетция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператсфа системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

• Не использ̂те с̂разцы в следующих состояниях:
• инактивированные нагреванием
• сильно гемолизироаанные
• с явной микробной контаминацией

• Рабочие характеристики теота не установлены рля случаев 
исследования образцов трупной крови или др̂их жидкостей 
организма, кроме сывгфотки или плазмы крови человека.

• Чтобы получить правильные результаты, образцы сывгфотки и плашы крови слеоует отделить от фибрина, 
эритроцитов и Д|̂ их твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляциоиную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Ракомандуатся использование одноразовых пипеток 
и нахо)«чникоа для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у

• После сбора все образцы (сыворотки и плазмы кроен) 
долЖны храниться на льду до проведения анализа, чтобы 
минимизировать увеличение концентрации гомощтетеина в резртьтвте синтеза эритроцитов. Сыворотка крови 
требует увеличенного времени свертывания, поэтому объем 
образца сыворотки крови может умегъшаться из*за хранения 
на льду.̂  I
ПРИМЕЧАНИЕ: С̂разцы, которые не были помещены на 
лед непосредственно после сбора, могут демонстрировап» 
1 0 0̂% увеличение концентрации.̂^

• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образцов. Г̂)и подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор, лма образцы не станут 
визуально одноро;э4ыми.

• Для получения согласованных результатов следует 
центрифугировать образцы перед тестированием, если
• они содержат фибрин эрифоциты или другие твердые 

частицы.
■ существует необходимость проведения повторного 

тестирования или
• они были заморожены и разморожены.

• Для тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
ценфифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

• Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до качала твстрования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Все образцы необходимо помещать на лед непосредственно
после сбора.
Тип образца Температурахранения Максимальное время хранения
Сыворотка или На льду i 6 часов
плазма крови 2- В’С S 14 даей

i • 20’С или ниже S 1 год
Если тестирование откладывается более чем на шесть часов,̂  
отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, эритроцитов 
или раэделитального геля.
Образцы сыворотки или платы крови, хранившиеся 
замороженными е течение одного года, не продамонсфировали 
отклонений в рабочих характеристиках.
Избегайте проведения более 3 циклов замороэки/раэморозки. 
Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в

• Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государстеенными, федеральными и международными 
фебованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекциожых еешеств.

• Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦЕДУРА
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

1L71 АНСНП̂СТ Гомоцистеин реагенты (АПСНГТЕСТ
Homocysteine Reagent ICt)
Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

• АЯСНП̂СГ Homocysteine файл теста с виртуального 
диска АНСКГГЕСТ iSystem e-Assay CD-ROM на сайте 
www.abbottdiagnostics.com.

• 1L71-01 ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы (ARCHПЕСТ 
Homocysteine Calibrators)

• 1L71-10 ARCHiitui Гомоцистеин конфоли (АЙСНГГЕСТ 
Homocysteine Controls)

• 7D82-S0 Ручной разбавитель ARCHĤCT Multi-Assay Manual 
Diluent

« Првфиггерный раствор ARCHĤCT Pre-Trigger Solution
• Триггерный раствор ARChffTECT Trigger Soiutton
• Промывающий буфер ARCHITECT Vttesh Buffer
• Реакционные ячейки АНСНГГЕСТ Reaction Vessels
• Чашечки для образцов АПСНП̂СТ Sample Cups
• Предохранительные крышки АНСНПЕСТ Septum
• Заменяемые крышки АЯСНГГЕСТ Replacement Caps
• Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или КОНфОЛЯ.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHTTECT, Раздел 9.



п р о ц е д у р а  а н а л и з а

• Перед первой загрузкой набора реагентов в сштему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами дпн ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз дальнейшего перемешивания не требуется.
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуслендирований.

• Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании iUibott.

• После того как микрочастицы ресуспендироеались, поместите предохранительную (фышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

• Загрузите реагенты в анализатт̂ АЯСНГТЕСТ tSystem.
• Убедитесь, что присутствуют все нвобхс№<мыв для 

исследования реагенты.
• Претерьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
• При необходтюсти закажите калибровку.

• Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ̂ СНГГЕСТ, Раздел 6.

• Закажите тесты.
• Информацию о заказе образцов пгщиентов и коитролей. а также общих операционных процедурах см. в 

Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ; 
Раздел 5.

■ Минимагьный объем образца в чашечкв для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечкв для 
(йразца присутствует достаточный объем образца. 
Максимальное количество повторов из одной чашечки для образцов: 10

• Протокол без разведения:
• Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого исследования: 
78 мкл
Объем обредца для проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 2 8  мкл

• £ 3 часов на борту;
Объем образца для проведения первого исследования: 
150 мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 28 мкл

• Протокол автоматического разведения {1:10):
» Г̂зиоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого исследования: 
8 0  мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов; 30 мкл

• S3 часов на борту;
Объем образца для проведения первого исследования: 
150 мкл

Объем образца для проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 30 мкл

• При использовании первичшх или аликвотных пробирок используйте мерную риску едя обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

• Поедотовьте ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы 
(ARCHITECT Homocysteine Calibrators) и ARCHITECT 
Гомоцисгеин кдатроли (ARCHITECT Homocysteine Controls),
• Поедотввливайте ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы 

(АНСНГГЕСТ Homocysteine Calibrators) и ARCHITECT 
Гомоцистеин контроли (ARCHITECT Homocysteine 
Controls) согласно указаниям соответствующих 
инструкций по применению.

• Держите флаконы вертикально и добавьте 
рекомендуемые объемы е соответствующие чашечки 
едя образцов.
для каедого калибратора: 5 капель 
для каждого контроля: 5 капель

• Загрузите образцы.
• Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
• Нажмите РАБОТА.
• Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ Раздал 3.
• Для достижения огттитльных рабочих характеристик 

важно следовать стандартным процедурам твютичвского 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого технического обслуживания, следуйте принятой практике.

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  

Образцы со значением гомоциствина, превышающим 
50,00 мкмоль/л, помечены кодом *> 50.00* и могут быть 
разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 
Если едя исследования используется отдельный файл теста 
ЧНСУ Oil*, то система проводит разведение образца 1Л0. При 
использовании данного файла теста система автоматически 
рассчитывает концентрацию нераэбшленного образца и 
сообщает результат.
Процедура ручного разведения
Для исследования образца, разведенного вручную, необходимо 
использовать файл теста *tHCY*.
Рекомендуемое разведение: 1:10
1. Добавьте 20 мкл образца пациента к 180 мкл разбавителя 

едя ручного разведения ARCHITECT Multi-Assay Manual 
Diluent (7D82-50).

2. Оператор долхшн ввести фактор разведения в экраны 
заказа пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фактор разведения едя автоматического расчета 
концентрации образца до разведения. Полученное значение 
будет сообщаться е качестве результата.

Подробную информацию о заказе раэведщтий см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
К а л и б р о в к а

• Протестируйте калибраторы А - F е двух повторах. 
Калибраторы должны иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теств необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах диапазонов 
допустимых значений, указанньес в инструкции по 
применению к контролю.

• Диапазон калибровки: 0,0 • 50,0 мкмоль/л.
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• После пр*1нятия и сохранения резульштов калибровки теста 
АЯСНГГЕСТ Homocysteine все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии или
• Значения контролен выходят за рамки диапазона 

допустимых значений.
• Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.
Процедуры контроля качества 
Рекомендуйяые требования по контролю качества теста 
АПСНПЕСТ Homocysteine заключаются в тестировании по 
одному контролю всех уровней каищые 24 часа, то есть каждые 
сутки эксплуатации. Соблюдайте правила вашей лаборатории, 
если они требуют более частого использования контролей для 
проверки результатов тестов.
Значения АЯСНГГЕСТ Гомоцистеин контролей {АЯСНГГЕСТ 
Homocysteine Controls) должны находиться в рамках диапазона 
допустимых значений, указанного в инструкции по применению 
к контролям. Если значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты сопряженных тестов 
следует считать недействительными, и образцы должны 
быть исследованы повторно. Может потребоваться повторная 
калиброека теста.
Подтвер)кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтаерждекия заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. е Руководстве по 
эксплуатации системы ARCWTECT, Приложение В.
Тест АЯСНГГЕСТ Homocysteine принадлежит к методологической 
фуппе 1.
I РЕЗУЛЬТАТЫ

Р а с ч е т

Тест АПС1-ЙТЕСТ Homocysteine использует 
четырехпараметрический логистический метод аппроксмиации 
кривой (4PLC, Y-взвешенная кривая) для получения 
калибровочной кривой и результатов.
Ф п а А к и

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией е попе "флажки*. Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Р̂оеодстве по 
эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, Раздел 5.
Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  ( с о о б щ а е м ы й  д и а п а з о н )

Диапазон измерений теста ARCHITECT Homocysteine сосгаеляет 
от 1,00 до 50,00 1йкмоль/л.
I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если pesynbfaTbi теста АЯСНГГЕСТ Homocysteine не 

соответстауют клинической картине, рекомендуется 
провести дополнительное тестирование для подтверждения 
полученного результата.

• Следующие лекарственные вещества могут провоцировать 
повышение уровня гомоцистеина: метотрексат, 
карбамазепин, фенитоин, оксид азота, противосудорожные 
средства и 6-азауридин триацетат. Механизм действия 
данных лекарственных еещесте влияет на путь метаболизма 
гомоцистеина.”- “

• 8-аденозил-1-метионин является антидепрессантом, 
молекулярная формула которого сходна с 8>аденозил- 
гомоцистеином. Данное лекарственное вещество может 
интерферировать в тесте ARCHITECT Homocysteine.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать чепоееческив антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как АЯСНГГЕСТ Homocysteine, 
могут демонстрировать ложно завышенные или ложно 
заниженные результаты. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная инф̂нлация.̂ ' ̂

• Гетерофильные антитела в образцах пациентов могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноаналиэе In  V f t r o .^  Пациенты, 
находящиеся в приеиячном контакте с животными либо 
с продуктами из сыворотки крови животных, е большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.

• Информацию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБОР ОБРАЗЦА и ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
С помощью теста АЯСНГГЕСТ Homocysteine было 
протестировано 300 образцов EDTA плазмы крови клинически 
здоровых людей. Диапазон ожидаемых значений установлен на 
основе центральных 954 наблюдений. Распределение значений 
представлено в следующей таблице.*

Прецемталь

Пол Кал-яа
Мадвама

(MKMaJWfl)
ZfiX

Оииоль/я)
67М

(иимяъ/я)
Мужчины 150 9.05 5.46 16.20
хинщины 150 7,81 4,44 13.56
Всею 300 8.14 5.08 15,39

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных В каждой лабс̂тории рекомендуется устанавливать 
собственный диапазон охащаомых значений, который может 
отличаться вследствие географических, популяционных 
алиментарных особенностей и факторов окружающей срех1Ы.
I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
В о с п р о и з в о д и м о с т ь

Тест ARCHITECT Momocysleine разработан так, чтобы иметь 
воспроизводимость £ 10% общего кв.
Было проведено исследование в соответствии с протоколом 
ЕР5-А2 Института клинических и лабораторньп стандартов 
(CLSI, бывший NCCLS).® Три контроля из набора ARCHITECT 
Гомоцистеин контролей (АНСНПЕСТ Homocysteine Controls) 
и пять панелей плазмы крови человека исследовали с 
использованием двух серий реагентов е двух повторах дважды 
в день в течение 20 дней на двух анализаторах Каждый день 
исследования использовалась новая калибровочная кривая для 
каждой серии реагента. Данные исследования приведены в 
таблице ниже.*

Сарая Кол- Средим Ввутря сараи Общи
Образец Анаяазатвр рааганта во (ишоль/л} СИ) %кв схо %1Ш
Низкий 1 1 80 7.40 0.26 3.5 0.43 8.9
кппропь 2 2 60 7.58 0,18 2,4 0,25 3.3
Сргоний 1 1 80 13.21 0.26 2.0 0.84 4.8
ксмтроль 2 2 80 13,37 0,24 1,8 0.41 3.0
Высокий 1 1 ВО 26,77 О.бЗ 2.3 1,09 4.1
контроль 2 2 ВО 25.73 0,47 1.8 0.73 2.9
Панапь1 1 1 80 4.78 0,19 4.0 0,30 8.3

2 2 80 4.71 0,13 2.8 0.18 3.8

Г



Обрввец Аявлнзвтор pearwrra во (И1МОЯЬ/Л) CKD %К8 СКО чкв
П1наль2 1 1 80 11,03 0.22 2.0 0,48 4.3

2 2 80 10.89 0,13 1.2 0.23 2.1
Панель 3 1 1 80 17.60 0,43 2.4 0,77 4.4

2 2 80 17.29 0,27 1.6 0.4С 2,6
Лшалъ4 1 1 80 35.40 0.79 2.2 1.18 3.4

2 2 80 34,83 0.71 2.0 0,67 2.5
ПанельS 1 1 80 41,84 0.71 1.7 1,35 3.2

2 2 80 41,46 0,66 1.6 1.12 2.7

* Репрезентативные данные. Резутьтаты, полученные в 
отдельных лаб<ч>а''орийх, могут отличаться от приведенных 
данных.
Р а з в е д е н и е

Тест АЙСНГТЕСТ Homocysteine разработан так, чтобы иметь 
средний выход 1 0 0 ± 15% от ожидаемого результата для 
разведенных образцов.
Исследование линейности при разведении проводилось 
путем разбавление образцов ЕОТА плазмы крови с высокой 
концентрацией гомоцистеина промывочным буфером 
ARCHITECT Wash Buffer. Концентрация гомоцистеина 
определялась для каждого разведения с использованием теста 
АВСНГТЕСТ Homocysteine, после чего рассчитывался полученный 
процент выхода. Вариации разведений, осуществленных для каждого образца в данном исследовании, обобщены 
в следующей таблице. Средний процент выхода для всех 
разведений каждого образца (образцы 1, 2 и Э) составлял 103,9, 
106,2 и 104,1% соответственно и представлен в таблице ниже.*

Охядммов
Срядим

И1бЛК1Д1вМ0в

0 ( | ш в ц
Ф ш о р

рваввдвнвя

ам ач« 1вв

(м ш е л ь /л )

1МЧВМ1Я

(И1МОЛЬ/Л| %  вы хо да *

1 МвразведвиныК 41,97 41,97 -

1:1,25 33,58 Я 1 1 101.6

1:2 20.93 21,77 103.7

1:5 8,39 9.07 108.1

1:10 * .г о 4.62 110.0

2 H a p isB U tW b iH 4 4 5 3 44.23 -

1:1.25 35,38 36.31 102.6

1 5 22,11 22.81 103.1

1:5 8 .U 9,98 112.8

1:10 4.42 5.15 116.5

3 Нарввввдвиныя 45.78 45.79 -

1:1.25 36,63 36.55 99,8

1:2 2 2 5 0 23.56 1 0 2 5

1:5  > 9.16 1 0 5 5 113,1

1:10 4.58 4 5 4 107.6

Образец

Срвдяеа 
аначвняв при 

а1Т0М1ТЯчвсхвн 
р1змдети
|и1ИОЛЬ/Л)

Срадняв аначвнаа 
лра р1заад|нни 

аручку» 
(мкмоль/л) % выхода*

1 40,19 44,06 81.2
2 41,10 44.85 91,6
3 40,56 44,46 91,2

среднее значение
.  „  при автоматическом разведении (мкмоль/я)
• %  в ы х о д а -— ------------------7-------------------------------------------------и 100

Среднее значение
при разведении вручную (мкиопвД)}

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Чувствуггельностъ определяется как предел обнаружения (ПО). 
Тест ARCHITECT Homocysteine разработан так, чтобы иметь 
предел обнаружения s 1,0 мкмоль/л. Предел холостой пробы 
(ПХП) и ПО теста ARCHITECT Homocysteine были установлены 
в соответствии с протоколом ЕР17-А CLSI* при количестве 
лоншо положительных образцов (а) менее 5% и ложно 
отрицательных образцов (р) менее 5%. Данные были получены 
с использованием одной холостой пробы (120 повторов) и пяти 
образцов с низкой концентрацией гоиоциствина (40 повторов для каждого); ПХП - 0,30 мкмоль/л и ПО - 0,64 мкмоль/л.*
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
С п е ц и ф и ч н о с т ь ^

Специфичность теста ARCHITECT Homocysteine была 
установлена в результате исследования крооо'рвактивности 
веществ, химическая структура или параллельный прием 
которых могут потенциально интерферировать в тесте 
ARCHdECT Homocysteine. Было проведено исследование для 
теста ARCHTTECT Homocysteine в соответствии с протоколом 
ЕР7-А2 CLSP'. Специфичность теста была установлена 
путем добавления рвстворов следующих веществ в образцы 
ЕОТА плазмы крови с концентрациями гомоцистеина от 4,63 
до 43,70 мкмоль/л. Средний процент кросс̂юективности 
при уровнях, указанных для каждого вещества, приведен в 
следующей таблице.*

Сривив наблюдаемое значение (hUirant/л)■ % вмоав» — -- ------------ ---- -— к 100
средни ожидаемое значение (мшоп^л)

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данньос
П р о в е р к а  а в т о р а з в е д е н и я

Рабочие юрактеристики выхода оценивались для метода 
авторазведения теста ARCHTTECT Homocysteine в пропорции 1:10 
в сравнении с методом ручного разведения с использованием 
трех образцов ЕОТА плазмы крови человека, разведенных в 
пропорции 1П0, с уровнями гомоцистеина, превышающими 
концентрацию калибратора F (ARCHTTECT Гомоцистеин 
калибраторы (ARCHdECT Homocysteine CaJibralors))
(50,0 мкмоль/л). Было проведено по два повтора тестирования 
образцов, разввдемшк аетоматчвски и вручную, на одном 
анализаторе с использованием теста ARCHITECT Honwcystelne. 
Данные исследования суммированы в нижеприведенной 
таблице.*

Иктшрумме aauiamf Кояцвятрация (нМ)
Срав1в1 % laoce- 

peacTBiBDCTB*
8-адмомл-1-мяпкмнн 0.5 11./в*'
1-ЦНСТвйН 100 0.01
L-UHCTimoHBH 0.5 0,30
Аденовш 5.0 0,72
Глугвтион 100 0,003
DL-пшпвктаин ткпактон 0.25 3.22

Кросс- рвшивности - -
Набяюдвмия концентрация твстирувмого вмцктн (мыиол̂г)-К1жцентра1цмконтр(МК(мкмапеД1) кюр 

Кониентрацяя кросимеспита (мкмол̂)
ь Подробную информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по применению.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
1 Не испытано в России.
И н т е р ф е р е н ц и я

Потенциальная интерференция в тесте АВСНПЕСТ Homocysteine 
следующих веществ имеет средний выход ЮО 1 1 0% от 
ожидаемой концентрации гомоцистеина на указанных 
уровнях Были проведены исследования для теста ARCHITECT 
Homocysteine в соответствии с протоколом ЕР7-А2 CLSÎ .
8 образцы ЕОТА плазмы крови с уровнями гтоцистеина в
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диапазоне теста от 1,00 до SO,00 мкмоль/л были добавлены 
следующие потенциально интерферирующие вещества. 
Наблюдаемый во время исследований образцов EDTA плазмы 
крови средний выход составлял от 94.4 до 104.5V*.’
Потмвцильм ввтерф»рару|»зд|1в мщ1сти Коищитрщве______
Билирубин 20 мг/Дп
Гемоглобин 1000мг/ап
Низким белок 3 г/дп
Высокий балок 12  г/дп
Триглицериды 6000 мг/дп
Гепарин*________________________________ 1 Ед/мл_______________________

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
т Не испытано в России.
С р а в н е н и е  м е т о д о в

Тест АРСНГГЕСТ Homocysteine разработан так, чтобы при 
сравнении с тестом AxSYM Homocysteine иметь наклон 1,0 1 0,1 
и коэффициент корреляции (г] i  0,90 для образцов плазмы 
крови.
Для сравнения теста АЯСНГТЕСГ Homocysteine и теста AxSYM 
Homocysteine было проведено исследование корреляции в 
соответствии с прото1юлом EP9-A2 CLSÎ  ̂на 456 образцах 
ЕОТА плазмы крови. Данные этого исследования анализировали 
методом регрессии Paaslng-Bablok*. Результаты исследования 
суммированы в следующей таблице и на графике.'
ARCHTTECT Homocysteine в сравн. с AxSYM Homocysteine

Кбд-ео Н ими Пересечиик Коаффмцвект
м б л и д и в ! (в6%-*ДН) (»6%Ч1ДМ) ирраляцш

456 0,98 -0.74 0.98
(<}т0.67да1.00} (от-0.99 до-0.54) (ОТ 0.9В до 0.99}

Диапазон образцов (ARCHITECT); 3.18 - 49,39 мкмоль/л 
Диапазон образцов (AxSYM): 3,70 • 49,94 мкмоль/л 
* Метод линейной регрессии без поправок на распредаление 
образцов и ошибки в измерениях.**Af̂ >fTECr HomocyMeine 

в сравнении с AxSYM Homocysteine

AxSYM Homocysteine (киоюль/л)
* Репрезентативные данные. Такие переменные, как 
размер выборки и обследуемая популяция, могут влиять на 
корреляцию теста, поэтому результаты, получетые в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приаеденшх данных. 
Сравнительный анализ отклонения теста ARCHTTECT 
Horrracystelne от AxSYM Homocysteine выполнялся на материале 
тех же 456 образцов, использовавшихся для сравнения 
методов, с концентрациями в диапазоне 3,70 - 49,94 икмот>/л. 
Представленные репрезентативные данные демонстрируют 
различия между двумя тестами. CpexiHee отклонение (%) теста 
ARCiVTECT от теста AxSYM в данном исследовании составляет

•5,94%. 85% Доверительный интервал среднего процента 
отклонения составляет от -6,77 до •5,12%. Данные исследования 
представлены на графике ниже.*% откгюнения ARCHITECT Homocysteine 

в сравнении с AxSYM Homocysteine

о 5 10 15 20 25 30 35 40 4S 60
AxSYM Homocystekie (мкмоль/л)

' Рвлрезоктативные данные. Результаты, полученные в
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных
данных.
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ARCHTTECT, AxSYM и Chemiflax являются торговыми марками 
компании Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.
ProCIto является собственностью соответстеующего влагюльца.

Abbott GmbH Max-Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden Germany «49-8122-580
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения гомоцистеина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке или плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Wt)»

%

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на кахщом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
Г0ДН0СП4, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8”С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК год но сти
52 недели при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8Х).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не &элее 52 недель с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отуоды в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной ретстрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие ARCHITECT Гомоцистеин 
реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которь» прошел обучение по использованию 
анализатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны э Паспорте 
безопасное™. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.coreiaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием ^C H ITE C T Гомоцистеин 
реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit) 
является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного 
определения общего L-гомоцистеина в сыворотке или 
плазме крови человека на системе ARCHITECT 
iSystem. Результаты измерений гомоцистеина 
используются в качестве вспомогательных данных для 
диагностики и лечения пащ1ентов с подозрением на 
гипергомоцистеинемию и гомоцистинурию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EM EA and Pakistan, Abbott GmbH, hereby 
certify that the attached documents that keep the number o f pages indicated below are the operational 
documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора no нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs 
EM EA and Pakistan, Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в 
нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной документацией. 3 ^  документы 
полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Эксплуатацвояная документация для медицинского изделия (Operational documentation 
for medical device):

Набор реагентов для количественного определения гомоцистеина иммунохемнлюмннесцентным 
методом в сыворотке или плазме крови человека на нммунохимическнх анализаторах 
ARCHITECT «Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit)»

По тексту эксплуатацишшых документов встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Operational 
documentation conteins the following true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

ARCHITECT 
Homocysteine 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
гомоцистеина иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке или плазме крови человека на 
иммунохимнчсских анализаторах ARCHITECT 
«Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine 
Reagent Kit)»

Гомоцистеин Реагенты 
(ARCHITECT 
Homocysteine Reagent 
Kit)

Состав (contents):

Title Number o f 
pages

I. Инструкция no применению Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT 
Homocysteine Reagent Kit) c ПРИЛОЖ ЕНИЕМ для России.

П
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а Гомоцистеин реагенты  
(ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit)

[«31L71-27
ru

Homocysteine
1L71

H06206R01
B1L7YR

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов таете не гарантируется.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Образцы крови пациентов, проходящих 
лекарственную терапию с пр|«1внвнием S-аденоэил- 
метионина, могут демонстрировать ложно повышенные 
уровни концентрации гомоцистеина. В образцах крови 
пациентов, принимающих метотрексат, карбамаэепин, 
фенитоин, оксид азота, противосудорожные препараты или 
6-азауридин триацетат, м<нут н̂юдаться повышенные 
уровни концентрации гомоцистеииа, вызванные воздействием 
данных лвкарстаеншх веществ на метаболический путь 
гомоцистеина. См. раздел ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
данной инструкции по применению.
I НАИМЕНОВМ-1ИЕ (Сокраиданное)
АНСНГГЕСТ Гомоцистеин реагенты {ARCHITCCT Homocysteine 
Reagent Kit)
I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием ARCHTTECT Гомоцистеин 
реагента (АНСНГГЕСТ Homocysteine Reagent Kit) является 
хшиилкминвецектным имнуноанализом на микрочастицах 
(CMtA) для количеств«№ного определения общего 
игомоцистеина в сыворотке или плазме крови человека 
на системе АЙСНГГЕСТ ISyslem. Результаты измерений 
гшоцистеина используются в качестве вспомогательных 
данных для диатостики и лечения пациентов с подозрением нв 
гилергомоцистеинемию и гомсндистинурию.
I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Гююцистеин (HCY) - аминокислота, содержащая тиоловую группу и синтезируемая в клетках в результате демвтилирования 
метионина. Гомоцистеш переносится в плазму крови и 
циркулирует в ней главным образом в виде окисленной формы, 
связанной с белками плазмы крови, как смешанный дисульфид 
белка гомоцистеина с ̂ б̂̂иномЛ'* Восстановленный 
гомоцистеин и дисупьфидаый гомоцистин (HCY>SS‘HCY] 
также присутетаукгг, хотя и в меньших количествах Общий 
гомоцистеин (1HCY) представляет собой совокупность всех 
форм гомоцистеина'. присутствующих в плазме или сыворотке 
кроеи (как е свобо̂ом, так и в связанном с белком виде), 
Метаболизм гомоцистеина ведет к синтезу либо цистеина, 
либо метионина. В ходе необратимого катоболического трвнс' 
осернения гомоцистеин превращается в цистеин (реакция 
с участие витамина В6). болыдая часть гомоцистеина 
подвергается реметилированию с образованием метионина.
Этот процесс катализируется, главным образш, метионин 
синтазой. кото|̂  является фолат* и ко6аламин*зависимым 
энзимом. Если ЭТУ реакции по какой-то причине нарушены, 
происходит накопление гомоцистеина с последующим 
увеличением его конценфации в крови.̂  *  Нарушение 
метаболизме гомоцистеина приводит к гипергомоцистеикемии 
(повышенным уровням гомоцистетв в сыворотке или плазме 
кроеи) или к гоиоцистинурии (высокие уровни в плазме 
крови служат причиной выведения гомоцистеина с мочой). 
Гипергомоциствинемия вызывается генетически обусловленной 
недостаточностью и дефицитом питательных веществ.

Большинства случаев увеличения концентрации гомоцистеина 
(хше трети) в общей популяции вызвшю дефицитом фолиевой 
кислоты, витамина В6 и витамина В12.̂
Сильно пюышенные концентрации общего гомоцистеина 
наблюдаются при гомоцистинурии - редком генетическом 
з̂олевании, связанном с нарушением ферментативных 
процессов метаболизма гомоцистеина. Состояние пациектов 
с гомоцистикурией характеризуется задержкой умственного 
развития, ранним артериосклерозом, а также артериальной 
и венозной тромбоэмболией.'- ” Некоторые другие менее тяжелые генетические заболевания также могут сопровождаться 
некоторым увеличением содеркания общего гомоцистеина в 
крови.̂
Были проведены исследования езатосвязи между повышенным 
содержанием гомоцистеина и частотой сердечно-сосудистых 
заболеваний (ССЗ), в ходе которых была установлена важность 
гомоцистеина как маркера, используемого для оценки риска 
заболевания. Была также установлена важность гомоцистеина 
при наличии диагностированного коронарю-артериального 
заболев«м№) (КАЭ) как независимого маркера смертности, 
выэеатой КАЗ.''* В рамках фрамингемской программы 
исследования сердечной деятельности (Framingham Heart 
Study) были исследовакя 1933 образцов от пожигя>1х пациентов 
обоих полое и было продемонстрировано, что повышенный 
уровень гомоцистеина независимо коррелировал с показателем 
смертности от сердечно-сосудистых заболеваний и смертности 
по друпш причинам." У пациентов средней группы риска 
повышенные уровни гомоцистеина отражались в количестве 
случаев кальцификации коронарной артерии. Повышенные 
уровни гомоцистеина у таких пациентов независимы от 
факторов риска ишемической болезни сердца (ИБС}.'̂
На основании мета-анализа результатов 27 эпидемиологических исследований, выполненных с участием более чем 4000 
пациентов, был сделан вывод о том, что увеличение 
содержания общего гомоцистеина в гфови 5 мкмоль/л 
conpoBoxgiaeTCfl 1,6-кратным увеличением риска КАЗ у мужчин 
(95% доверительный интервал {ДИ|: 1,4 - 1,7) и 1,6-кратным 
увеличением у женщин (95% ДИ: 1,3 • 1,9). Риск ишемии 
сосков головного мозга при этом возрастал в 1,5 раза (95% ДИ: 
1,3 - 1,9). Риск, связанный с увеличением содерхтания общего 
гомоцистеина в крови на 5 мкмоль/л, был приблизительно 
равен риску, вызванному увеличением содержания холестерина 
на 0,5 ммоль/л (20 мг/дл). Наблюдалась также достовв|тая 
корреляция с риском атеросклероза периферическъос артерий.'̂  
Уровень заболеваемости ССЗ в форме артериосклероза 
и смертности от этой болезни повышен у пациентов с 
хронической почечной недостаточностью. Состояние таких 
пациентов также характеризуются повышенным содержанием 
общего гомоцистеина в кроыя. Хотя у пациекп» с хронической 
почечной недостаточностью может н̂юдаться дефицит 
витаминов, участвующих в метаболизме гомоцистеина, 
наиболее вероятной причиной повышения ̂ вня общего 
гомоцистеина в крови у этих больных является нарушение 
процесса выведения гомоцистеина из крови через почки."- 
Предполагается, что повышенные уровни гомоцистеина 
являются изменяющимися, независимыми факторами риска 
для КАЗ, инсульта и тромбоза." Исследования определили 
повышенный уровень гомоцистеина как важный независимый



фактор риска различных форм деменции, в том числе и 
болезни Альцгеймера. Одно исследование, которому были 
подавргнуты 1092 пациента из Фрамингемской программы, 
продемонстрировало, что уровни гомоцистеина в плазме крови > 14 мкмоль/л удваивают риск заболевания болезнью 
Альигеймв(м."
Исследование показало, что уровни tHCY в плазме крови у 
беременных женщин ниже, чем у не беременных (среднее 
значение tHCY составило около 5-6 мкмоль/л, значения 
> 10 мкмоль/л наблюдались редко). Повышенный tHCY приводит 
к увеличению риска осложнений беременности (предаклампсия, 
рецидивный выкидыш на ранней стадии беременности, 
преждевременные роды, недоношенный плод и отслоение 
или разрыв плаценты}. Материнская гипергомоцистаинвмия 
связана с такими врожденными пороками развития, как порок 
медуллярной трубки, ротолицевая расщелина, косолапость и 
синдром Дауна.'*
I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ 
Тест АЛСНГГЕСТ Homocysteine является одноступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения общего 
Ьгомоцистеина е сыворотке или плазме крови человека на 
основе технологии CMIA с применением гибких протоколов 
анализа, именуемой С11ет1Яех.
Связанный или димеризироватый гомоцистеин (окисленная 
форма) еосстакавливаетсй дитиотреитолом (DTT) до свободного гомоцистеина, который затем трансформируется в $-адвнозил- 
гомоцистеин (SAH) путем ферментативного превращения 
рекомбинантной гидролазы S-адвнозил-гомоциствина 
(rSAHHase) в присутствии и̂ытка аденозина, Затем SAH 
конкурирует с меченым акридином З-аденозил-циотеином за саязь с частицами с моноклональным антителом. После стадии 
промывки и разделения в магнитном поле в реакционную 
смесь добавляются пре-триггерные и 'П)игге;жыв растворы, 
а полученная хемилюминесцентная реакция измеряется в 
относительных световых единицах (RLU). Между количеством нахсщяшвгося е образце гомоцистеина и ПШ, детектируемых 
с помощью оптики системы АЙСНПВТГ ISystem, существует обратная зависимость.
Подробную инфО(Ж1ацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГШСТ, Раздел 3.
I  РЕАГЕНТЫ

С о д е р ) к и м о е  н а б о р а

АЯСНГГЕСТ Гомоцистеин реагвнпя (АЯСНГТЕСТ Homocysteine 
Reagent Kit) 1ЬЛ
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не ео всех странах 
и не на всех системах АЯСНГГЕСТ ISystem. Обращайтесь к 
вашему местному ф1Стри5ьютору.
[йЗ 1L71-27

100

1 X 6,5 мл 
1 X 6,8 мл 
1 X 6,6 мл 
1 X 21,5 мл

|>цс1м»е*ит101м1 Микрочастицы, сенсибилизировакмяе
антителами к 8<аденозиЛ‘1-гомоцистеину (мышиными, 
моноклональными), в В1в>Тг18-6уфере с сурфактантами. 
Минимальная концентрация: 0,1% твердого вещества. 
Консерванты; азид натрия и другие противомикробные 
препараты.
lowuuttKiil Акридин'меченый конъюгат 8-адекозил-Ьцистеина 
(SAC) е цитратном буфере с сурфактантами и протеиновым 
(бычым) стабилизатором. Минимальная концектрация; 1 нг/мл. 
Консервант ProClin 300.

Рекомбинантная гидролаза 8>аденозил-1'Гомоцистеина 
(SAHHase) в буфере 4*(2'Гидроксиэгил) пиперэзин-1-пропан 
сульфоновой кислоты (EPPS). Консервант азид натрия.
1й£.̂ *!Я] Дитиотреитол (ОТТ) в цитратном буфере._____
Д р у г и е  р е а г е н т ы

|мизу*м*ум*ним.о|ш̂  ̂1 X 100 мл ручного разбавителя 
АЯСНГГЕСТ Multi-Assay Manual Diluent, ®  7DB2-50. содержащего аабуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консервант протиеомикробный препарат. 
[pR6-TR>ociR»oumoH) претриггерный растеор ARCHTTECT Pre- 
Trigger Solution, содержащий 1,32% (оес/объем) перекиси 
водорода.
1та1оаи>ошпои| т̂оиггерный раствор ARCHHECT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.
|wMH euKwg Промывающий буфер АНСНГГЕСТ Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.
П р е д у п р е у к д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

• [ĵ
• Для диагностики In  W tro  

Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу о 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
“фуда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предпопажительно 
содержащими инфекционные агенты, следует собподать 
правила биологической безопашости, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.'*̂
Следующие предупреящения и меры предосторояшости 
относятся к:

❖
П Р Е Д У П Р Е Ж Д В 1 И Е Содеряотт мету1Лизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную решцию.
П р е д о тв р а щ е ни е

Р261 Избегать вдыхания тумана/ларое/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р2в0 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р е а ги р о в а н и е

РЭ02+Р352 ПРИ ПСХТАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количествам воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кф ки  или появлении 
сыпи: Обратиться к  врачу.

Р362тР364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

У ти л и за ц и я

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
сзнитарно-эпидемиолскичвскими 
требованиями.



Следующие повдупсеждения и меры псвдосторажносш относятся к: !-«яо1«тси.| /
Содержит азид натрия.
EUH032 При кштакте с кислотами (̂разуется высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содеркимов/коитейнер 

как эпидемиологически опасные 
отж)ды в сооФвтсгаии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованигми.

ДопопнительныеТемпература Мако. время мнотрукции по хранения крвненмя хранению
На борту

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdlagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе ашлизатора см. в Рукоеодсгее по 
эксплуатации систты АВСНГТЕСГ, Раздел в.
Обращение с реагентами
• Не испопьзу|̂ е наборы реагентов после истечения срока годности.
• Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
• Перед первой зафузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

• НЕОБХОДИМО использовать предвфанительные 
крышки для предотаращания иопар«1йя и контаминации 
ревгмпа, а таюке о т  обеспечения целостности реагента. Достоверность результатов теста не мсокет быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не использовались в соответствии с данной инструкьщей по 
применению.
• Надевайте чистые перчатки при установке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чтобы предотвратить контаминацию.

• После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон е реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

> Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться слв№< высохшей жидкости.
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования,

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. Ь Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНПНЛ; Раздел 7,
Х р а н е н и е  р е а г е н т о в

При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

ДополнительныеТемпература Мако. время инструкщ«и по хранения хранению
Невскрытый/ 2 • 8'С До Может использоваться
вскрытый окончания сразу после
флакон* срока извлечения из

годаости места хранения с 
температурой 2 - 8’С. 
Храните в 
вертикальном
положении.

Температура 30 дней в системе Утилизируйте в течение 30 хщей. 
Может потребовался 
повторная калибровка 
для обеспечения 
максимальной 
стабильности 
реагента на борту 
анализатора. 
Подробную 
информацию о 
мониторинге времени 
нахождения реагентов 
на борту анализатора 
см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, 
Раздел 5.

• Реагенты можно хранить как на борту системы АЯСНПТЕСТ 
[System, так и вне ев. После извлечения реагентов из системы 
храните их в еертикалмом положении при температуре 2 « 8'С 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричшх лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если флакон с микрочастицами 
хранился не вертикально (с надетой прадохран1ггвльной 
крышкой) в холодильнике вне системы, набор реагентов 
долткен быть утилизирован. Подробную информацию
0 выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHTTECT. Раздел 5.
П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а г е н т о в  

Если значение контроля выходит за пределы ;р4алазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потрвбовап>ся повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.
1 ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед исследованием разведенных или нераэееденных 
образцов в тесте АЯСНГГЕСТ Homocysteine на анализаторе 
АЯСНПЕСТ [System необходимо установить следующие файлы 
теста;
• tHCY (без разведения)
• tHCY Oil (е разведением)
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГТЕСТ, Г̂здел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации сист»лы ARCHITECT. 
А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а  

Измените параметр 'Result concentration units' для №i6opa 
альтернатианой единицы. 
формула(ы) пересчета:
(Концентрация в мкмоль/л) х (0,1352) “ (Концентрация в мкг/мл)
Стандартная единица измерения результата фактор пересчета

Альтернативная единице измерения результата
мкмоль/л 0,1352 мкг/мл



I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
ТЪ ш ы  о б р а з ц о в

В дани<ж тесте необходимо исполеэоаатъ только 
верифицированные типы образцов:
Tiinbi образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка крови
Сыворотка крови человека Сыворотка 1фови с 

раэдалитвльным гелем
Плазма крови человека Литий renapviH  

Калиевая соль EDTA
■ Др>тив типы образцов для сбора образцов не были 

верифицированы на пригодность к использованию в данном теота.
• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 

что может привести к заниженным концентрациям в отдельных образцах пациентов.
• В анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 

используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

■ Не используйте образцы в следующих состояниях:
• инактивированные нагреванием
• сильно гемолиэированныв
• с явной микробной контаминацией

• Рабочие характеристики теота не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контшинации.

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у

• После сбора все образцы (сыворотки и плазмы крови) 
должны храниться на льду до проведения анализе, чтобы 
минимизировать увеличение концентрации пниоцистеина 
в результате синтеза эритроцитов. Сыворотка крови 
требует ̂ епиченного времени свертывания, поэтому обьем 
образца сыворопш крови может уме№>шаться из-за хранения на льду.” ^
ПРИМЕЧАНИЕ: Образцы, которые не были помещены на 
лед непосредственно после сбора, могут демонстрировать 10-20% увеличение концентраиии.”

• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или лереве[жув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы не станут 
визуально однородными.

• Для получений согласованных результатов следует 
центрифугировать образцы перед тестировзниеч если
• они содержат фибриа эритроциты или другие твердые 

частицы,
• существует необходимость проведения повторного 

тестирования или
« они были заморожены и разморожены.

• Для тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку тогьхо очищенный образец без липемического материала.

• Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до качала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избеяштъ перекрестной контаминации.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Все образцы необходимо помещать на лед непосредственно
после сбора.
Тил обреэцв Температурахранения Максимальное время хранения
Сыворотка или На льду £ 6 часовплазма крови 2-8'С £ 14 дней

i  - 20'С или ниже £ 1 год
Если тестирование отклашявается более чем на шесть часов,” 
отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, эритроцитов 
или раэделита№ного геля.
Образцы сыворотки или плазмы крови, хранившиеся 
замороженными е течение одного года, не продемонстрировали отклонений в рабочих характеристиках.'*
Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/разморозки. 
Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в

• Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
госупарстеенными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных вещеста.

• Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦЕДУРА
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

1L71 АПСНПЕСТ Гоыоцистеин реагенты (АЯСНГГЕСТ
Homocysteine Reagent КН)
Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

« АЯСНГТЕСТ Нопюсув1е1пв файл теста с вьфтуального 
диска АЯСНГТЕСТ iSystem e-Assay CD-ROM на сайте 
www.abboRdtagnôcsxom.

• 1L71-01 ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы (AR̂tnECT 
Homocysteine Calibrators)

• 1L71-10 ARCHRECT Г(»яоциствин контроли (ARCHfTECT 
Homocysteine Controis)

• 7082-60 Ручной разбавитель ARCHfTECT Muhi-Assay Manual 
Diluent

• Претриггерный раствор АЯСНГТЕСТ Pre-Trigger Solution
• Триггерный раствор ARCHITECT Trigger Solution
• Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer
• Реакционные ячейки АЯСНГТЕСТ Reaction Vessels
• Чашечки для образцов ARCHITECT Sample Cups
• Предохранительные крышки АЯСНГТЕСТ Septum
• Заменяемые крышки АЛСНПЕСТ Replacement Caps
• Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования обьемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСНГТЕСТ Раздел 9.



Процедура анализа
• Перед первой зафузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для рееуспендатрования микрочастиц, 
которые могли освсп> на дно флакона при транспортировке. 
После заф̂ки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется,
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендировнны. Если микрочастицы 
все еше прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспандирования.

• Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

• После того как микрочастицы ресуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

• Загрузите реагенты в гшалиэатор ̂ СНГГЕСТ iSysiem,
• Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

исследования реагенты.
• Проверьте наличие предозфанитальных крышек на всех 

флаконах с реагентами.
• При нео&̂[̂ мости закажите калибровку.

■ Информацию о заказе 1̂ ибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСНЯТКГГ, Раздел 8.

• Закажите тесты.
• Информацию о заказе образцов пациентов и коктролей, а также общих операционных процедурах см. в 

Руководстве по эксплуатации системы АНСНПЕСТ, 
Раздел 6.

• Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
сбразца присутствует достаточный объем образца. 
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10

• Протокол без разведения:
• Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого исследования: 
7в мкл
Объем обрадца для проведения каждого 
дополнительного исследования из омой чашечки для 
образцов: 2б мкл

• £ 3 часов на'борту;
Объем образца для проведения первого исследования: 
150 мкл
Обът образца для проведения каждого 
дополнительного исследовмия из одной чашечки для 
образцов: 28 мкл

• Протокол автоматического разведения (1:10);
• Приоритетные образцы;

Объем образца для проведения первого исследования: 
8 0  мкл
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 30 мкл

• S3 часов на борту:
Объем образца для проведения первого исследования: 
ISO мкл

Объем образца д/п проведения каждого 
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 30 мкл

• Гфи использовании первичных или аликвотных пробирок используйте мерную риску для обтспечения 
достаточного объема образца пациента.

• Подготовьте ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы 
(АЙСНПЕСТ Homocysteine Califaratore) и АЙСНГГЕСТ 
Гомоцистеин контроли (ARCHOECT Homocysteine Controls).
• Подготавливайте ARCHITECT Гомоцистеин калибраторы 

(ARCHITECT Homocysteine Calibrators) и ARCHITECT 
Гомоцистеин контроли (ARCHITECT Homocysteine 
Controls) согласно указаниям соответствующих 
инструкций по применению.

• Дерхитте флаконы вертикально и добавьте 
рекомендуемые объемы в соотаетствующие чашечки 
для образцов.
для каждого калибратора: 5 капель 
для каждого контроля: 5 капель

• Зафузите образцы.
• Информацию о зафузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.
• Нажмите РАБОТА.
• Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.
> Для достижения оптимальшх рабочих характеристик 

важно следовать стандартньм процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы АЯСШЕСТ, Раздел 9. Если правила работы 8 вашей лаборатории фвбуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н а  о б р а з ц о в  

Образцы со значением гомоциствина, превышающим 
50,00 мкмоль/л, помечены кодом 50.00* и могут быть 
разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведтия 
Если для исследования используется отдельный файл теста 
1HCY Dll', то система проводит разведение образца 1П0. При 
использовании данного файла теста система автсматически 
рассчитывает концентрацию неразбавленного образца и 
сообщает результат.
Процедура ручного разведения
Для исследования образца, разведенного вручг̂ю, необходима 
использовать файл теста "tHCY".
Рекомендуемое разведение: 1:10
1. Добавьте 20 мкл образца пациента к 180 мкл разбавителя 

для ручного разведения ARCHITECT Multi-Assay Manual 
Diluent (7062-60).

2. Оператор должен ввести фактор разведения в экраны 
заказа пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фактор разведения автоматического расчета 
концентрации образца до разведения. Полученное значение 
будет сообщаться в качестве результата.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
К а л и б р о в к а

• Протестируйте калибраторы А - F в двух повторах. 
1̂либраторы должны иметь приоритетхую загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю ка>*«1ого уровня, ведитесь, что 
значения конфолей находатся в пределах диапазонов 
допустимых значений, указанных в инструкции по 
применению к ксжтролю.

• Диапазон калибровки; D.0 - 50,0 мкмоль/л.



• После принятия и сохранения результатов калибровки теста 
АЯСНП'ЕСТ Homocysteine все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех случаев, коша:
• Используется набор реагентов с новым н<»иером серии или
• Значения коктролей выходят за рамки диапазона допустимых значений.

• Подробное описание процедуры калибровки см. в 
Руководстве по эксплуатации системы AROin̂CT, Раздел 6.

П р о ц е д у р ы  к о к т р о л я  к а ч е с т в а  

Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
АПСНП̂СГ Homocysteine заключаются в тестировании 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.
Значения АЯСНГГЕСТ Гомоцистеин контролей (АЯСНП'ЕСТ 
Homocysteine Controls) должны находиться в рамках диапазона 
допустмяых значений, указанного в инструкции по применению 
к контроляр*!. Если значение контроля выходит за рамки 
указанного диапазона, результаты сопряженных тестов 
сле̂фгет считать недействительными, и образцы должны 
быть исследованы повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
Подтвер̂кдение заявленных характеристик теста 
Протокогш для подтверждения заявленных в инструрщии по прршенению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АЯСЖТЕСТ, Приложение В.
Тест AR̂tiTECT Homocysteine принадлежит к методологической 
группе 1
I  РЕЗУЛЬТАТЫ 

Р а с ч е т

Тест ARCHTTECT Homocysteine испот>зувг 
четырехпараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4РЩ У'Взеешвнная кривая) для получения 
калибровочной кривой и результатов. 
ф л а ) к к и

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флажки". Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АЯСНПЕСТ, з̂дел 5.
Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  ( с о о б щ а е м ы й  д и а п а з о н )

Диапазон измерений теста ARCHTTECT Homocysteine составляет 
от 1,00 до 50,00 к|кмопь/л.
I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты теста ARCTtil̂ CT Homocysteine не 

соответствуют клинической картине, рекомендуется 
провести дополнительное тестирование для подтверждения 
полученного результата.

• Следующие лекарственные вещества могут провоцировать 
повышение уровня гомоцистеина: метотрексат, 
карбамазепин, фенитоин, оксид азота, противосудгфожные 
средства и 6-аэауридин триацетат. Механизм действия 
данных лекарственных веществ влияет на пуп> метаболизма 
гомоцистеина.**' **

• Е-аденоэил-и-метионин является антидепрессантом, 
молекулярная формула которого сходна с З-аденозил* 
гомоцистеином. Данное лекарственное вещество может 
интерферировать в тесте ARCHITECT Homocysteine.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как АНСНПЕСТ Homocysteine, 
могут демонстрировать ломю завышенные или ложно 
заниженные результаты. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.**- **

• Гвтерофигъные антитела в образцах лациенгое могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя а иммуноанализе ку VTro.** Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животньти либо 
с продуктами из сыворотки крови животных в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться допотительная информация.

• Информацию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
дажшй инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
С помощью теста ARCHITECT Homocysteine было 
протестировано 300 образцов ЕОТА плазмы крови клинически 
здоровых людей. Диапазон ожидаемых значений установлен на 
основе центтжльных 95% наблюдений. Распределение значений 
предстшлено в следующей таблице."

ПрвЦМП1№

Поя Кымо
Мадваи

(аммяяь/я)
гл%

(ншоль/я)
V A X

(НШОНЬ/Я)
Мужчшы ISO 9.0S S.46 16.20
Женщжы ISO 7.61 4,44 13.56
Веете 300 8.14 S.0B 15,39

* Репрезентативные датше. Результаты, получв»*ше в 
отдельных лабораториях могут отличаться от привед̂мых 
данных В каждой лаборатории рекомендуется устанавливать 
собственный диапазон сркидаемых значений, который может 
отличаться вспедствие географических, популяционных 
алиментарных особенностей и фактов окружающей среды.
I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
В о с п р о и з в о д и м о с т ь

Тест ARCHITECT Homocysteine разработан так, чтс̂  тяетъ 
воспроизводимость S  10% общего КВ.
Было проведено исследование е соответстаии с протхжолом 
ЕР5-А2 Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI. бывший NCCLS).** Три контроля из набора AROffTECT 
Гомоцистеин контролей (ARCHITECT Homocysteine Controls) 
и пять панелей плазмы крови человека исследовали с 
использованием двух серий реагентов в двух повторах дважды 
в день в течение 20 дней на двух анализаторах Каждый день 
исследования использовалась новая калибровочная кривая для 
каждой серии реагента. Данные исследования приведены е 
таблице ниже.*

Смжя XBfh Средин Виупнтс^в Общм

Образец Акаляаатер режмта во (Н0МЛк/Л) CKD %кв СЮ %КВ

Низкий 1 1 80 7.40 0,26 3.5 0,43 S.9
конгроль 2 2 80 7.58 0,18 2.4 0.2S 3.3

средний 1 1 Ю 13,21 0.26 2.0 0.64 4.8
коитртпь 2 2 80 13.37 0.24 1.8 0.41 3.0

Высокий 1 1 80 26.77 0.63 2.3 1.09 4.1
КОКфОЛЬ 2 2 ВО 28,73 0.47 1.8 0.73 2.9

Паимь1 1 1 60 4.76 0.19 4.0 0.30 6,3

2 2 80 4,71 0,13 2.8 0.18 3.8

f



Серия Кол- С[№ДНвв Внутри серии О б щ и Среднее
О б р в п ц  Аяалмзатвр |м 1гм т а 10 (мкмоль/л) CKD %кв ска %кв значение при Среднее ап ч е н и в
Панель 2 1 1 во 11 ,0 3 0.22 2.0 0,46 4.3 автоматическом при разведении

2 2 80 10.89 0 .13 1 ,2 0.23 2.1 Образец
разведекни
(н ш ол ь/л )

иручнуш
(мкмоль/л) % аымда'

Панель 3 1 1 80 17.6 0 0,43 2,4 0 .7 7 4.4 1 40 ,19 44.06 91,2
2 2 80 17,2 9 0 .2 7 1 ,6 0.46 2.6 2 4 1 ,1 0 44.85 91,6

Панель 4 1 1 80 35.40 0.79 2 ,2 1 ,1 9 3.4 3 40,56 44,46 9 1,2

Панель 5 1
г 41,8 4 0 ,7 1  1 ,7  1 ,3 5  3,2

4 1.4 6  0.68 .1 .6  1 ,1 2  2 .7

* Репрезентативные данные. Резугштаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
Р а з в е д е н и е

Тест W=ICH(TECT Homocysteine разработан так, чтобы иметь 
средний выход 100 1 16% от ожидашого результата для 
разведенных образцов.
Исследование линейности при разведении проводилось 
путем резбааления образцов БОТА плазмы крови с высокой 
концентрацией гомоцистеина промывочным буфером 
ARCHITECT Wash Buffer. Концентрация гомоцистеина 
определялась для каждого разведения с использованием теста 
ARCHITECT Homocysteine, после чего рассчитывался полученный 
процент выхода. Вариации разведений, осуществленных 
для каждого образца в данном исследовании, обобщены 
в следующей таблице. Средний процент выхода для всех 
разведений каждого образца (образцы 1, Z и Э) составлял 103,9, 106,2 и 104,1% соответственмо и представлен в таблице ниже.*

Образец факторрввмдммя
Ожндммиаиачоние(мкмель/л)

СреднееН1блюд1вмйвзначение(ИРМОЛЬ/Л) Чеьшща*1 Нараяедамный 41,97 41,97 -

1:1̂5 33.58 34.11 101,61:2 20,99 21,77 103.71:5 8,39 9.07 108,11:10 4.20 4.62 110,0
2 Нер8№едт1ый 44,23 44.23

1:125 35.38 36.31 102,6
1:2 22.11 22.81 103.1
1:5 8.85 9.98 112,81:10 4,42 5,1§ 116.5

3 Нершеденный 45.79 45,78 -
1:1,25 36,63 36.55 99,8
1:2 22Ж) 23,56 102,9
1:51 9.16 10.35 113,1

____________
4,58 4.34 107,8

Й>»а>и>ка6л«дммо» аиаченяе (мкмот^д) 
C p ^ e i  ожицаемов значение (мшиль7л}

'%№мща' • х Ю О

‘ Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отданных лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
П р о в е р к а  а в т о р а з в е д е н и я

Рабочие характеристики выхода оценивались для метода 
авторазведения теста ARCHITECT Homocysteine в пропорции 1:10 
в сравнении с методом ручного разведения с использованием 
трех образцов ЕОТА плазмь) крови человека, разведенных в 
Проперции 1:10, с уровнями гомоцистеина, превышающими 
концентрацию калибратора F (ARCHITECr Гомоцистеин 
калибраторы (ARCHITECT Homocysteine Calibrators))
(50,0 мкмоль/л). Было проведено по два повтора тестирования 
образце», разведенных автоматически и вручную, на одном 
анализаторе е использованием теста ARCHITECT Homocysteine. 
iîiHHMe исследования суммированы в нижеприведенной 
таблице.*

'% выхода'
Среднее значение

при автоматическом разведении (мкмоль/л) 
(^вдиее зна'гение

при разведении вручную (мкмоль/л)

•х 10 0

* Репрезентативные данные. Резупьтвты, полученные в 
отделычых лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
Ч у в е ш и т е л  ь н о с т ь

Чувстеительностъ определяется как предел обнаружения (ПО). 
Тест ARCHITECT Homocysteine разработан так, чтобы иметь 
предел обнаружения s 1,0 мкмоль/л. Предел холостой пробы 
(ПХП) и ПО теста АПСНПЕСГ Homocysteine были установлены 
в соответствии с протоколом В>17-А CLSR° при количестве 
ложно положительных образцов (а) менее 5% и ложно 
отрицательных образцов (Р) менее 5%. Данные были получены 
с использованием одной холостой пробы (120 повторов) и пяти 
образцов с низкой концентрацией гомоциствина (40 повторов 
для кахшого); ПХП • 0,30 мкмоль/л и ПО • 0,64 мкмоль/л.*
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
С п е ц и ф и ч н о с т ь ^

Специфичность теста АНСНПЕСТ Homocysteine была 
установлена в результате исследования кросс-реактивности 
веществ, химическая структуре или параллельный прием 
которых могут потенциально интерферировать в тесте 
ARCHITECT Homocysteine. Было проведено исследование для 
теста ARCHITECT Homocysteine в соответствии с протоколом 
ЕР7-А2 CLSI®’. Специфичность теста была установлена 
путем добавления растворов следующих веществ в образцы 
EDTA плазмы крови с концентрациями гомоцистеина от 4,83 
до 43,70 мшоль/л. Средний процент кросс-реактивности 
при уровнях, указанных для каждого вещества, приведен s 
следующей таблице,*
Тестируемое веи^ство Концеи^пция (м М )

Средний %  кросс- 
реакгивиости*

5-ЭДвН03№-1-МвТИ0НИН 0.5 1 1 ,/Bi*
Ь-циаеин 100 0,01
L-иистатишин 0,5 0,30
АДМ03№ 5,0 0 ,72
глутатион 100 0,003
01-гомоцисте»1 тжпасток 0,25 3.22

Кросс-
р1активности>-

Иаблют^шая конизктрация тестируемого вешветев 
(мк>«аь/д) -  Концвнтрацнв контрояя (мкмоль/л) to o

Ктцентрация кросс-реактвнта (ьммопь/п)

Подробную информацию см, в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по применению.
* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
t Не испытано в России.
И н т е р ф е р е н ц и я

Потенциальная интерференция в теста ARCHITECT Homocysteine 
следующих веществ имеет средний выход 1 0 0  ± 1 0% от 
ожидаемой концентрации гомоцистеина на указанных 
уровнях Были проведены исследования дая теста ARCHITECT 
Homocysteine в соответствии с протоколом ЕР7-А2 CLSI*',
В образцы EDTA плазмы крови с уровнями гомоцистеина о



диапазоне теста от 1 ,0 0  до 50,00 мкмоль/л были добавлены 
следующие потенциально интерферирующие вещества. 
Наблюдаемый во врмя исоледований образцов EDTA плазмы 
крови средний выход составлял от 94,4 до 104,5%.* 
Попнцни1ыв вмтярфярвруюшяй мщктн Коицокграцня
Билирубин 20 мг/дп
Г«могло6ии ЮООмг/дл
Низким 6«яок Зг/да
Высокий балок 12Г/ДЛ
Триглицериды Ш 1М Г/Д Л
Гепарин' 1 Е{^ил

* Репрезентативные данные. Результаты, получвж1ые в 
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных 
данных.
t Не испытано в России.
С р а в н е н и е  м е т о д о в

Тест АЯСНГТЕСТ Homocysteine разработан так, чтобы при 
сравнении с тестом AxSYM Homocysteine иметь наклон 1,0 ±  0,1 
и коэффициент корреляции (г) & 0,90 для образцов плазмы 
крови.
Для сравнения теста /МЧСНГГЕСТ Homocysteine и теста AxSYM 
Homocysteine бытю проведено исследование корреляции в 
соответствии с Гфютоколом ЕР9-А2 CLSÎ  ̂на 456 образцах 
EDTA плазмы крови. Данные этого исследования анализировали 
методом регрессии Passing-Bablok*. Результаты исследования 
с̂мирОЕШны в следующей таблице и на графике.*
ARQ̂nCT Homocysteine е сравн. с AxSVTH Homocysteine

Наклон Пермвчеме Коэффициент№й1днши1а1 (95%-йДИ) (96ViAB) корроляцяв
45в 0,98 -0.74 0.98(от0,97дл1,00) (от -0,99 во 4),54} (от 0.98 до 0.99)

Диапазсж образцов (ARCHTECTj: 3,18 • 43,39 мкмоль/л 
Диапазон образцов (А;̂ М): 3,70 • 49,94 мкмоль/л 
* Метод линейной регрессии без поправок на распределение 
образцов и ошибки е измерениях.”ARCHITECT Homocysteine 

в сравнении с AxSYM Homocysteine

AxSYM Homocysteine (мкмоль/л)
* Репрезентативные данные. Такие переменные, как 
размер выборки и обследуемая популяция, могут влиять на 
корреляцию теста, поэтому результаты, полученные в отдельных 
лабораториях могут отличаться от приведенных данных. 
Сравнительный анализ отклонения теста ARCHITECT 
Homocysteine от AxSYM Homocysteine выполнялся на материале 
тех же 456 образцов, испо/п>зовавшихся для сравнения 
методов, с концентрациями в диапазоне 3,70 - 49,94 мкмоль/л. 
Представлежые репрезентативные данные демонстрируют 
различия Mexw двумя тестами. Среднее отклонение (% ) теста 
АНСШЕСТ от теста AxSYM в данном исследовании составляет

•5,94%. 95% Доверительный интервал среднего процента 
отклонения состааляет от -6,77 до -5,12%. Данные исследования 
представлены на графике ниже.*% 01КПОНЖИЯ АДОИШЯ Homocysteine 

в сравн№ии с AxSYM Homocysteine

15 20 25 30 35 40
AxSYM Homocysteine (мкмоль/л)

* Репрезентативные данные. Результаты, полученные в
отдельных лабораториях, могут отличаться от приведенных
данных.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения гомоцистеина 
иммунохемипюминесцентным методом в сыворотке или плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «Гомоцистеин Реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit)»

'Ш я*'

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8®С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хлздоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в (юответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности. указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8'С  в холодильных камерах или 
в холодильниках, обестечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК ГОДНОСТИ
52 недели при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8’ С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Маю:имальный срок годности 
медицинского изделия не более 52 недель с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие ARCHITECT Гомоцистеин 
реагенты (ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницу и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению,

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности мо)№ 0 найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием ARCHITECT Гомоцистеин 
реагенты (АНСНГГЕСТ Homocysteine Reagent Kit) 
является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного 
определения общего L-гомоцистеина в сыворотке или 
плазме крови человека на системе ARCHITECT 
(System. Результаты измерений гомоцистеина 
используются в качестве вспомогательных данных для 
диагностики и лечения пащ(ентов с подозрением на 
гипергомоцистеинемию и гомоцистинурию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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